Verfiigung vom 30. Oktober 2003

betreffend das Gesuch der ETH Ziirich, vertreten durch das Institut
fiir Pflanzenwissenschaften, seinerseits vertreten durch

die Rechtsanwiilte Dr. Marcus Desax und lic.iur. et dipl. Nat. ETH
Stefan Kohler, Rechtsanwiilte Pestalozzi, Lachenal, Patry,
Lowenstrasse 1, 8001 Ziirich, vom 4. Januar 2001 um Bewilligung
eines Freisetzungsversuchs mit gentechnisch verindertem KP4-Weizen
in Lindau (ZH)

Referenz-Nr. B00003

A. Sachverhalt

1. Am 4. Januar 2001 reichte die Gesuchstellerin ein Gesuch fiir einen Freiset-
zungsversuch mit transgenem KP4-Weizen ein. Die vorgesehene Versuchsfliache
misst ca. 90 m2, einschliesslich der Mantelsaat ca. 200 m2. Ziel des Versuchs ist es,
die fungizide Wirkung von gentechnisch veréndertem, KP4 («Killer Protein 4»)
exprimierendem Weizen gegeniiber dem samenbiirtigen Erreger des Weizenstink-
brandes (Tilletia tritici) unter Feldbedingungen zu priifen. Vorversuche im
Gewéchshaus haben gezeigt, dass derart transformierte Weizenpflanzen eine verrin-
gerte Anfilligkeit gegeniiber diesem Pilz besitzen. Die fiir den Versuch vorgesehe-
nen Weizenpflanzen sind gentechnisch verdndert worden, indem zwei Fragmente
aus dem pUC19-Plasmid als Vektor ins Genom integriert wurden. Diese Fragmente
enthalten namentlich:

a. DNA-Sequenzen mit jeweils einem funktionellen Gen fiir das Killer-
Protein 4 (KP4), dessen Expression vom Mais-Ubiquitin-Promoter kontrol-
liert und vom 35S Terminator des Blumenkohlmosaikvirus beendet wird;

b. DNA-Sequenzen fiir eine Toleranz gegen das Herbizid Phosphinothricin.
Dazu wurde das bar-Gen aus dem Bodenbakterium Streptomyces hygrosco-
picus transferiert, das zwischen dem Actin-Promoter aus Reis und dem 35S-
Terminator des Blumenkohlmosaikvirus liegt;

c. DNA-Sequenzen fiir eine Antibiotikaresistenz. Nach Aussagen der Gesuchs-
stellerin ist ziemlich sicher, dass mehrere Kopien des bla-Gens, das eine Re-
sistenz gegen Ampicillin codiert, ins Weizengenom mitiibertragen wurden.

2. Das Gesuch wurde vom BUWAL am 20. November 2001 abgewiesen (BB1 200/
6294 ff.), weil (1) die von der Gesuchstellerin vorgenommene Risikobewertung
wegen ungeniigender Kenntnis des Organismus und ungeniigender Abklérung seiner
Wechselwirkung mit der Umwelt keine ausreichenden Aussagen iiber eine Geféhr-
dung der Umwelt erlaubte, (2) das als Marker verwendete Antibiotikaresistenz-Gen
gegen Ampicillin unnétig sei und weil angesichts der in der Umwelt vorhandenen
kumulativen Effekte und langfristigen Prozesse und insbesondere der Komplexitét
der Bodenmikroflora sowie der diesbeziiglich grossen Unwissenheit und Unsicher-
heit ein schwer einzuschitzendes Risiko zuriickbleibe und sich deshalb aufgrund des
Vorsorgeprinzips ergebe, dass unndtige Risiken zu vermeiden seien und (3) die
Sicherheitsvorkehrungen gegen die Mdglichkeit eines Pollenfluges ungeniigend
seien, weshalb sich aus der Risikobewertung nicht ergebe, dass der Freisetzungsver-
such den Menschen und die Umwelt nicht gefdhrden konne.
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3. Am 31. Dezember 2001 erhob die ETH Ziirich gegen diese Verfiigung beim
Departement fiir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation (UVEK)
Beschwerde. Das UVEK hat am 12. September 2002 die Beschwerde gutgeheissen
und das BUWAL angewiesen, das Gesuch zu bewilligen und die notwendigen
Auflagen und Bedingungen festzulegen. Das UVEK hat seinen Entscheid im
Wesentlichen damit begriindet, dass von der Stellungnahme der Eidgendssischen
Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS), die den beantragten
Freisetzungsversuch unter Bedingungen und Auflagen als zulédssig erachtet hatte,
nur aus triftigen Griinden abgewichen werden diirfe, dass das BUWAL in allen
Punkten keine solchen Griinde namhaft gemacht habe, womit es ohne triftigen
Grund von der Stellungnahme der EFBS abgewichen sei, dass daher das BUWAL
unangemessene Anforderungen an das Gesuch wund unverhdltnismissige
Sicherheitsanforderungen hinsichtlich des moglichen Auskreuzens durch Pollenflug
gestellt habe und dass die Verwendung von Antibiotikaresistenzgenen keine
Umweltgefahrdung darstelle. Das BUWAL hat darauthin am 20. Dezember 2002
das Gesuch mit Auflagen gutgeheissen (BBI 2003 74 ft.).

4. In der Folge erhoben am 29. Januar 2003 Nachbarn, die in der Umgebung des
Freisetzungsversuches Felder bewirtschaften, gegen diesen Entscheid beim UVEK
Beschwerde. Das UVEK hat mit Entscheid vom 21. Februar 2003 der Beschwerde
die aufschiebende Wirkung, welche dieser nach Artikel 55 Absatz 1 des Bundesge-
setzes vom 20. Dezember 1968 iiber das Verwaltungsverfahren (VwWVG;
SR 172.021) zukommt, entzogen. Gegen diesen Entscheid haben die Nachbarn am
3. Mérz 2003 Beschwerde beim Bundesgericht eingereicht. Das Bundesgericht hob
am 12. Mirz 2003 den Entzug der aufschiebenden Wirkung auf, weil die Interessen-
abwigung, die zu diesem Entscheid gefiihrt habe, fiir die Nachbarn unbeachtlich sei,
weil sie nicht in das Verfahren einbezogen wurden und damit deren rechtliches
Gehor verletzt worden sei. Wiirde anders entschieden, wiirde damit das Hauptver-
fahren préjudiziert (BGE 129 11 286).

5. In der Hauptsache hat das UVEK am 13. Juni 2003 entschieden. Es hat die
Beschwerde der Nachbarn gutgeheissen und das Gesuch zur erneuten Auflage und
Beurteilung ans BUWAL zuriickgewiesen. Gleichzeitig hat es folgende Auflage
gemacht: Das hdngige Gesuch ist mit allen nicht vertraulichen Akten wdhrend
30 Tagen aufzulegen. Mit der Gesuchsauflage ist sinngemdss die folgende Aufforde-
rung zu publizieren: Wer Rechte im Bewilligungsverfahren wahrnehmen will, muss
es der Vorinstanz innert 30 Tagen mitteilen. Wer dies unterldsst, ist vom weiteren
Verfahren ausgeschlossen. Denjenigen Personen, welche entsprechende Mitteilun-
gen machen, wird die Verfiigung der Vorinstanz zu diesem Bewilligungsverfahren
zugestellt.

6. Mit verfahrensleitender Verfiigung wurde der Gesuchstellerin die Moglichkeit
geboten, ihr Gesuch bis 20. Juli 2003 zu ergidnzen. Am 27. Juni 2003 reichte die
ETH Ziirich ein iiberarbeitetes Gesuch ein.

7. Mit verfahrensleitender Verfiigung vom 15. Juli 2003 stellte das BUWAL das
Gesuch den Bundesdmtern fiir Gesundheit (BAG), fiir Landwirtschaft (BLW) und
fiir Veterindrwesen (BVET), der Eidg. Fachkommission fiir biologische Sicherheit
(EFBS), der Eidg. Ethikkommission fiir Gentechnik im ausserhumanen Bereich
(EKAH) und der Baudirektion des Kantons Ziirich, Amt fiir Abfall, Wasser, Energie
und Luft (AWEL), KSF/Fachstelle fiir biologische Sicherheit zur Stellungnahme bis
10. September 2003 und den Nachbarn zu, die die Verfiigung des BUWAL vom
20. Dezember 2002 erfolgreich angefochten hatten.
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8. Am 22. Juli 2003 wurde der Eingang des Gesuchs in Form eines Kurzbeschriebs
im Bundesblatt (BBl 2003 5353) publiziert. Das Dossier ohne vertrauliche Unterla-
gen wurde im BUWAL und in der Gemeindeverwaltung Lindau bis und mit
15. September 2003 zur Einsicht fiir alle interessierten Personen aufgelegt. Diejeni-
gen, die im Verfahren Rechte als Partei wahrnehmen wollen, wurden aufgefordert,
dies bis 15. September 2003 dem BUWAL zu begriinden.

9. Die Stellungnahme des BVET ging am 12. August 2003, diejenige des BLW am
5. September 2003, diejenige der EFBS am 9. September 2003, diejenigen des BAG,
der EKAH und des AWEL am 10. September 2003 fristgerecht beim BUWAL ein.

10. Gegen den Freisetzungsversuch wurden drei Einsprachen von Personen und
Personengruppen eingereicht, die im Verfahren zusitzlich Rechte als Partei wahr-
nehmen wollen:

—  Mit Schreiben vom 12. September 2003 von der Arbeitsgruppe «Lindau
gegen Gentechniky», vertreten durch Herrn Kurt Schweizer jun.;

—  Mit Schreiben vom 15. September 2003 vom Ehepaar Grossmann-Keller
und von der IP-Suisse, vertreten durch Fiirsprecher Lorenz Hirni;

—  Mit Schreiben vom 15. September 2003 von Greenpeace Schweiz.

11. Kurz vor und nach Ablauf der Eingabefrist sind rund 300 E-mails und 200
Briefe von Biirgerinnen und Biirger beim BUWAL eingegangen, die gegen den
Versuch protestieren und die Ablehnung des Freisetzungsversuchs beantragen.
Téglich gehen nach wie vor neue Briefe oder E-mails beim BUWAL ein.

12. Mit verfahrensleitender Verfiigung vom 19. September 2003 wurden die Stel-
lungnahmen der Fachstellen und die Einsprachen zur allfélligen Stellungnahme bis
26. September 2003 dem BAG, dem BLW, dem BVET, der EFBS, der EKAH, dem
AWEL, Fiirsprecher Lorenz Hirni, Greenpeace Schweiz, Herrn Kurt Schweizer jun.
sowie Dr. Marcus Desax und lic.iur. et dipl. Nat. ETH Stefan Kohler zugestellt. Die
EFBS, das AWEL, das BLW und die Gesuchstellerin wurden aufgefordert, zu
spezifischen Fragen Stellung zu nehmen.

13. Mit Schreiben vom 26. September 2003 beantragte die ETH Ziirich Fristerstre-
ckung bis 2. Oktober 2003, welche ihr am 1. Oktober 2003 mit dem Hinweis ge-
wiahrt wurde, dass sich die Frist fiir den Entscheid {iber das Gesuch nach Artikel 19
Absatz 2 FrSV entsprechend verlingern wiirde. Am 2. Oktober 2003 reichte die
ETH Ziirich ihre Riickdusserung zu den Stellungnahmen und Einsprachen ein und
beantragte eine Fristerstreckung fiir die Fachstellen bis 13. Oktober 2003, damit
diese ihre Stellungnahmen gegebenenfalls ergénzen konnten.

14. Mit verfahrensleitender Verfiigung vom 2. Oktober 2003 gewihrte das BUWAL
die Fristerstreckung fiir die Fachstellen und wies die Gesuchstellerin darauf hin, dass
dadurch die Einhaltung der 90-tdgigen Frist fiir den Entscheid iiber das Gesuch
(Art. 19 Abs. 1 FrSV) gefdahrdet werden konnte. Eine mogliche Verzégerung habe
die Gesuchstellerin zu veranworten.

15. Mit Schreiben vom 7. bzw. 10. Oktober 2003 hielten das BAG bzw. das BLW
an ihren Stellungnahmen vom 10. September 2003 bzw. 8. Mérz 2001, 5. September
2003 sowie 30. September 2003 fest. Mit Schreiben vom 8. Oktober 2003 hielt das
AWEL an seiner Stellungnahme vom 19. September 2003 fest. Die EFBS berief sich
im Schreiben vom 13. Oktober 2003 auf ihre Stellungnahme vom 26. September
2003. Mit Schreiben vom 9. bzw. 10. Oktober 2003 gingen die Kommentare von
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Fiirsprecher Lorenz Hirni, Greenpeace Schweiz bzw. Herrn Kurt Schweizer jun. auf
die Riickdusserung der ETH Ziirich ein.

16. Mit verfahrensleitender Verfiigung vom 15. Oktober 2003 wurden alle Eingaben
dem BAG, dem BLW, dem BVET, der EFBS, der EKAH, dem AWEL, Fiirsprecher
Lorenz Hirni, Greenpeace Schweiz, Herrn Kurt Schweizer jun. sowie Dr. Marcus
Desax und lic.iur. et dipl. Nat. ETH Stefan Kohler zugestellt und der Schriftenwech-
sel geschlossen.

Erwigungen
1. Rechtliche Grundlagen

1. Nach Artikel 29a des Umweltschutzgesetzes vom 7. Oktober 1983 (USG) darf
mit Organismen nur so umgegangen werden, dass sie, ihre Stoffwechselprodukte
oder Abfille die Umwelt oder mittelbar den Menschen nicht gefdhrden kdnnen. Wer
gentechnisch verdnderte oder pathogene Organismen, die nicht fiir Verwendungen in
der Umwelt in Verkehr gebracht werden diirfen, im Versuch freisetzen will, bendotigt
eine Bewilligung des Bundes (Art. 29¢ Abs. 1 USG). Nach Artikel 29¢ Absatz 2
USG erlésst der Bundesrat Vorschriften iiber die Anforderungen und das Verfahren
fiir die Erteilung der Bewilligung fiir Freisetzungsversuche. Er hat diese in der
Freisetzungsverordnung vom 25. August 1999 (FrSV) konkretisiert.

2. Wer gentechnisch verdnderte, pathogene oder andere nach Artikel 5 der Ein-
schliessungsverordnung vom 25. August 1999 als potenziell gefahrdend eingestufte
Organismen im Versuch freisetzen will, bendtigt eine Bewilligung des BUWAL
(Art. 7 Abs. 1 FrSV). Nach Artikel 19 Absatz 1 FrSV erteilt das BUWAL die Bewil-
ligung, wenn die Beurteilung des Gesuchs, insbesondere der Risikobewertung,
ergibt, dass nach dem Stand der Wissenschaft und der Erfahrung der Freisetzungs-
versuch den Menschen und die Umwelt nicht gefdhrden kann und wenn die Bundes-
amter fir Gesundheit (BAG), fiir Veterindirwesen (BVET) und fiir Landwirtschaft
(BLW) auf Grund der Beurteilung des Gesuchs anhand ihrer spezialgesetzlichen
Vorschriften dem Freisetzungsversuch zustimmen.

a. Durch die Vorschriften des Umweltschutzgesetzes und der Freisetzungsverord-
nung sind vorab das Leben und die Gesundheit menschlicher Individuen geschiitzt.
Freisetzungsversuche sind daher schidlich (Art. 1 Abs. 1 USG), wenn sie zum Tod
oder zur Beeintrachtigung der Gesundheit von Menschen fiihren. Der Gesundheit
gleichgestellt ist die Bildung unerwiinschter Resistenzen gegen bestimmte Medika-
mente. Denn dadurch wird die Abwehr einer Gesundheitsbeeintrichtigung erschwert
oder vereitelt (vgl. Seiler, Kommentar USG, 2. Aufl., Ziirich 2003, 7. Lieferung,
Rz. 57 ad Art. 29a). Zweitens sind fremdes Eigentum bzw. fremde Sachwerte ge-
schiitzt. Freisetzungsversuche sind daher unzuldssig, wenn dadurch eine Beeintrich-
tigung fremder Sachwerte, Kulturen oder Nutztiere erfolgt (vgl. BGE 722 1I 103
Erw. 6; BBI 7999 3039, 3043; Seiler, a.a.0., Rz. 59 ad Art. 29a). Dies gilt insbeson-
dere dann, wenn der Freisetzungsversuch zu einem Gentransfer auf benachbarte
fremde Felder fithren wiirde (Pollenflug) und damit dort transgene Produkte ent-
stiinden, die nicht bewilligt sind und von ihrem Eigentimer nicht in Verkehr
gebracht werden diirfen (vgl. Seiler, a.a.0., Rz. 38 ad Art. 29¢ m.w.H.). Geschiitzt
ist drittens die Umwelt. Dazu gehoren Tiere, Pflanzen, ihre Lebensgemeinschaften
und Lebensrdume sowie die Fruchtbarkeit des Bodens. Als umweltschadlich gelten
alle Einwirkungen, welche durch Verdnderung des Erbmaterials oder Verdnderun-
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gen der natiirlichen Zusammensetzung von Lebensgemeinschaften direkt oder
indirekt zur Verdrdngung, Schwichung oder zum Aussterben von Arten, Unterarten
oder Rassen bzw. Sorten von Tieren und Pflanzen fiihren. Dabei ist nicht nur die
nationale, sondern auch die regionale und lokale Ebene massgebend (BGE 778 Ib
485). Im Zusammenhang mit dem Lebensraum sind insbesondere die Zusammenset-
zung des Nahrungsangebots und die 6kologisch bedeutsamen Stoffwechselprozesse
und Stofffliisse relevant (Saladin/Schweizer, Kommentar zur Bundesverfassung der
Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 29. Mai 1874, Rz. 123 f. ad Art. 24novies),
In Artikel 8 FrSV hat der Bundesrat die Umwelt-Schutzgiiter konkretisiert.

b. Unzuldssig sind Freisetzungsversuche, welche den Menschen und die Umwelt
gefdhrden konnen. Damit ist nicht erst eine konkrete Gefdhrdung unzuldssig, son-
dern bereits die Moglichkeit einer Gefahrdung (vgl. Entscheid des UVEK vom 12.
September 2002 Erw. 1I.1.2.). Aufgrund des Vorsorgeprinzips (Art. 1 Abs. 2 USG)
sind zudem Einwirkungen schon dann zu vermeiden, wenn eine gewisse, nicht
unerhebliche Wahrscheinlichkeit besteht, dass eine Schidigung eintreten konnte
(BGE 126 11 300, 311/12 Erw. 4.e.aa.; Seiler, a.a.0., Rz, 75 ad Art. 29a). Soweit
eine Quantifizierung des Risikos mangels verldsslicher Kenntnisse nicht mdoglich ist,
sind entsprechend dem Vorsorgeprinzip vorsichtige Annahmen zu treffen (vgl.
Seiler, a.a.0., Rz. 39 ad Art. 29¢; BBI 7999 3039, 3041). Aus dem Vorsorgeprinzip
ergibt sich auch, dass unnétige Risiken zu vermeiden sind. Ein Freisetzungsversuch
ist daher nicht zu bewilligen, wenn der gleiche Nutzen bzw. Erkenntnisfortschritt
auch mit einer weniger riskanten und technisch moglichen Versuchsanordnung zu
erreichen wire (Seiler, a.a.0., Rz. 42 ad Art. 29¢ m.w.H.).

c. Nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b FrSV erteilt das BUWAL die Bewilligung,
wenn das BAG, das BVET und das BLW auf Grund der Beurteilung des Gesuchs,
insbesondere der Risikobewertung, der Durchfiihrung des Freisetzungsversuchs
zustimmen. Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b FrSV stellt eine bundesritliche Kon-
kretisierung von Artikel 41 Absatz 2 i.V.m. Absatz 3 USG dar (vgl. Seiler, a.a.0.,
Rz. 47 ad Art. 29¢; vgl. auch Botschaft vom 7. Juni 1993 zu einer Anderung des
Umweltschutzgesetzes, BBl 1993 1I 1445 ff., 1475). Es geht mithin um die Koordi-
nation des Vollzugs verschiedener rechtlicher Regelung, die von verschiedenen
Amtern vollzogen werden. Vollziehen andere Amter ebenfalls Vorschriften {iber
Organismen, muss die Koordination zwischen lhnen und dem BUWAL, das die
Bewilligung erteilt, sichergestellt werden. Die genannten Bundesdmter miissen nach
dieser Ordnung deshalb den Freisetzungsversuch darauthin priifen, ob er jene Vor-
schriften einhilt, fiir deren Vollzug sie nach dem Bundesrecht zustéindig sind. Damit
das BAG, das BVET und das BLW ihre entsprechende Beurteilung einbringen
konnen, ist ihnen nach Artikel 18 Absatz 4 Buchstabe a FrSV das Gesuch zu unter-
breiten.

d. Das BUWAL zeigt den Eingang des Gesuchs im Bundesblatt an, sobald das
Gesuch vollstindig ist, und sorgt dafiir, dass die nicht vertraulichen Unterlagen
wihrend 30 Tagen zur Einsicht aufliegen. Gleichzeitig unterbreitet es der Eidgends-
sischen Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS), der Eidgendssischen
Ethikkommission fiir die Gentechnik im ausserhumanen Bereich (EKAH) und der
vom betroffenen Kanton bezeichneten Fachstelle das Gesuch zur Stellungnahme.
Die Stellungnahme der EFBS stellt eine amtliche Expertise dar, welcher erhebliches
Gewicht zukommt (Seiler, a.a.0., Rz. 34 ad Art. 29/4). Von den tatbestdndlichen
Feststellungen der EFBS abzuweichen, bedarf triftiger Griinde. Die EFBS ist indes-
sen vom Gesetzgeber nicht beauftragt, sich zu Rechtsfragen zu dussern (Seiler,
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a.a.0., Rz. 34 petit). Dies ist ausschliesslich Aufgabe der Behdrden. So ist bei-
spielsweise die Frage, wie weit Pollen fliegt, ob und mit wem eine Auskreuzung
stattfindet, eine tatbesténdliche Feststellung, wiahrend deren Bewertung eine Rechts-
frage darstellt. Da die Einsetzung einer Fachkommission, die sich ausschliesslich
mit der biologischen Sicherheit befasst, im Bereich der Gentechnologie wegen des
Mangels an vorgegebenen rechtsinternen und rechtsexternen Bewertungsnormen
nicht ausreicht (vgl. Botschaft zu einer Anderung des Bundesgesetzes iiber den
Umweltschutz vom 7. Juni 1993, BBI 7993 11 1445, 1474; Christoph Errass, Zum
Verhiltnis von Recht und Ethik in der Verfassungsbestimmung iiber die Gentechno-
logie im Ausserhumanbereich, ZSR 2002 1 313 ff., 339 ff.), hat der Bundesrat die
EKAH eingesetzt. Die Aufgabe der EKAH besteht in casu darin, das auf einen
konkreten Fall angewendete positive Recht auf seine rechtsethische Begriindetheit
zu beurteilen. Deren Stellungnahme kann indes nur dann in die behordliche Ent-
scheidung einfliessen, wenn das Recht derart unbestimmte Rechtsbegriffe aufweist,
dass rechtsethische Wertungen iiberhaupt einfliessen kénnen. Andernfalls ist der
Gesetz- oder Verordnungsgeber gehalten, die Stellungnahme in den Rechtssetzungs-
prozess einzubringen (vgl. Errass, a.a.0., S. 343 m.w.H.).

3. Gemiss Artikel 9 Absatz 1 FrSV hat das Gesuch u.a. die Massnahmen zur zeitli-
chen und rdumlichen Begrenzung des Umgangs in der Umwelt zu enthalten, wie
Uberwachungs- und Kontrollmassnahmen, Massnahmen zur Abfallentsorgung und
Notfallpline (Bst. ¢ i.V.m. Anh. 4 Ziff. 4 FrSV) und einen Uberwachungsplan,
damit mogliche schidliche oder léstige Einwirkungen des Freisetzungsversuchs auf
den Menschen und die Umwelt wihrend und nach dem Versuch frithzeitig festge-
stellt werden konnen (Bst. d).

4. Nach Artikel 19 Absatz 3 FrSV verkniipft das BUWAL die Bewilligung mit den
erforderlichen Bedingungen und Auflagen zum Schutz des Menschen und der
Umwelt. Es kann insbesondere verlangen, dass das Versuchsgebiet gekennzeichnet,
eingezdunt oder besonders abgesichert wird (Bst. a), und auf Kosten der Gesuchstel-
lerin oder des Gesuchstellers anordnen, dass zusitzlich zum Uberwachungsplan
(Art. 9 Abs. 1 Bst. d FrSV) das Versuchsgebiet und dessen Umgebung wéhrend und
nach dem Versuch liberwacht werden. Weiter kann das BUWAL anordnen, dass
Proben genommen und untersucht werden (Bst. b) und die Durchfiihrung und Uber-
wachung des Versuchs auf Kosten der Gesuchstellerin oder des Gesuchstellers von
einer Begleitgruppe (Art. 27 FrSV) kontrolliert wird (Bst. c¢), sowie Zwischenberich-
te verlangen (Bst. d).

5. Nach Artikel 12 FrSV muss die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsin-
haber dem BUWAL spitestens 90 Tage nach Abschluss des Freisetzungsversuchs
Bericht erstatten. Der Bericht umfasst insbesondere die Daten und Ergebnisse der
Uberwachung betreffend die Einwirkungen des Freisetzungsversuchs auf den Men-
schen und die Umwelt.

6. Das BUWAL iiberwacht die Durchfiihrung der Freisetzungsversuche (Art. 27
Abs. 1 FrSV). Es kann zu diesem Zweck eine Begleitgruppe einsetzen, in der insbe-
sondere der Kanton, in dem der Freisetzungsversuch stattfindet, Einsitz nehmen
kann. Die Begleitgruppe kontrolliert durch Stichproben die Durchfithrung des Frei-
setzungsversuchs vor Ort, fiihrt dariiber Protokoll und teilt das Ergebnis der Uber-
wachung dem BUWAL mit (Art. 27 Abs. 2 FrSV).
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2. Beurteilung
2.1 Formelles

1. Die Gesuchstellerin ist nach Artikel 5 des ETH-Gesetzes vom 4. Oktober 1991
eine autonome offentlichrechtliche Anstalt des Bundes mit Rechtspersonlichkeit. Es
kann daher auf das Gesuch eingetreten werden.

2. Die oben in Ziffer A.10. aufgefiihrten Einsprechenden haben mitgeteilt, dass sie
in das Verfahren als Partei einbezogen werden wollen. Die Gesuchstellerin hilt in
ihrer Riickdusserung vom 2. Oktober 2003 dafiir, dass die Bewilligungsbehorde u.a.
iiber behauptete Parteistellungen einen Entscheid zu treffen habe. Ob die Einspre-
chenden fiir das vorliegende Verfahren bis zum Erlass der Verfiigung Parteien sind,
muss indessen nicht abschliessend behandelt werden.

3a. Mit dem Begriff der Partei werden bereits im erstinstanzlichen Verfahren gewis-
se Recht verbunden, insbesondere das Recht bei der Sachverhaltsermittlung mitzu-
wirken (siche statt vieler Alfred Kolz/Isabelle Haner, Verwaltungsverfahren und
Verwaltungsrechtspflege des Bundes, 2. Aufl., Ziirich 1998, S. 45 ff., 106 ff.).
Namentlich ist ihnen das rechtliche Gehor zu gewéhren (vgl. BGE 729 II 286, 293
Erw. 4.3.2)).

b. Das BUWAL hat im vorliegenden Verfahren die Einsprechenden umfassend in
die Sachverhaltsermittlung einbezogen (siche Ziff. A.8.ff.) und damit das rechtliche
Gehor umfassend gewiéhrt. Weitergehende Rechte haben diese Einsprechenden nicht
geltend gemacht.

c. Nach Artikel 18 Absatz 2 und 3 FrSV kann jedermann zu den im Sinne von
Artikel 27 VwVG nicht vertraulichen Gesuchsakten Stellung nehmen. Das BUWAL
ist daher bereits aufgrund dieser Vorschriften und somit unabhingig davon, ob der
Einsprechende Partei ist, verpflichtet, sich mit den Ausserungen aller Einsprechen-
den auseinander zu setzen (so auch Seiler, a.a.0., Rz. 54 ad Art. 29¢). Aus diesem
Grund wiirde eine Nichtzuerkennung einer Parteistellung von einzelnen Einspre-
chenden weder am zu beurteilenden Sachverhalt noch an der Beurteilung des Ver-
suchs etwas dndern. Aus diesem Grund besteht fiir das vorliegende nichtstreitige
Verwaltungsverfahren kein aktuelles Interesse an einem Entscheid iiber die Partei-
stellung der Einsprechenden.

d. Nach Artikel 6 VwVG sind Parteien Personen, deren Rechte oder Pflichten die
Verfligung beriihren soll, und andere Personen, Organisationen oder Behdrden,
denen ein Rechtsmittel gegen die Verfligung zusteht. Der «Vorverweis» auf die
Beschwerdelegitimation ist ungeschickt (Peter Saladin, Das Verwaltungsverfahrens-
recht des Bundes, Basel/Stuttgart 1979, S. 88; siehe auch Isabelle Haner, Die Betei-
ligten im Verwaltungsverfahren und Verwaltungsprozess, Ziirich 2000, Rz. 265).
Denn iiber diese Eigenschaft kann erst eindeutig befunden werden, wenn die Verfii-
gung vorliegt und dagegen Beschwerde ergriffen worden ist. Daher kann es durch-
aus vorkommen, dass sich — wie auch im vorliegenden Verfahren — unter Umsténden
auch solche Personen am Verfahren beteiligen und als Partei auftreten, denen nach
Erlass der Verfiigung keine geniligende Betroffenheit oder «gesetzliche Legitimati-
on» zukommt, die zur Rechtsmittelerhebung berechtigen wiirde (vgl. Isabelle Haner,
a.a.0., Rz. 265; VBP 61.50 Erw. 4.2.2.; siche auch Beatrice Wagner Pfeifer, Das
Umweltrecht vor den Herausforderungen der Gentechnologie, Ziirich, S. 131 f.).
Dieses Risiko hat auch die Gesuchstellerin selbst auf sich genommen, indem sie den
Verfahrensbeteiligten ihre Eingaben als Kopien zugestellt hat, oder indem sie insbe-
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sondere mit Schreiben vom 8. April 2003 beantragt hat, alle Akten der Beschwerde-
verfahren zu den Verfiigung vom 20. November 2001 und vom 20. Dezember 2002
Offentlich aufzulegen, was das BUWAL aus verschiedenen Griinden abgelehnt hat.
Eine Minimierung dieses Risikos wiirde bedeuten, dass vor jeder Beweiserhebung
ein Prognoseentscheid iiber die Stellung als Partei in einer beschwerdefdhigen
Zwischenverfiigung zu treffen wire. Dies wire kaum praktikabel (siche auch Isabel-
le Héner, a.a.0., Rz. 270), inbesondere wenn man sich vergegenwértigt, dass im
vorliegenden Verfahren der Bewilligungsbehorde nur 90 Tage fiir ihren Sachent-
scheid zur Verfiigung stehen. Dies entspricht auch nicht der Intention des Bundesra-
tes, der in Konkretisierung des Artikel 30a VwVG als lex specialis gegeniiber Arti-
kel 30 VwVG in Artikel 18 FrSV ein rasches Verfahren mit einer vereinfachten
Anhorung vorgesehen hat (Seiler, a.a.0., Rz. 54 ad Art. 29¢).

Die Frage schliesslich, ob die Einsprechenden im Falle einer Beschwerde eine
geniigende Betroffenheit oder eine spezialgesetzliche Regelung zur Beschwerdebe-
rechtigung aufweisen kdnnen, ist durch die Beschwerdeinstanzen und nicht durch
die verfligende Instanz zu beurteilen.

2.2 Materielles
2.2.1 Beurteilung aufgrund des Umweltschutzgesetzes
2.2.1.1 Stellungnahmen der Kommissionen und Fachstellen

Eidgendssische Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS)

Nach der Stellungnahme der EFBS vom 9. September 2003 werden innerhalb der
Kommission die Qualitdt des geplanten Freisetzungsversuches und die moglichen
Schliisse fiir eine Risikoanalyse unterschiedlich beurteilt. Die Hélfte der Mitglieder
sprechen sich aus grundsétzlichen Risikoiiberlegungen gegen eine Bewilligung des
Versuches aus. Als Begriindung fithren sie das frithe Entwicklungsstadium des
Projektes, die damit verbundene mangelhafte Charakterisierung des Weizens und
fehlende Analysemethoden, sowie eine offensichtlich unkontrollierte und instabile
Expression des KP4-Proteins an. Diese wiirden einerseits eine fundierte Risikoana-
lyse nicht zulassen und andererseits einen Erkenntnisgewinn in der Grundlagenfor-
schung unter Umsténden verhindern. Die iibrigen Kommissionsmitglieder sind mit
diesen Bemerkungen prinzipiell einverstanden, sehen aber im Rahmen des vorlie-
genden Versuches kein Risiko fiir Mensch und Umwelt und stimmen dem Vorhaben
deshalb zu. Fin Kommissionsmitglied begriindet dies mit dem Hinweis auf unter-
schiedliche Werte der einzelnen Mitglieder, auf die geringe Grosse der Versuchsfla-
che, auf die stringenten Sicherheitsmassnahmen sowie auf die Forschungsfreiheit,
die gewihrleistet werden miisse. Dariiber hinaus sei es nicht Aufgabe der EFBS, die
Niitzlichkeit eines Versuches zu beurteilen.

In ihren Stellungnahmen vom 26. September 2003 und vom 13. Oktober 2003 geht
die EFBS ergédnzend auf spezifische Fragen zu moglichen Auswirkungen im Boden,
moglichen Auskreuzungsdistanzen sowie Instabilitidten im Erbgut ein. Danach stellt
sie fest, dass grundsétzlich Pflanzenteile und mit diesen Pflanzen-DNA durch
Bodenorganismen in tiefere Bodenschichten gelangen kénnen und es nicht bekannt
sei, wie lange der Abbau der Pflanzenmasse bei Weizen, der darin enthaltenen DNA
sowie insbesondere des KP4 Proteins dauert. In Bezug auf einen moglichen Transfer
von Pflanzen-DNA auf Mikroorganismen legt die EFBS dar, dass sich die Wissen-
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schaft iiber das Risiko einer ungewollten Verbreitung und Vermehrung von transge-
ner DNA nicht einig sei. Weiter stellt sie fest, dass zwar einmal, ausgehend von
einer sehr grossen Pollenquelle, eine Pollenverfrachtung bis 1000 m gefunden wor-
den sei (Virmani SS & Edwards IB, Current status and future prospects for breeding
hybrid rice and wheat; Adv. Agron. 36: 145-214; 1983), Auskreuzungen ausserhalb
eines 30 m Radius jedoch nicht von grosser Bedeutung seien (Waines JG & Hedge
SG, Intraspecific gene flow in bread wheat as affected by reproductive biology and
pollination ecology of wheat flowers; Crop Science 43: 451-463; 2003). Ausserdem
kommt die EFBS zu dem Schluss, dass entgegen der Befiirchtung der Einsprechen-
den keine gravierenden Auswirkungen auf die Population von Wildpflanzen auf-
grund vertikalen Gentransfers zu erwarten seien, da die dafiir notwendigen Voraus-
setzungen nicht auf das geplante Feldexperiment anwendbar seien. In Bezug auf
genetische Instabilitdten im Erbgut von Weizen fiihrt die EFBS aus, dass es bekannt
sei, dass es bei Weizen immer zu grosseren oder kleineren Instabilititen kommen
konne, und dies sowohl bei Ziichtungen wie bei gentechnischen Verdnderungen.
Allerdings habe die Gesuchstellerin gezeigt, dass der KP4-Weizen in Bezug auf das
Insert relativ stabil sei. Zudem sei nicht zu erwarten, dass kleinere Instabilititen die
biologische Sicherheit dieses Versuches beeinflussen konnten. Aufgrund dieser
Ausfithrungen kommt eine Mehrheit der Kommissionsmitglieder zusammenfassend
zu dem Schluss, dass die Argumente fiir die biologische Sicherheit des Versuches
sprechen.

Eidgendssische Ethikkommission fiir die Gentechnik im ausserhumanen Bereich
(EKAH)

In ihrer Stellungnahme vom 10. September 2003 kommt die EKAH zu dem Schluss,
dass es sich bei dem Feldexperiment in der Hauptsache um einen Wirkungstest, und
zwar um die Uberpriifung der Resistenz des KP4-Weizens gegen Stinkbrand im
Feld, handle. Die geplante Biosicherheitsforschung spiele hingegen eine nebenséch-
liche Rolle, weshalb sich die EKAH nur noch mit dem Wirkungstest auseinanderset-
ze. Weiterhin gehe sie davon aus, dass sich die Daten zur Abkldrung der Sicher-
heitsaspekte im Vergleich zum ersten Gesuch nicht geédndert haben und dass die
Sicherheitsbeurteilung durch die zustdndigen Stellen gleich bleibe. Aufgrund der
vorliegenden Informationen und dem derzeitigen Versténdnis der Gesuchsunterlagen
meldet die EKAH starke Zweifel an der Richtigkeit der wissenschaftlichen Konzep-
tion des Versuches sowie an der korrekten Beriicksichtigung der bisherigen Ergeb-
nisse aus den Versuchen im Gewéchshaus und in der Vegetationshalle an. Solange
diese Zweifel an wissenschaftlicher Qualitit und am Sinn des Experimentes bestiin-
den, empfiehlt die EKAH einstimmig, den Freisetzungsversuch nicht zuzulassen.
Die EKAH fiihrt weiter aus, dass sie sich bewusst sei, dass die Freisetzungsverord-
nung als einziges materielles Kriterium eine ausreichende Sicherheit eines Versu-
ches verlange und dass die Kriterien des Nutzens und der Wissenschaftlichkeit im
Bewilligungsverfahren keine Rolle spielen wiirden. Sie verweist auf Bewilligungs-
verfahren fiir Tierversuche oder fiir klinische Forschung am Menschen, wo schlecht
konzipierte Forschungsprojekte aus ethischer Sicht als nicht bewilligungsfahig
gelten. Die EKAH empfiehlt, die Freisetzungsverordnung in dieselbe Richtung zu
andern, um zu gewihrleisten, dass bei der Beurteilung kiinftiger Gesuche auch die
Kriterien des Nutzens und der Wissenschaftlichkeit mit einbezogen werden.
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Baudirektion des Kanton Ziirich, Amt fiir Abfall, Wasser, Energie und Luft (AWEL),
KSF/Fachstelle fiir biologische Sicherheit

In seiner Stellungnahme vom 10. September 2003 hilt das AWEL fest, dass in der
Umweltvertraglichkeitspriifung immer noch gewisse Punkte (virale Rekombination,
horizontaler Gentransfer von kp4) fehlen. Weiterhin stehe dem Risiko, das dem
Kanton Ziirich aufgrund des moglichen 6kologischen, gesundheitlichen, wirtschaft-
lichen und politischen Gefahrenpotenzials erwachsen kann, nur dann ein erwiesener
Gewinn gegeniiber, wenn Erkenntnisse der vorgeschlagenen Biosicherheitsfor-
schung fiir die Beurteilung der kommenden Freisetzungsgesuche genutzt werden
konnten. Die Verwendung des Antibiotikaresistenzgens stelle fiir das AWEL dabei
einen gewichtigen Nachteil des Forschungsvorhabens dar; es hilt dabei explizit fest,
dass dies nur gerechtfertigt werden kdnne, wenn substanzielle Erkenntnisgewinne in
der Biosicherheitsforschung erreicht wiirden. Das AWEL verlangt von der Gesuch-
stellerin die Durchfithrung umfassender Sicherheitsmassnahmen und die Information
des AWEL iiber Ergebnisse von weiteren Versuchen, die parallel zum Freisetzungs-
versuch an transgenem Weizen geplant sind und dariiber, welche Linien — segregie-
rend oder nicht segregierend — zum Einsatz kommen. Die von der Gesuchstellerin
nachtréglich eingereichten Projekte zur Biosicherheitsforschung seien zu befiirwor-
ten und die Experimente sollten vor oder wéhrend des Freisetzungsversuchs durch-
gefiihrt werden, damit die Ergebnisse fiir den Uberwachungsprozess genutzt werden
konnten.

Im Rahmen eines kantonalen Mitberichtverfahrens kommen die einzelnen kantona-
len Amter zu folgenden Schliissen:

— Das Amt fiir Landschaft und Natur hélt an seiner urspriinglichen Stellung-
nahme fest. Es gibt zu bedenken, dass der Versuch in néichster Néhe zu
landwirtschaftlich genutzten Flichen mit potenziellen Hybridisierungspart-
nern geplant sei, und stimmt dem Versuch nur bedingt zu.

—  Das Kantonale Laboratorium kommt ergénzend zu der Stellungnahme vom
21. August 2001 zu dem Schluss, dass fiir eine abschliessende Beurteilung
zur Toxizitdt des KP4-Proteins im Sinne der gesetzlichen Vorschriften die
Grundlagen fehlen. Unter den gegebenen Bedingungen sei eine Auskreu-
zung der moglicherweise toxischen Eigenschaften nicht auszuschliessen,
weshalb das Gesuch aus lebensmittelrechtlicher Sicht abzulehnen sei.

—  Der kantonsérztliche Dienst hélt an seiner uspriinglichen Stellungnahme fest.
Danach wurde das Gesuch und insbesondere die Risikobewertung in wesent-
lichen Bereichen als diirftig bewertet, insbesondere in Bezug auf die Abkli-
rungen zur Toxikologie und iiber die Problematik des Ampicillinresistenz-
gens. Weiterfilhrende Arbeiten mit diesen Pflanzen, insbesondere Vorberei-
tungsarbeiten im Hinblick auf das Inverkehrbringen, seien vollig auszu-
schliessen. Weiterfilhrende Arbeiten mit diesen Pflanzen seien vollig auszu-
schliessen, sollte der Versuch dennoch bewilligt werden, diirfe diesem
Umstand auf keinen Fall prijudizierende Bedeutung zukommen.

—  Das kantonale Veterindramt erhebt aus der Sicht seiner direkten Zusténdig-
keiten keine Einwénde.

In der Stellungnahme vom 25. September 2003 kommt das AWEL zu dem Schluss,
dass die in den Einsprachen zitierte Literatur voraussichtlich keine Erkenntnisse
enthalte, welche eine Neubeurteilung der bisherigen Risikobewertung erforderlich
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machen wiirden. Mdgliche Auswirkungen im Boden, Auskreuzungsdistanzen sowie
Instabilitidten im Erbgut beurteilt das AWEL wie folgt: Um den Ausgangszustand
wieder herzustellen, diirfen keine neuen, durch einen mdglichen horizontalen Gen-
transfer entstandenen rekombinanten Bakterien vorkommen. Der Boden sei deshalb
wiahrend und nach dem Versuch auf das Vorhandensein des KP-Gens sowie von
rekombinanten Bakterien zu untersuchen und diese seien zu vernichten. Eine Pol-
lenverfrachtung bis 1000 m wurde einmal gefunden, allerdings ausgehend von
einem sehr grossen Feld. Das AWEL hilt deshalb an seiner Beurteilung der Risiko-
situation vom 10. September 2003 fest. Schwierigkeiten bei der Transformation bei
Weizen haben keine Bedeutung fiir die Beurteilung der Risikosituation.

2.2.1.2 Einsprachen

Es gingen Einsprachen vom Ehepaar Grossmann-Keller und IP-Suisse, vertreten
durch Fiirsprecher Lorenz Hirni, von der Arbeitsgruppe «Lindau gegen Gentech-
Weizeny, vertreten durch Herrn Kurt Schweizer jun., sowie von Greenpeace
Schweiz ein.

Neben grundsitzlichen Bedenken gegeniiber gentechnischen Manipulationen und
gegeniiber Freisetzungen von gentechnisch verdnderten Organismen (d.h. das Ver-
halten von GVO in komplexen Okosystemen sei nicht vorhersehbar und berge
grundsétzlich eine Gefahr) wurde in diesen Einsprachen geltend gemacht, dass die
Zielsetzung des Versuches nicht klar sei, dass der Sinn und der Nutzen des Versu-
ches, insbesondere unter Beriicksichtigung der Resultate der Versuche in der Vege-
tationshalle, nicht gegeben seien, dass bei Weizen Pollenflugdistanzen bis zu 1000
m gefunden worden seien, dass Auskreuzungen auf Wildpflanzen, Weizen und
Roggen nicht ausgeschlossen werden kdnnen und dies verheerende Auswirkungen
auf Wildpflanzenpopulationen haben konne, dass eine Verbreitung von Pollen bzw.
von transgenen Material durch Insekten, Vogel, Sdugetiere, ablaufendes Regenwas-
ser sowie durch den Menschen nicht in der Risikobewertung beriicksichtigt worden
seien, dass Verbreitung von transgenem Material im Boden in bis zu 75 cm Tiefe
und deren Persistenz nicht ausgeschlossen werden konne, dass die Verwendung von
Antibiotikaresistenzgenen zu verbieten sei und dass die Sicherheitsmassnahmen
(Pollenzelte und deren Sturmtauglichkeit, 200 m Sicherheitsabstand, oberflichliches
Abflammen des Bodens) ungeniigend seien. Diese Ausfithrungen seien nicht
abschliessend und umfassen die Ausfiihrungen der Beschwerde ans UVEK vom
29. Januar 2003. Die Arbeitsgruppe «Lindau gegen Gentechweizen» und Green-
peace machen dariiber hinaus geltend, dass fundierte Angaben zur Verbreitung des
KP4 Proteins sowie zu seiner Toxizitdt gegeniiber den Tierstimmen Articulata,
Vertebrata und Mollusca fehlen. Des weiteren fiihrt die Arbeitsgruppe «Lindau
gegen Gentechnweizen» an, dass die Dynamik des Auskreuzens (Pollenkonzentra-
tion in Bezug zum Abstand zur Pollenquelle) nicht abzuschétzen sei und Greenpeace
legt dar, dass der Organismus nicht gut beschrieben sei, und dass gentechnische
Verdnderungen bei Weizen oft zu unvorhergesehenen Effekten im Erbgut (u.a.
Instabilititen, Neuanordnung des Erbgutes) fiihren.

Soweit notig wird in der Beurteilung auf die einzelnen Argumente der verschiedenen
Fachstellen und Einsprechenden eingegangen.
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2.2.1.3 Beurteilung durch das BUWAL

1. In Ubereinstimmung mit der EFBS vertritt das BUWAL die Auffassung, dass der
Freisetzungsversuch zu einem frithen Zeitpunkt erfolgt: Die unvollstidndige Charak-
terisierung der Pflanzen und die fehlende Nachweismethode des KP4-Proteins in
den Pflanzen schmélert den potenziellen Erkenntnisgewinn. Ferner hétten die
Ergebnisse aus dem Vorversuch in der Vegetationshalle von der Gesuchstellerin
besser beriicksichtigt werden konnen: In einem Experiment im Jahr 2001 wiesen die
KP4-Weizenpflanzen keine erhohte Pilzresistenz auf, im Gegenteil, sie waren sogar
leicht stirker vom Pilz befallen als die Ausgangssorten.

2. Die Gesuchstellerin hat in ihrem Gesuch die Sicherheit des geplanten Experi-
ments auf folgende Aspekte hin iiberpriift:

—  Eigenschaften des gentechnisch verdnderten Organismus;
—  Moglichkeit des Pollenflugs und dessen Konsequenzen;

— die Eigenschaften des KP4 Proteins: natiirliche Verbreitung, Wirkungsspekt-
rum, Toxizitdt gegeniiber Nicht-Zielorganismen;

—  Persistenz und Verbreitung von gentechnisch verdndertem Pflanzenmaterial
im Boden; die Verwendung von Antibiotikaresistenzgenen als Marker.

a. Nach Auffassung der Gesuchstellerin kann nach dem Stand der Wissenschaft und
der Erfahrung der beantragte Freisetzungsversuch unter den im Gesuch, in den
Nachforderungen, im Schreiben vom 18. November 2002 und den Ergénzungen
vom 27. Juni 2003 vorgeschlagenen Sicherheitsmassnahmen den Menschen und die
Umwelt nicht gefdhrden. Aus ihrer Sicht sind diese Auflagen und Bedingungen
daher integraler Bestandteil der von ihr vorgenommenen Risikobewertung.

b. Auch fiir das BUWAL sind die oben aufgefiihrten vier Aspekte fiir den Entscheid
ausschlaggebend. Sie werden nachfolgend gepriift. Das BUWAL hat dabei die
jeweils vorgeschlagenen Sicherheitsmassnahmen ebenfalls gepriift: Sie dienen dem
Zweck, die Umwelt und den Menschen durch den Versuch nicht zu gefdhrden
(Art. 19 Abs. 1 Bst. a FrSV), und finden daher ihre gesetzliche Grundlage in Arti-
kel 29a und 29e USG, Artikel 9 i.V.m. Anhang 4 i.V.m. Artikel 19 FrSV sowie
Artikel 12 FrSV. Sie sind geeignet und notwendig, um eine Gefdhrdung der Umwelt
und des Menschen auszuschliessen (Art. 19 Abs. 1 Bst. a FrSV), und sie sind fiir die
Gesuchstellerin auch offensichtlich zumutbar.

Bei der Priifung des Gesuchs werden jeweils die von der Gesuchstellerin beantragten
Sicherheitsmassnahmen als Bestandteil des Versuchs vorausgesetzt. Nur dort, wo
das BUWAL andere Massnahmen als die Gesuchstellerin notwendig erachtet, wird
darauf eingegangen.

3a. Eigenschaften des gentechnisch verdnderten Organismus. Basis fiir eine Risiko-
bewertung ist die Ermittlung des Schidigungspotenzials von Organismen unter
Beriicksichtigung derer Eigenschaften (Anhang 4, Ziff. 1 FrSV). Beim KP4 Weizen
fehlt die Angabe der Anzahl der eingefiigten Gensequenzen und es ist teilweise nicht
bekannt, ob die Gensequenzen exprimiert werden. Auch ist die Konzentration des
KP4-Proteins in den Pflanzen in Abhédngigkeit von Zeit und Ort nicht bekannt, was
aus grundsitzlichen Risikoiiberlegungen kritisch zu bewerten ist. Aufgrund der
kleinen Versuchsfldche, der geringen Anzahl von Pflanzen, die freigesetzt werden
sollen, und durch die vorgeschlagenen Sicherheitsmassnahmen wird das mogliche
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Schadensausmass so verringert, dass auch aus Sicht des BUWAL das Risiko unter
diesem Aspekt tragbar erscheint.

b. Méglichkeit des Pollenflugs und dessen Konsequenzen. Weizen ist ein iiberwie-
gender Selbstbefruchter mit Fremdbefruchtungsraten von 1 bis 2 %, wobei diese bei
giinstigen Umweltbedingungen auf 3.7 bis 9,7 % steigen kdnnen (Consensus Docu-
ment on the biology of Triticum aestivum (bread wheat); OECD, ENV/IM/
MONO(99)8). Das Ausmass der Fremdbefruchtung ist nicht nur abhédngig von
Umweltbedingungen, sondern auch von der Weizensorte, wobei besonders die
Morphologie der Bliite hervorzuheben ist (Waines JG & Hedge SG, Intraspecific
gene flow in bread wheat as affected by reproductive biology and pollination ecolo-
gy of wheat flowers; Crop Science 43: 451-463; 2003). Mogliche Kreuzungspartner
sind — neben Weizen — Hartweizen und Triticale sowie die Wildpflanze Zylindri-
scher Walch, Aegilops cylindrica (Guadagnuolo R, Savova-Bianchi D & Felber F,
Gene flow from wheat (Triticum aestivum L.) to jointed goatgrass (Aegilops
cylindrica Host.), as revealed by RAPD and microsatellite markers, Theor. Appl.
Genet. 103: 1-8, 2001). Auch ist spontanes Auskreuzen auf Roggen moglich, wobei
die F1 Hybriden meist steril sind (Torgersen H, Okologische Effekte von Nutzpflan-
zen — Grundlagen fiir die Beurteilung transgener Pflanzen?; Bundesministerium fiir
Umwelt Monographien Band 74, Wien 1996; Consensus Document on the biology
of Triticum aestivum (bread wheat); OECD, ENV/IM/MONO(99)8;). 30 bis 80 %
des Pollens wird ausserhalb der Bliite abgegeben (Consensus Document on the
biology of Triticum aestivum (bread wheat); OECD, ENV/IM/MONO(99)8; Waines
JG & Hedge SG, Intraspecific gene flow in bread wheat as affected by reproductive
biology and pollination ecology of wheat flowers; Crop Science 43: 451-463; 2003).
Seine Befruchtungsféhigkeit ist kurz und iibersteigt selbst bei optimalen Bedingun-
gen kaum 3 Stunden. Es kann davon ausgegangen werden, dass unter normalen
Feldbedingungen die Befruchtungsfihigkeit nicht ldnger als 30 Minuten andauert
(Consensus Document on the biology of Triticum aestivum (bread wheat); OECD,
ENV/IM/MONO(99)8). Weizenpollen konnen iiber relativ grosse Distanzen ver-
frachtet werden (vgl. Feil B. & Schmid J.E., Pollenflug bei Mais, Weizen und Rog-
gen, Hrsg. von dem Schweiz. Saatgut-Produzentenverband SSPV, Z-Saatgut Suisse
und Internutrition, Shaker Verlag, Aachen 2001). Die Distanz, iiber die Pollenflug
und Auskreuzung stattfindet, ist abhéngig von der Grosse des Feldes und damit von
der Grosse der Pollenquelle (Eastham K & Sweet J, Genetically modified organisms
(GMOs: the significance of gene flow through pollen transfer, Environmental issue
report No 28, European Environment Agency, Copenhagen, 2002). Ausgehend von
einer sehr grossen Pollenquelle konnten z.B. noch in 1000 m Distanz lebensféhige
Pollen in Pollenfallen gefunden werden (Virmani SS & Edwards IB, Current status
and future prospects for breeding hybrid rice and wheat; A.dv. Agron. 36: 145-214;
1983) und Auskreuzung wurde noch in 150 m und 400 m Abstand festgestellt (Feil
B. & Schmid J.E., Pollenflug bei Mais, Weizen und Roggen, Shaker Verlag, Aachen
2001). Fiir den Anbau von GVO-Weizen wiirde dies bedeuten, dass ein vergleichs-
weise grosser Abstand zu Flachen eingehalten werden muss, auf denen Hybridsaat-
gut erzeugt bzw. dessen ménnlich sterile Komponente vermehrt wird. Wenn Weizen
angebaut wird, welcher grosse Mengen Pollen produziert und zudem eine hohe
Selbstbefruchtungsrate aufweist, wie es in der landwirtschaftlichen Praxis die Regel
ist, diirfte aber ein Abstand von ca. 50 m geniigen, um den Anteil transgener Kérner
unter 0,5 % zu halten (Feil B. & Schmid J.E., Pollenflug bei Mais, Weizen und
Roggen; Shaker Verlag, Aachen 2001).

7395



Bei der vorliegenden Freisetzung handelt es sich um einen kleinflichigen Versuch,
bei dem die Pollenquelle sehr klein ist (ca. 1600 transgene Pflanzen insgesamt). Das
BUWAL erachtet es deshalb als unwahrscheinlich, dass Pollen 1000 m weit fliegen
und in dieser Distanz Auskreuzungen stattfinden. Zuséitzlich wird die Moglichkeit
eines Pollenflugs eingeschrinkt, indem die transgenen Pflanzen wihrend der Bliite-
zeit mit den vorgeschlagenen pollendichten Zelten abgedeckt werden. Diese sind auf
ihre Standhaftigkeit bei starken Winden getestet worden. In Bezug auf Wildpflanzen
geht das BUWAL nach der von der Gesuchstellerin vorgelegten Pflanzenliste des
Kantons Ziirich davon aus, dass Ae. cylindrica nicht im Umfeld der Versuchsfldche
vorkommt. Gesamthaft beurteilt deshalb das BUWAL das Risiko einer durch Pollen-
flug vermittelten Auskreuzung der transgenen Pflanzen und damit eine dauerhafte
Verbreitung der gentechnischen Eigenschaften in andere Organismen (Art. 8 Abs. 1
FrSV) bei normalem Versuchsverlauf als tragbar.

Fiir den nicht planmissig verlaufenden Freisetzungsversuch, sei es im Falle eines
ausserordentlichen Ereignisses wie Sturm oder Unwetter, sei es im Falle anderer
nicht planméssig verlaufender Ereignisse wie Reissen des Zeltstoffes oder Losen der
Verankerung der Zelte, sind zusétzliche geeignete Massnahmen zu ergreifen, um das
Risiko einer Verbreitung von transgenem Pflanzenmaterial zu vermindern. So sind
vor Beginn des Versuches im Umkreis von 500 m alle Anpflanzungen von Weizen,
Roggen und Triticale sowie im unmittelbaren Umfeld der Versuchsflidche das Auf-
treten von Ae. cylindrica zu registrieren. Sollte trotz aller praventiven Sicherheits-
massnahmen der Freisetzungsversuch nicht planméssig verlaufen und transgener
Pollen freigesetzt werden, so sind im Umkreis von 60 m der Kornerbesatz von
Weizen, Roggen, Triticale und gegegenenfalls Ae. cylindrica zu vernichten und im
Umkreis von 200 m darf angebautes Erntegut nicht als Vermehrungsmaterial, weder
als Basissaatgut, zertifiziertes Saatgut noch fiir den Wiederanbau im eigenen Betrieb
verwendet werden. Verpflichtet zur Durchfiihrung dieser Massnahmen ist die Ge-
suchstellerin (Art. 9 i.V.m. Anh. 4 Ziff. 4 i.V.m. Art. 19 FrSV). Ist sie bei einem
nicht planméassigen Ereignis nicht in der Lage, dieses Notfallkonzept in allen Ein-
zelheiten durchzufiihren, insbesondere weil sie mit den mdglichen betroffenen
Nachbarn keine vertraglichen Abmachungen vorweisen kann, wird das BUWAL
unter Kostenfolgen zu Lasten der Gesuchstellerin das Notwendige veranlassen. Der
Kanton Ziirich trifft unter Kostenfolge zu Lasten der Gesuchstellerin das Notwendi-
ge im Falle der schweren, unmittelbaren Gefahr oder Stérung im Falle zeitlicher
Dringlichkeit. Trifft die Gesuchstellerin mit Nachbarn Vereinbarungen, so hat sie
diese dem BUWAL vor Versuchsbeginn zur Kenntnis zu bringen.

c. Toxizitdt und natiirliche Verbreitung des KP4 Proteins. Das KP4 Protein stammt
aus einem Virus, das Brandpilze der Gattung Ustilaginales beféllt. Nach den von der
Gesuchstellerin vorgelegten Daten und Untersuchungen hemmt es das Wachstum
von pilzlichen Schaderregern, indem es den Ca**-Transport durch die Zellmembran
und damit die biologische Signaliibertragung beeintréchtigt. Der Effekt kann durch
die Gabe von externem Ca't aufgehoben werden. Die von der Gesuchstellerin
vorgelegten Daten und die von ihr zitierte Fachliteratur belegen ausserdem, dass
Bakterien und Pilze ausserhalb der Gattung Ustilaginales nicht empfindlich gegen-
iiber KP4 reagieren. Ausserdem liegen Daten zu Einwirkungen auf Zellkulturen von
Hamstern, Insekten und menschlichen Nierenzellen vor, die keinen Hinweis auf
negative Effekte ergeben. Dagegen fehlen Untersuchungen zu Nebenwirkungen
gegeniiber Vertebraten und Articulaten. Der Hinweis auf den langen, folgenlosen
Verzehr von «Quitlacoche» (Maiskolben, die mit Brandpilzen infiziert sind), die in
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Stidamerika traditionell als Viehfutter verfiittert und auch als vom Mensch als Deli-
katesse verspeist werden, wird vom BUWAL nicht als Sicherheitsindiz anerkannt,
da nicht bekannt ist, ob und in welchem Masse die Brandpilze tatséchlich von Viren
befallen waren. Einer wissenschaftlichen Publikation zufolge sind ndmlich nur 3 bis
5 % aller untersuchten Brandpilzstimme infiziert (Koltin Y. & Day P.R. (1975),
Specificity of Ustilago maydis Killer Proteins; in: Applied Microbiology 30, Seite
694-696).

Bei der Beurteilung hat das BUWAL beriicksichtigt, dass die Versuchspflanzen
weder fiir den menschlichen Verzehr noch fiir die Verwendung als Viehfutter be-
stimmt sind. Aufgrund der noch offenen Fragen zur Toxizitit des KP4 Proteins darf
das KP4 Protein nicht in die Nahrungskette gelangen. Das BUWAL erachtet dies mit
den von der Gesuchstellerin beantragten Sicherheitsmassnahmen als hinreichend
erfiillt. Des weiteren ist auch die geringe Versuchsgrosse in die Beurteilung mit
einzubeziehen, die mogliche Nebenwirkungen auf Nicht-Zielorganismen lokal auf
wenige Organismen eingrenzt. Eine Beeintrichtigung von Populationen von Orga-
nismen oder ein Aussterben irgendeiner Art von Organismen (Art. 8 FrSV) ist also
nicht zu erwarten. Ausserdem sind Nebenwirkungen gegeniiber Insekten Untersu-
chungsgegenstand dieses Versuches. Gesamthaft kommt das BUWAL deshalb zu
dem Schluss, dass die fehlenden Angaben zur Toxizitit des KP4 Proteins zwar zu
bemingeln, das Risiko, das von den KP4 Weizenpflanzen dieses Versuchs fiir
Mensch und Umwelt ausgeht, jedoch tragbar ist.

d. Persistenz und Verbreitung von gentechnisch verdndertem Pflanzenmaterial im
Boden. Bei der Freisetzung des KP4 Weizens wird Pflanzenmaterial in den Boden
eingebracht, wo es frei und uneingeschrankt zu Wechselwirkungen mit der Umwelt,
insbesondere den Bodenorganismen, kommt. Aufgrund der Kenntnisse iiber die
Vorgénge im Boden ist davon auszugehen, dass Pflanzenmaterial von Mikro- und
Makroorganismen (z.B. Regenwiirmer) in tiefere Bodenzonen verfrachtet wird. Mit
dem Wissen, dass DNA (Gay P, The biosafety of antibiotic resistance markers in
plant transformation and dissemination of genes through horizontal gene flow; in:
Custers R. (ed.): Safety of genetically engineered crops, VIP publication, Jo Bury
VIB, Zwijnaarde, 2001) und Proteine (Tapp H & Stotzky G, Dot blot enzyme-linked
immunosorbent assay for monitoring the fate of insecticidal toxins from Bacillus
thuringiensis in soi. Applied and Environmental Microbiology 61(2): 602—-609,
1995; Koskella J & Stotzky G, Microbial utilization of free and clay-bound insecti-
cidal toxins from Bacillus thuringiensis and their retention of insecticidal activity
after incubation with microbes, Applied and Environmental Microbiology 63(9):
3561-3568, 1997) je nach Bodenbedingungen lange Zeit im Boden iiberdauern
konnen, ist weiterhin in Betracht zu ziehen, dass das KP4 Gen und das KP4 Protein
unter Umstidnden lange im Boden verbleiben. Die Konsequenzen konnten sein, dass
es zu unbeabsichtigten Nebenwirkungen auf Bodenorganismen, v.a. auf Bodenpilze,
sowie zu einem Transfer des KP4 Gens auf Mikroorganismen kommt. Dieser soge-
nannte horizontaler Gentransfer ist bislang im Freiland noch nicht nachgewiesen
worden und nach Berechnungen extrem unwahrscheinlich (Schliiter K & Potrykus I,
Horizontaler Gentransfer von transgenen Pflanzen zu Mikroorganismen (Bakterien
und Pilzen) und seine Skologische Relevanz, in: Schulte E & Kippeli O (eds.),
Gentechnisch verdnderte krankheits- und schidlingsresistente Nutzpflanzen — eine
Option fiir die Landwirtschaft?, Schwerpunktprogramm Biotechnologie des Schwei-
zerischen Nationalfonds, Bern, 1996). In Anbetracht der immensen Anzahl an Bo-
denorganismen und der taxonomischen und phylogenetischen Befunde bei Mikroor-
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ganismen, die belegen, dass horizontaler Gentransfer bei diesen eine wichtige Rolle
in der Evolution gespielt hat (Hanselmann K, Horizontaler Gentransfer in Prokaryo-
ten — Evolutionsokologische Implikationen fiir die Biosicherheitsforschung, Per-
spektiven der Biosicherheit, Bern, 5. April 2002), ist er gleichwohl nicht auszu-
schliessen. Die Mdglichkeit einer Verbreitung des KP4 Gens auf diese Weise ist also
durchaus gegeben.

Bei der Beurteilung der Persistenz und der Verbreitung ist jedoch auch die kleine
Versuchsfliche und die geringe Anzahl an freigesetzten Pflanzen zu beriicksichti-
gen. Mogliche Nebenwirkungen des KP4 Proteins wiren zeitlich und insbesondere
ortlich sehr stark beschrankt und es ist nicht davon auszugehen, dass Populationen
geschiitzter oder fiir das betroffenen Okosystem wichtiger Organismen beeintréich-
tigt wiirden, es zum Aussterben irgendeiner Art von Organismen oder zu einer
Beeintrachtigung der Funktionen, insbesondere der Fruchtbarkeit des Bodens (Art. 8
Abs. 1 FrSV) kommen wiirde.

Dagegen erachtet es das BUWAL als nicht vollkommen ausgeschlossen, dass es zu
einer dauerhaften Verbreitung von Eigenschaften kommen kann. Die Gesuchstelle-
rin wird deshalb verpflichtet, zur Verminderung dieser Verbreitung nach Beendi-
gung des Versuches das Feld durch eine Hitzebehandlung zu sterilisieren. Zusétzlich
hat sie wihrend des Versuches sowie noch mindestens zwei Jahre nach Abschluss
des Versuches die Persistenz sowie einen moglichen horizontalen Gentransfer des
KP4 Gens auf Mikroorganismen zu iiberpriifen. Die von der Gesuchstellerin vorge-
schlagenen Massnahme des Umpfliigens zwischen den Hitzebehandlungen wird
vom BUWAL dabei als problematisch angesehen, weil diese Massnahme fiir das
Ziel, alle Pflanzenreste im Boden zu vernichten, keine massgebliche Verbesserung
bringt. Denn durch diese Massnahme konnten unter Umstédnden Korner in tiefere
Bodenschichten transportiert werden, iiberdauern und zu einem spéteren Zeitpunkt
unkontrolliert keimen. Auf das Umpfliigen muss deshalb verzichtet werden. Mit
diesen zusitzlichen Sicherheitsauflagen erachtet das BUWAL das Risiko fiir den
Boden deshalb als tragbar.

e. Verwendung von Antibiotikaresistenzgenen als Marker. Es ist nicht auszuschlies-
sen, dass das verwendete Antibiotikaresistenzgen iiber den Transfer auf Mikroorga-
nismen im Boden verbreitet wird. Die Verwendung und Freisetzung von Antibioti-
karesistenzgenen ist deshalb grundsétzlich zu beméngeln.

In Betracht zu ziehen ist nach Auffassung des BUWAL jedoch neben der geringen
Feldgrosse und der geringen Anzahl der freigesetzten Pflanzen, dass die Antibiotika-
resistenzgene natiirlicherweise bereits in Bodenmikroorganismen vorhanden sind
(Gay P, The biosafety of antibiotic resistance markers in plant transformation and
dissemination of genes through horizontal gene flow; in: Custers R. (ed.): Safety of
genetically engineered crops, VIP publication, Jo Bury VIB, Zwijnaarde, 2001).
Dariiber hinaus hat der Gesetzgeber kiirzlich das Risiko einer versuchweisen Frei-
setzung von Antibiotikaresistenzgenen nicht als derart umweltgefdhrdend bewertet,
dass die Verwendung von solchen Genen sofort zu unterlassen wéren. Damit hat der
Gesetzgeber dem Vollzug fiir eine bestimmte Frage doch noch Kriterien an die Hand
gegeben, die das BUWAL zu beriicksichtigen hat.

f. Insgesamt ergibt sich aus den Gesuchsunterlagen somit, dass der KP4 Weizen
grundsitzlich ernst zu nehmende Risiken fiir Mensch und Umwelt erzeugen kann.
Aufgrund der verfiigten Sicherheitsmassnahmen und unter Beriicksichtigung der
kleinen Fldche und der geringen Anzahl an Pflanzen kann das Risiko einer Geféhr-
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dung von Mensch und Umwelt aber als tragbar erachtet werden. Damit ist der Ver-
such mit den verfiigten Sicherheitsmassnahmen zuzulassen.

4. Das BUWAL ist die Vollzugsbehorde zur Uberwachung der Durchfiihrung des
Freisetzungsversuches (Art. 27 Abs. 1 FrSV). Da die Uberwachung der Durchfiih-
rung des Freisetzungsversuches lokale Kenntnisse und hohe zeitliche Prasenz erfor-
dert, wird das BUWAL entsprechend Artikel 27 Absatz 2 FrSV eine Begleitgruppe
einsetzen. Diese soll die Durchfithrung des Freisetzungsversuchs iiberwachen,
insbesondere soll sie kontrollieren, ob die Gesuchstellerin die Vorschriften der
Freisetzungsverordnung sowie die Auflagen und Bedingungen dieser Verfligung
einhilt. Die Gesuchstellerin hat der Begleitgruppe insbesondere die notwendigen
Unterlagen zur Verfiigung zu stellen und ihr den Zutritt zu allen Rdumen und Ver-
suchsfldachen zu gewidhren, die fiir den Versuch verwendet werden. Die Begleitgrup-
pe hat keine Verfiigungskompetenz; sie erstattet iiber ihre Ergebnisse dem BUWAL
Bericht. Sind aufgrund des vorgefundenen Sachverhalts Massnahmen notwendig,
informiert sie das BUWAL unverziiglich. Die Begleitgruppe wird sich aus maximal
finf Personen zusammensetzen. Die Kosten der Begleitgruppe gehen Artikel 19
Absatz 3 Buchstabe ¢ FrSV zufolge zu Lasten der Gesuchstellerin und werden nach
Abschluss des Versuchs durch das BUWAL erhoben. Die Gebiihrenbemessung und
die anrechenbaren Auslagen richten sich dabei nach Artikel 36 ff. FrSV und der
Verordnung vom 15. Oktober 2001 {iber die Gebiihren fiir Dienstleistungen nach der
Freisetzungsverordnung (SR 814.911.36; VGFrSV).

2.2.14 Gebiihren

la. Wer eine Dienstleistung oder eine Verfiigung des BUWAL nach der Freiset-
zungsverordnung veranlasst, muss eine Gebiihr bezahlen (Art. 36 Abs. 1 FrSV).
Nach Artikel 37 FrSV erlésst das Eidgenossische Departement fiir Umwelt, Verkehr,
Energie und Kommunikation (UVEK) die Gebiihrenansétze u.a. fiir das Bewilligen
von Freisetzungsversuchen. Das UVEK hat am 15. Oktober 2001 gestiitzt auf Arti-
kel 37 FrSV die Verordnung iiber die Gebiihren fiir Dienstleistungen nach der Frei-
setzungsverordnung (SR 814.911.36; VGFrSV) erlassen. Gemiss deren Artikel 1
betrdgt die Gebiihr fiir Bewilligungen von Freisetzungsversuchen zwischen 1000
und 20 000 Franken. Sie wird nach Aufwand bemessen.

b. Wer eine Dienstleistung oder eine Verfiigung des BUWAL nach der FrSV veran-
lasst, muss ebenfalls die Auslagen bezahlen (Art. 36 FrSV). Nach Artikel 38 FrSV
gelten die Kosten, die durch Beweiserhebung, wissenschaftliche Untersuchungen,
besondere Priifungen oder die Beschaffung von Unterlagen verursacht werden
(Bst. b), oder Kosten fiir Arbeiten, die das BUWAL von Dritten erstellen ldsst (Bst.
e), als Auslagen.

2a. Die Beurteilung des Gesuches hat insgesamt 90 Arbeitsstunden beansprucht.
Nach dem in Artikel 1 Absatz 3 VGFrSV vorgesehenen Stundenansatz von CHF
120.— belaufen sich die Gebiihren somit total auf CHF 10 800.—.

b. Das BUWAL hat den Kanton Ziirich beauftragt, die Umweltrisiken vertieft
abzukldren, und dafiir einen Betrag von 3000 Franken vereinbart. Entsprechend
Artikel 38 Buchstabe b und e FrSV hat die Gesuchstellerin fiir diesen Betrag aufzu-
kommen.
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2.2.2 Beurteilung des Freisetzungsversuches aufgrund
anderer Erlasse

1. Nach Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b FrSV erteilt das BUWAL die Bewilli-
gung, wenn u.a. das BAG, das BVET und das BLW auf Grund der Beurteilung des
Gesuchs der Durchfiihrung des Freisetzungsversuchs zustimmen.

2a. Wie bereits ausgefiihrt (B.2.c.), handelt es sich bei Artikel 19 Absatz 1 Buchsta-
be b FrSV um eine Konkretisierung von Artikel 41 Absatz 2 i.V.m. Absatz 3 USG
(vgl. Seiler, a.a.0., Rz. 47 ad Art. 29¢). Es geht mithin um eine Koordination der
Anwendung verschiedener Gesetze im konkreten Einzelfall, die von verschiedenen
Amtern vollzogen werden. Eine Mitwirkung der anderen Amter am Entscheid {iber
das vorliegende Gesuch ist daher nur soweit moglich, als die von ihnen vollzogenen
Gesetze iliberhaupt auf den konkreten Fall anwendbar sind. Es geht mithin um das
anwendbare Recht.

b. Regelungen iiber Freisetzungsversuche finden sich nur noch im Epidemiengesetz
vom 18. Dezember 2003 (EpG) (vgl. auch Seiler, a.a.0., Rz. 7 ff. ad Art. 29¢), das
vom BAG vollzogen wird. Das EpG regelt die ndtigen Massnahmen um Menschen
vor Erregern, einschliesslich gentechnisch verdnderter Organismen, zu schiitzen.
Erreger sind nach Artikel 2 EpG pathogene Organismen; vorliegendenfalls handelt
es sich indes nicht um das versuchsweise Freisetzen von pathogenen Organismen.
Das BAG hat daher festgehalten, dass das Epidemiengesetz in casu nicht anwendbar
ist.

c. Regelungen, die sodann das Ausbringen von Organismen in die Umwelt verbie-
ten (z.B. Quarantdneorganismen, Tierseuchen), wéren ebenfalls zu beachten. Solche
Regelungen finden sich im Tierseuchengesetz vom 1. Juli 1966, das vom BVET
vollzogen wird, und im Landwirtschaftsgesetz vom 29. April 1998, das vom BLW
vollzogen wird. Diese beiden Gesetze regeln den Schutz vor solchen pathogene
Organismen, weshalb diese Bestimmungen, wie das BVET fiir seinen Bereich
explizit ausfiihrt, auf den vorliegenden Fall ebenfalls nicht anwendbar sind.

d. Das BAG hat zudem vorsorglich darauf hingewiesen, dass gentechnisch verén-
derte Lebensmittel einer Bewilligungspflicht nach dem Lebensmittelgesetz unterlie-
gen, weshalb keine Korner der Mantelsaat-Pflanzen und der transgenen Versuchs-
pflanzen in die Nahrungskette gelangen diirfen.

3. Das BAG vertritt zudem die Auffassung, dass es aufgrund des Umweltschutzge-
setzes ermédchtigt sei, den Gesundheitsschutz zu beurteilen. Das Umweltschutzgesetz
regelt indessen neben dem Schutz der Umwelt nur den indirekten Gesundheitsschutz
des Menschen (Art. 1 i.V.m. Art. 7 USG). Fiir seinen Vollzug bei Freisetzungsver-
suchen ist ausschliesslich das BUWAL zustindig (Art. 42 i.V.m. Art. 41 Absatz 2
und 3 USG). Das BAG ist hingegen fiir den direkten Gesundheitsschutz des Men-
schen zustdndig (siehe auch Organisationsverordnung des EDI), der durch spezielle
Normen ausserhalb des USG geregelt sein miisste. Fiir Freisetzungsversuche finden
sich indes keine Normen, die den direkten Gesundheitsschutz regeln, weshalb Frei-
setzungsversuche an den direkten Gesundheitsschutz keine Anforderungen erfiillen
muss. Aus diesem Grund konnen die Ausfithrungen des BAG zum direkten Schutz
der Gesundheit des Menschen nicht als Begriindung der Zustimmung gelten.

4. Ausser den Vorschriften des Umweltschutzgesetzes finden im vorliegenden
Verfahren somit keine weiteren Vorschriften Anwendung, weshalb der Freiset-
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zungsversuch diese nicht verletzen kann. BAG, BVET und BLW haben deshalb
auch keine Einwénde gegen den Versuch.

2.2.3. Rechtsethische Bemerkungen der EKAH

Die EKAH fiihrt an, dass aus ethischen Griinden auf einen Freisetzungsversuch
verzichtet werden solle. Sie fiihrt dabei als Kriterium die wissenschaftliche Qualitit
und den Sinn des Freisetzungsversuchs an. Zur Begriindung verweist sie auf die
Bewilligungsverfahren fiir Tierversuche und fiir die klinische Forschung am Men-
schen. Wie die EKAH zurecht ausgefiihrt hat, bilden diese Kriterien nicht Gegens-
tand der Bewilligungsvoraussetzung eines Freisetzungsversuches. Sie konnen daher
fiir diesen Bewilligungsentscheid nicht beriicksichtigt werden (vgl. Christoph Errass,
a.a.0., S. 343). Die Beurteilung von Einzelfillen erlaubt aber immerhin die notwen-
dige rechtsethische Uberpriifung staatlichen Handelns im Bereich der Gentechnolo-
gie im ausserhumanen Bereich (vgl. Rainer J. Schweizer, Kommentar zur Bundes-
verfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 29. Mai 1874, Rz. 21 ad
Art. 24novies). Das BUWAL ist daher gehalten, die Bemerkung der EKAH in den
Rechtssetzungsprozess einzubringen (vgl. Christoph Errass, a.a.0., S. 343 m.w.H.).

C. Entscheid

Aufgrund dieser Erwédgungen und unter Beriicksichtigung der eingegangenen Stel-
lungnahmen wird

verfiigt:

1. Das Gesuch der ETH Ziirich, vertreten durch das Institut fir Pflanzenwissen-
schaften, seinerseits vertreten durch die Rechtsanwilte Dr. Marcus Desax und
lic.iur. et dipl. Nat. ETH Stefan Kohler, Rechtsanwélte Pestalozzi, Lachenal, Patry,
Lowenstrasse 1, 8001 Ziirich, vom 4. Januar 2001 zur Freisetzung von gentechnisch
verdndertem KP4-Weizen wird mit folgenden Auflagen und Bedingungen bewilligt:

a. Es wird eine Begleitgruppe eingesetzt, bestehend aus 5 Personen. Die Kos-
ten der Begleitgruppe gehen zulasten der Gesuchstellerin. Die Begleitgruppe
iiberwacht den Versuch, erstattet dem BUWAL Bericht und beantragt gege-
benenfalls Massnahmen. Sie hat keine Verfligungsbefugnis.

b. Die Gesuchstellerin nennt der Begleitgruppe alle am Versuch beteiligten
Personen und stellt ihr die fiir die Uberwachung des Freisetzungsversuchs
notwendigen Unterlagen und Materialien zur Verfligung. Insbesondere in-
formiert sie die Begleitgruppe laufend iiber neue Erkenntnisse zum KP4
Weizen. Sie gewahrt der Begleitgruppe den Zutritt zu allen Rdumen und
Versuchsflichen, die im Zusammenhang mit dem Freisetzungsversuch ver-
wendet werden. Die Zusammensetzung und der genaue Auftrag der Begleit-
gruppe wird der Gesuchstellerin vor Versuchsbeginn zugestellt.

c.  Vor Versuchsbeginn fiihrt die Gesuchstellerin folgende Massnahmen durch:

aa. Die Gesuchstellerin libermittelt der Begleitgruppe Angaben iiber die
Bepflanzungen der an die Versuchsstation angrenzenden Nutzfldchen
und Informationen iiber eine allfillige Nutzung der Erntegiiter als Saat-
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bb.

CC.

dd.

€eC.

gut. Im Umkreis von 500 m sind alle Anpflanzungen von Weizen (ge-
trennt nach Sommer- und Winterweizen), Roggen und Triticale sowie
in unmittelbarer Umgebung der Versuchsfliche gegebenenfalls das
Auftreten von Ae. cylindrica zu registrieren und diese Daten mindestens
eine Woche vor Aussaat dem BUWAL vorzulegen. Diese Registrierung
umfasst explizit die Anpflanzungen innerhalb der Versuchstation (Ver-
suchsfelder, Sortengarten etc.). Die Produktion von Saatgut der oben
genannten Sorten ist explizit auszuweisen.

Die Gesuchstellerin stellt sicher, dass im Umkreis von 60 m kein Saat-
gut der oben genannten Sorten produziert wird und bestétigt dies der
Begleitgruppe.

Die Gesuchstellerin legt der Begleitgruppe mindestens 2 Wochen vor
Versuchsbeginn basierend auf den Protokollen und den vorbereitenden
Sitzungen im Friihling 2003 konkrete Einsatz- und Notfallpléne fiir das
Eintreten eines ausserordentlichen Ereignisses vor. Ausserordentliche
Ereignisse sind insbesondere ein Zerstoren der Zelte infolge eines Un-
wetters oder Sturms oder jegliche Sabotageakte.

Die Gesuchstellerin legt der Begleitgruppe mindestens 1 Woche vor
Versuchsbeginn ein Konzept zu den Untersuchungen zur Biosicherheit
vor. Dieses beinhaltet insbesondere die Untersuchungen des Bodens
und der Mantelsaat.

Die Gesuchstellerin weist das am Versuch beteiligte Personal ein und
stellt mit der Unterschrift aller am Versuch beteiligten Personen sicher,
dass es die zu treffenden Massnahmen kennt und befolgt.

Wiéhrend des Versuches fiihrt die Gesuchstellerin folgende Massnahmen
durch:

aa.

bb.

CcC.

dd.

ce.

ff.

sie stellt durch Abschrankungen und andere Massnahmen sicher, dass
keine Pflanzen oder Bestandteile davon ausgerissen oder entwendet
werden konnen und dass die Versuchsfliche nicht von Unberechtigten
betreten werden kann; Passanten sind durch Informationsschilder auf
diesen Umstand aufmerksam zu machen.

sie liberdeckt die Versuchsfliche einschliesslich der Mantelsaat mit ei-
nem Vogelnetz, verwehrt kleinen Nagetieren den Zutritt zu den Ver-
suchspflanzen mit Blechen und befestigt oberhalb der niedrigsten Stelle
der Umrandung ein Fliegengitter, damit Keimlinge nicht abge-
schwemmt werden.

sie besucht tiglich die Versuchsfldche und kontrolliert den Versuch auf
Unregelmaéssigkeiten; in der Zeit der Pollenproduktion iiberwacht sie
die Versuchsfliche rund um die Uhr.

sie deckt zur Vermeidung der Pollenverbreitung wahrend der Bliitezeit
die KP4-Weizenpflanzen mit pollendichten Geweben (Pollenzelte) ab.

sie umgibt die gentechnisch verdnderten Pflanzen mit einer Mantelsaat
von 2 m Breite; zur Uberpriifung der Wirksamkeit der pollendichten
Zelte hat die Gesuchstellerin den Kornerbesatz von Pflanzen der Man-
telsaat auf den Gehalt an gentechnisch verdnderter DNA zu analysieren.
sie stellt sicher, dass keine Pflanzen der Versuchsfliache einschliesslich
der Mantelsaat oder deren Samen in Verkehr oder in die Nahrungskette
gelangen konnen.



gg.

hh.

sie entnimmt Bodenproben zur Uberwachung der Verbreitung von gen-
technisch verdnderter DNA im Boden.

sie fiihrt ein Logbuch, in dem alle Tatigkeiten betreffend Freisetzungs-
versuch vermerkt werden und hélt die Begleitgruppe wéhrend der ge-
samten Dauer des Versuches auf dem Laufenden.

sic informiert die Begleitgruppe iiber Zwischenergebnisse der durchge-
filhrten Untersuchungen mdglichst so, dass sie fiir den Uberwachungs-
prozess genutzt werden kdnnen.

Im Falle eines ausserordentlichen Ereignisses fiihrt die Gesuchstellerin fol-
gende Massnahmen durch und meldet diese den unter aa. aufgefiihrten Per-
sonen:

aa.

bb.

CC.

dd.

sie meldet ausserordentliche Ereignisse, wie Stiirme, Unwetter, die ein
Entweichen von Pollen nach sich ziehen konnte, oder wie Sabotageakte
(z.B. Betreten des Versuchsgeldndes, Entwendung von Pflanzen, Zer-
storung des Feldes etc.) unverziiglich dem BUWAL (PD Dr. Georg
Karlaganis, 079 41599 62, oder Dr. Hans Hosbach, 031 322 54 36,
oder Dr. Andrea Raps, 031 322 22 38) und der Koordinationsstelle fiir
Storfallvorsorge des AWEL (043 322 10 50).

sie ergreift bei einem ausserordentlichen Ereignis die im Notfallplan
vorgesehen Massnahmen, soweit sie dazu in der Lage ist, andernfalls
wird die Vollzugsbehorde die erforderlichen Massnahmen veranlassen;
innerhalb von zwei Wochen miissen die von einem ausserordentlichen
Ereignis betroffenen Flichen gepriift und allenfalls gerdumt, kontami-
nierte Gerdte autoklaviert sowie kontaminiertes Pflanzenmaterial und
kontaminierte Erde sachgerecht in einer Abfallverbrennungsanlage ver-
nichtet werden, soweit diese nicht fiir weitere Untersuchungen im ge-
schlossenen System benétigt werden.

Nach Eintritt eines ausserordentlichen Ereignisses, welches ein Entwei-
chen von Pollen nach sich gezogen hat, sind im Umkreis von 60 m der
Kornerbesatz von Weizen, Roggen, Triticale und gegegenenfalls Ae.
cylindrica zu vernichten. Weiter darf im Umkreis von 200 m angebau-
tes Weizenerntegut nicht als Vermehrungsmaterial, weder als Basis-
saatgut, zertifiziertes Saatgut noch fiir den Wiederanbau im eigenen Be-
trieb verwendet werden.

Nach Eintritt eines ausserordentlichen Ereignisses, welches eine Ab-
schwemmung von Samen vor der Keimung oder Keimlingen zur Folge
hat, ist die umliegende Flache, die davon betroffen ist, mit einem ge-
eigneten Herbizid, z.B. Glyphosat, zu behandeln. Der Einsatz von Para-
quat ist verboten.

Waihrend des Versuchs und nach dem Versuch fiihrt die Gesuchstellerin zu-
dem folgende Massnahmen durch und berichtet {iber diese der Begleitgrup-

pe:
aa.

vor Erreichen der vollen Samenreife sind alle Ahren, die Pilzsporen
enthalten, von einer kompetenten Person abzuschneiden und so zu ver-
packen, dass keine Korner oder Sporen entweichen kdnnen; anschlies-
send sind alle Pflanzen aus den Teilparzellen vollstindig auszugraben
und zu entfernen, in Kehrichtsécke zu verpacken und in einer Kehricht-
verbrennungsanlage sachgerecht zu entsorgen.
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bb. die Samen der Pflanzen aus der Mantelsaat sind nach der Reife abzu-
ernten und zur Uberpriifung der Tauglichkeit der Pollenzelte auf gen-
technische Verdnderungen zu analysieren; anschliessend sind sie in ei-
ner Kehrichtverbrennungsanlage zu entsorgen; die Pflanzen sind
ebenfalls vollstindig zu entfernen und in einer Kehrichtverbrennungs-
anlage sachgerecht zu entsorgen.

cc. samtliche Arbeitsgerite sind sorgfiltig zu reinigen und, wenn immer
mdglich, zu autoklavieren.

dd. nach Entfernung des gesamten Pflanzenmaterials ist die Versuchsfldche
einschliesslich der Mantelsaatflache thermisch zu behandeln.

ee. Die Gesuchstellerin analysiert die entnommenen Bodenproben auf das
Vorhandensein von Transgenen.

g. Die Gesuchstellerin beobachtet zudem nach Abschluss des Freisetzungsver-
suchs wihrend eines Jahres das Umfeld der Versuchsfliache nach keimenden
Weizenpflanzen; gekeimte Weizenpflanzen sind auszugraben, auf die gen-
technische Verdnderung hin zu analysieren, und sachgerecht durch Autokla-
vieren oder in einer Kehrichtverbrennungsanlage zu entsorgen. Die Ver-
suchsflache 1ist anschliessend mit einem geeigneten Herbizid, z.B.
Glyphosat, zu behandeln. Die Gesuchstellerin teilt die Ergebnisse der Analy-
se und der Beobachtung der Begleitgruppe schriftlich mit.

h. Die Gesuchstellerin priift die Massnahmen der thermischen Behandlung des
Bodens auf ihre Effizienz, indem sie mindestenens 2 Jahre lang in verschie-
denen Abstinden nach der Behandlung Bodenproben nimmt und auf den
Verbleib der Transgene im Boden hin iiberpriift. Sie erstattet iiber die jewei-
ligen Ergebnisse der Begleitgruppe schriftlich Bericht.

i.  Die Gesuchstellerin erstellt ferner innert 90 Tagen nach Abschluss des Frei-

setzungsversuchs einen Bericht zu Handen der Begleitgruppe, der:

aa. Auskunft gibt iiber den tatsdchlichen Ablauf des Freisetzungsversuchs,
die wichtigsten daraus gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnisse,
iiber die Untersuchungen des Bodens und der Mantelsaat und die Ein-
wirkungen auf Mensch und Umwelt.

bb. die Wirksamkeit der Sicherheitsmassnahmen (einzeln und in Kombina-
tion) bewertet. Insbesondere ist das Verhéltnis des Aufwandes fiir die
verschiedenen Sicherheitsmassnahmen (Isolationsabstéinde, Mantelsaat,
Pollenzelte, usw.) und die damit gewonnene Sicherheit abzuschétzen;

j-  Die Gesuchstellerin iibermittelt neue Erkenntnisse im Zusammenhang mit
den transgenen Weizenlinien, welche die Risiken fiir Mensch und Umwelt
betreffen, unverziiglich an das BUWAL und das BAG.

2. Die Gebithren werden festgesetzt auf CHF 10 800.—, die Auflagen auf CHF
3000.—. Sie gehen zu Lasten der Gesuchstellerin. Die Rechnungstellung erfolgt
durch das BUWAL.

3. Gegen diese Verfiigung kann innert 30 Tagen ab ihrer Eroffnung beim
Eidgendssischen Departement fir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation
(UVEK), 3003 Bern, Beschwerde erhoben werden (Art. 50 VWVG).

Zur Beschwerde berechtigt ist, wer durch die angefochtene Verfligung beriihrt ist
und ein schutzwiirdiges Interesse an deren Authebung oder Anderung hat, sowie
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jede andere Person, Organisation oder Behorde, die das Bundesrecht zur Beschwer-
de erméchtigt (Art. 54 USG i.V.m. Art. 48 VWVQ).

Die Beschwerdefrist beginnt fiir Parteien, denen dieser Entscheid personlich eréffnet
wird, an dem auf den Eingang der schriftlichen Ausfertigung folgenden Tag, fiir die
andern Parteien an dem auf die Publikation folgenden Tag zu laufen.

Die Beschwerdeschrift ist im Doppel einzureichen. Sie hat die Begehren, deren
Begriindungen mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift der beschwerde-
fiihrenden bzw. der sie vertretenden Person zu enthalten. Die angefochtene Verfii-
gung und die als Beweismittel angerufenen Urkunden sind der Beschwerde beizule-
gen, soweit die Beschwerdefiihrerin oder der Beschwerdefiihrer sie in Handen hélt.

Die Verfiigung und die Entscheidunterlagen konnen innerhalb der Beschwerdefrist
beim BUWAL, Abt. Stoffe, Boden, Biotechnologie, Worblentalstrasse 68, 3063
Ittigen, zu den iiblichen Biirozeiten eingesehen werden. Telefonische Voranmeldung
unter der Nummer 031 322 93 49.

4. Der Entscheid wird eingeschrieben eroffnet:

—  der Gesuchstellerin (Rechtsanwilte Dr. Marcus Desax und lic.iur. et dipl.
Nat. ETH Stefan Kohler, Rechtsanwilte Pestalozzi, Lachenal, Patry, Lowen-
strasse 1, 8001 Ziirich)

—  der Gemeinde Lindau (ZH)
—  Lorenz Hirni, Fiirsprecher
—  Kurt Schweizer jun.

—  Greenpeace Schweiz,

—  Baudirektion des Kanton Ziirich, Amt fiir Abfall, Wasser, Energie und Luft
(AWEL), KSF/Fachstelle fiir biologische Sicherheit

und im Bundesblatt publiziert (Art. 19 Abs. 4 FrSV).
5. Mitteilung zur Kenntnis an:
—  Bundesamt fiir Gesundheit
—  Bundesamt fiir Landwirtschaft
—  Bundesamt fiir Veterindrwesen
—  Staatssekretariat fiir Wirtschaft, Arbeitsinspektorat
—  Schweiz. Unfallversicherungsanstalt
—  Eidg. Fachkommission fiir biologische Sicherheit

—  Eidg. Ethikkommission fiir die Gentechnik im ausserhumanen Bereich

11. November 2003 Bundesamt fiir Umwelt, Wald und Landschaft
Der Direktor: Philippe Roch
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