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Vorbemerkung

Die EKAH ist beauftragt, die Entwick-
lungen der ausserhumanen Gen- und
Biotechnologie zu beobachten und
aus ethischer Sicht zu beurteilen. Sie
hat die Bundesverwaltung im Hinblick
auf kinftige Gesetzgebung und bei
konkreten Gesetzesprojekten sowie
beim Vollzug zu beraten. Schliesslich
hat sie die Aufgabe, liber die Themen,
die sie behandelt, zu informieren so-
wie den Dialog uber diese Fragen zu
flhren.

Am 12. Dezember 2011 stellte die
EKAH ihre Stellungnahme mit dem
Titel «Ethische Anforderungen an
die versuchsweise und kommerzielle
Freisetzung gentechnisch veranderter
Pflanzen»' an einer 6ffentlichen Veran-
staltung in Bern vor. Die Stellungnah-
me stiess auf viel Zustimmung, l0ste
aber auch kritische Reaktionen aus.
Einige dieser Kritikpunkte nahm die
EKAH zum Anlass, ihre Uberlegungen
vom 12. Dezember 2011 in der vorlie-
genden Broschure zu prazisieren, um
moglichen Missverstandnissen vorzu-
beugen.

1 S.http://www.ekah.admin.ch/de/dokumentation/
stellungnahmen-der-ekah/stellungnahmen-zur-

gesetzgebung/index.html



1 Hintergrund der Diskussion

Moratoriumsinitiative: Im Novem-
ber 2005 wurde die Volksinitiative
«fur Lebensmittel aus gentechnikfreier
Landwirtschaft» angenommen. Sie
verlangte eine Ubergangsbestimmung
zu Artikel 120 der Bundesverfassung,
die die Landwirtschaft verpflichtet, fir
die Dauer von flinf Jahren bis 28. No-
vember 2010 auf den Anbau und das
Inverkehrbringen von gentechnisch
veranderten Pflanzen und Pflanzen-
teilen sowie gentechnisch verander-
tem Saatgut zu verzichten. Die For-
schung und damit die versuchsweise
Freisetzung von gentechnisch veran-
derten Pflanzen sind vom Moratorium
nicht tangiert. Nicht erlaubtist jedoch
wahrend der Dauer des Moratoriums
die kommerzielle Freisetzung solcher
Pflanzen.

Nationales Forschungsprogramm
59 (NFP 59): Am 2. Dezember 2005
beschloss der Bundesrat, den Schwei-
zerischen Nationalfonds (SNF) mit der
Durchflihrung eines Nationalen For-
schungsprogramms (NF) mit dem Titel
«Nutzen und Risiken der Freisetzung
gentechnisch veranderter Pflanzen»
(NFP 59) zu beauftragen. Die Idee dazu
war im Rahmen der NFP-Prifrunde

der Jahre 2002/2003 beim Staats-
sekretariat flr Bildung und Forschung
eingereicht worden.? Im Herbst 2007
nahmen 29 Forschungsprojekte ihre
Arbeit auf. Flr einen Zeitrahmen von
fiinf Jahren standen dem Forschungs-
programm 12 Mio. CHF zur Verfligung,
wobei der grosste Teil des Geldes in
die Durchfiihrung von Freisetzungs-
versuchen mit verschiedenen gentech-
nisch veranderten Weizenlinien floss.
2009 verfasste der SNF zuhanden des
Departements des Innern einen ersten
Zwischenbericht. Der Schlussbericht
des Nationalfonds zum NFP 59 wird
im Sommer 2012 veroffentlicht.

Verldngerung des Moratoriums
bis Ende November 2013: 2009
beschloss das Parlament Ulber eine
Anderung des Gentechnikgesetzes
(Art.37a GTG) eine Verlangerung des
Moratoriums um weitere drei Jahre
bis 27. November 2013. Begriindet
wurde die Verlangerung unter ande-
rem damit, dass man die Ergebnisse
des NFP 59 abwarten will, um auf der
Grundlage dieser Erkenntnisse uber
das weitere Vorgehen im Hinblick auf
die Verwendung gentechnisch veran-
derter Pflanzen (GV-Pflanzen) in der

Schweizerischen Landwirtschaft ent-
scheiden zu kénnen.

Nach November 2013: Nach Ablauf
des Moratoriums werden der kommer-
zielle Anbau von GV-Pflanzen in der
Schweizerischen Landwirtschaft und
das Inverkehrbringen der Produkte
dieser Kulturen wieder moglich sein,
sofern keine weitere Verlangerung des
Moratoriums beschlossen wird. Am
28. Februar 2012 wurde eine von
122 Parlamentarierinnen und Parlamen-
tariern unterzeichnete Motion?® einge-
reicht, das Moratorium befristet weiter-
zufihren. Die Motion beauftragt den
Bundesrat, die gesetzlichen Grund-
lagen zu schaffen, um das bereits
geltende Moratorium fir die Land-
wirtschaft auch nach November 2013
fortzusetzen.

2 Siehe Schweizerischer Nationalfonds, Nutzen und
Risiken der Freisetzung gentechnisch veranderter
Pflanzen, Portrédt des Nationalen Forschungs-
programms NFP 59, Bern, November 2007.

3 Motion 12.3026 «Gentechmoratorium befris-
tet weiterfiihren», eingereicht von Nationalrat
Markus Ritter (CVP, Kanton St. Gallen); http://
www.parlament.ch/d/suche/seiten/geschaefte.
aspx?gesch_id=20123028.
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2 Zielsetzung des Berichts

Parallel zum NFP 59 und angesichts
des madglichen Ablaufs des Moratori-
ums flr Freisetzungen Ende Novem-
ber 2013 diskutiert die EKAH die ethi-
schen Anforderungen, die im Hinblick
auf Freisetzungen von GV-Pflanzen zu
erfillen sind. Sie thematisiert dabei
auch die Bedeutung von Freisetzungs-
versuchen fir die Risikoermittlung
und -bewertung dieser Pflanzen. Der
Bericht soll ein Beitrag aus ethischer
Sicht zur 6ffentlichen Diskussion sein.*

Er beschrankt sich explizit auf die ethi-
schen Anforderungen an Freisetzun-
gen von GV-Pflanzen. Die EKAH ist sich
bewusst, dass auch andere Verfahren
der Pflanzenziichtung und auch die
Freisetzung anderer Organismen wie
pathogene oder gebietsfremde Orga-
nismen sowie andere landwirtschaft-
liche Methoden mit Risiken verbunden
sind. Diese sind jedoch ausdriicklich
nicht Gegenstand des Berichts. Koha-
renterweise gelten dennoch viele der
Uberlegungen zur Freisetzung von GV-
Pflanzen analog auch fir die Freiset-
zung anderer mit Risiken behafteten
Organismen sowie flr andere pflan-
zenzlichterische und landwirtschaftli-
che Verfahren und Methoden.

Die EKAH ist sich auch im Klaren da-
riiber, dass der Begriff der GV-Pflan-
zen sehr unterschiedliche Typen von
Pflanzen umfasst® und dass mit gen-
technischen Methoden Eigenschaften
sowohl hinzugefligt als auch unter-
drickt oder entfernt werden kénnen.
Eine adaquate Beurteilung dieser
Pflanzen und der mitihrer Freisetzung
verbundenen Risiken muss diesen
Unterschieden Fall fir Fall Rechnung
tragen.
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Siehe zum Thema auch EKAH, Gentechnik fiirs
Essen, Ethische Uberlegungen zum Inverkehr-
bringen von gentechnisch veranderten Lebens-
und Futtermitteln, 2003 und die Stellungnahme
der EKAH zur Ermittlung und Bewertung des
Risikos in der Verordnung tiber den Umgang mit
Organismen in geschlossenen Systemen (ESV)
vom 1. Mérz 2011. (Die Publikationen der EKAH
finden sich auf www.ekah.admin.ch.)

Zurzeit werden drei «Generationen» gentech-
nisch veranderter Pflanzen unterschieden: Die
erste Generation fokussiert auf das Herstellen
von GV-Pflanzen mit Herbizid- und Insektenresis-
tenzen (sog. «input traits»). Die zweite und dritte
Generation sind der Entwicklung von Pflanzen
gewidmet, die die Qualitdt und die Eigenschaften
des Ernteguts verbessern sollen (sog. «output
traits»). In der zweiten Generation stehen die
Erhohung essentieller Nahrstoffe im Zentrum
bzw. die Verringerung nattirlicherweise vorkom-
mender unerwiinschter Stoffe oder Allergene.
Die dritte Generation von GV-Pflanzen hat zum
Ziel, mittels der Pflanzen neue Stoffe wie Vak-
zine, Antikdrper oder pharmazeutische Proteine

zu produzieren.



3 Erkenntnistheoretische
Uberlegungen

Dass die Freisetzung von GV-Pflan-
zen mit Risiken verbunden ist, wird
nur selten bestritten. Die Meinungen
gehen auseinander, wenn es um die
Frage geht, wie hoch diese Risiken
zu veranschlagen sind. Dies ist unter
anderem abhédngig vom Verstandnis,
worin das Nichtwissen und die Unsi-
cherheiten im Hinblick auf diese Pflan-
zen bestehen und was daraus flir den
Umgang mit ihnen folgt. Die EKAH
unterscheidet in einem ersten Schritt,
auf erkenntnistheoretischer Ebene,
zwischen den Positionen des prinzipi-
ellen Nichtwissens und des Nichtwis-
sens im Sinne eines unvollstdndigen
Wissens.

3.1. Position des prinzipiellen
Nichtwissens

Die Position des prinzipiellen Nicht-
wissens argumentiert, dass die gen-
technische Veranderung einer Pflanze
einen Eingriff in ein Geflige darstellt
und die Auswirkungen dieses Eingriffs
prinzipiell nicht Gberblickt werden kén-
nen. GV-Pflanzen sind gemass dieser
Position in einer derartigen Weise neu,
dass sie aus erkenntnistheoretischen
Griinden grundsatzlich nicht erfassbar

sind. Die gentechnische Veranderung
kann aufgrund des Zusammenspiels
sowohl der Gene als auch der Pflan-
ze und ihrer Umwelt zu unerwarteten,
qualitativ neuartigen Verhaltnissen
mit unvorhersehbaren Konsequenzen
flihren. Es gibt kein Erfahrungswissen
und es fehlen uns die wissenschaft-
lichen Kompetenzen und Methoden,
um sinnvolle Aussagen Uber die Risi-
ken eines solchen Eingriffs und sei-
ner Auswirkungen auf eine Pflanze
und die Auswirkungen einer solchen
Pflanzen auf die Umwelt machen zu
konnen. Auch ein Rickgriff auf Ana-
logien ist verwehrt, da wir tUber keine
Anhaltspunkte fur eine Analogie ver-
figen. Es gibt keine Moglichkeit, auch
nicht qualitativer Natur, die Risiken
abzuschatzen.

Diese radikale Position des prinzipiel-
len Nichtwissens wird innerhalb der
EKAH nicht vertreten.

3.2 Position des unvollstiandigen
Wissens

Dieser Position des prinzipiellen Nicht-
wissens lassen sich im Hinblick auf
den Umgang mit GV-Pflanzen zwei
Argumente entgegenhalten. Erstens
verfligt man in einer solchen Situa-
tion des prinzipiellen Nichtwissens
Uber keinerlei Grundlagen fiir eine
Schlussfolgerung, weder in der ei-
nen noch in der anderen Richtung.
Es lasst sich weder schliessen, dass
GV-Pflanzen freigesetzt werden dur-
fen, noch, dass darauf zu verzichten
sei. Zweitens lasst sich mit Blick auf
den vorliegenden Kontext argumen-
tieren, dass man bei der Risikobe-
urteilung von GV-Pflanzen zwar mit
vielen Unbekannten konfrontiert ist.
Man beginnt jedoch nicht bei null. Eine
gentechnisch veranderte Maispflanze
unterscheidet sich moglicherweise
stark von einer herkdmmlichen Mais-
pflanze, sie ist aber zumindest immer
noch eine Pflanze. Es mag zwar nicht
maoglich sein, Eintrittswahrscheinlich-
keit und potenzielle Schaden genau zu
bestimmen. Man kann aber doch, an
Erfahrungswissen ankniipfend, mog-
liche Schadensszenarien benennen.



Geht man im Fall von GV-Pflanzen
davon aus, dass man zu ihrer Beurtei-
lung auf Analogien und Erfahrungs-
wissen zuritickzugreifen kann, bewegt
man sich nicht im Bereich des prin-
zipiellen Nichtwissens, sondern im
Bereich des unvollstandigen Wissens.
Das Analogie- und Erfahrungswissen
dient zumindest als Ausgangspunkt,
um Auswirkungen einer gentechni-
schen Veranderung auf eine Pflanze
und auf ihre Umwelt einzuschatzen.

Die EKAH vertritt einstimmig die
Position, dass man im Hinblick auf
den Umgang mit GV-Pflanzen nicht
mit prinzipiellem Nichtwissen kon-
frontiert ist, sondern sich im Bereich
des unvollstandigen Wissens bewegt.®
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Der Begriff des unvollstandigen Wissens kann
missverstandlich sein, weil er so verstanden
werden kdnnte, als wiisste man, worin die
Gesamtheit des fiir das eigene Handeln und
dessen Beurteilung relevanten Wissens besteht,
und folglich auch, wo die Wissensliicken liegen.

So ist der Ausdruck hier aber nicht gemeint.



4 Gentechnisch veranderte
Pflanzen: Zwei Beurteilungs-
modelle

Geht man davon aus, dass man bei
GV-Pflanzen aufgrund von Erfahrungs-
wissen zumindest lber einen Aus-
gangspunkt fir die Beurteilung ihrer
Auswirkungen verfligt, so bleiben den-
noch Meinungsunterschiede lGiber die
Anforderungen an diese Beurteilung.
Die Anforderungen sind unter ande-
rem davon abhangig, wie man GV-
Pflanzen modellhaft zu erfassen sucht.
Die EKAH unterscheidet zwei Beurtei-
lungsmodelle.

4.1 Kausales Beurteilungsmodell
(erstes Modell)

Das erste Modell fand seinen Nieder-
schlag in einem Konzept, das urspriing-
lich fir die Beurteilung der Sicherheit
gentechnisch veranderter Lebensmit-
tel in Bezug auf die menschliche Ge-
sundheit herangezogen wurde: die
Substanzielle Aquivalenz (Substantial
equivalence). Ein gentechnisch veran-
dertes Lebensmittel gilt ernahrungs-
physiologisch als «im Wesentlichen
gleichwertig» bzw. als «substanziell
aquivalent», wenn zwei Kriterien erfllt
sind. Erstens diirfen die Parameter der
biochemischen und toxikologischen
Eigenschaften eines gentechnisch

veranderten Lebensmittels im Ver-
gleich zu jenen des herkdmmlichen,
nicht gentechnisch veranderten Lebens-
mittels nicht «wesentlich» verandert
sein. Zweitens dilrfen die gentech-
nisch eingefligten Eigenschaften, so-
weit erkennbar, weder toxisch noch
allergen sein.”

Das Konzept der Substanziellen Aqui-
valenz findet in den Schweizerischen
Bewilligungsverfahren flir GV-Lebens-
mittel zur Beurteilung der Auswirkun-
gen des Konsums auf die menschliche
Gesundheit Anwendung?, nicht jedoch
auf die Beurteilung der Risiken fiir die
Umwelt. Dennoch scheint das Ver-
standnis, von dem das Konzept der
Substanziellen Aquivalenz getragen
wird, auch die Beurteilung der Aus-
wirkungen von GV-Pflanzen auf die
Umwelt zu beeinflussen. GV-Pflanzen
stellen nach diesem Verstandnis im
Wesentlichen die Summe der Aus-
gangspflanze, d.h. der Pflanze, die als
Basis flir die GV-Pflanzen verwendet
wird, und der gentechnisch einge-
fugten Eigenschaften dar. Wird auf-
grund einer eingefligten Eigenschaft
ein Stoff produziert, den man be-
reits kennt, wird davon ausgegangen,

7 Vgl. hierzu auch die Ausfiihrungen zur Subs-
tanziellen Aquivalenz in EKAH, Gentechnik fiirs
Essen, 2003, S.8ff.

8 Nach heute allgemein herrschender Auffassung
steht die Beurteilung der Substanziellen Aquiva-
lenz nur am Anfang einer Risikoabschétzung. Sie
reicht nichtaus fiir eine umfassende Sicherheits-

prifung.



dass man auch hier auf Erfahrungs-
werte Uber dessen Auswirkungen auf
die Umwelt zurlickgreifen kann. Das
Unterdriicken oder Entfernen einer
Eigenschaft hat nach dem Verstand-
nis dieses Beurteilungsmodells keine
unvorhersehbaren Auswirkungen und
erfordert folglich keine weiteren Tests.

Bei der Beurteilung einer neuen Sorte
wird analog vorgegangen. Die natir-
liche Variabilitat einer Sorte wird als
eine Art «Wolke» verstanden. Solange
sich die GV-Pflanzen innerhalb dieser
als bekannt vorausgesetzten «Wolke»
bewegen, verfligt man gemass diesem
Modell tber die notigen Erfahrungs-
werte, um sie als sicher beurteilen zu
konnen. Die Eigenschaften und Aus-
wirkungen dieser Pflanzen brauchen
deshalb nicht weiter untersucht zu wer-
den. Da das Ziel einer gentechnischen
Veranderung jedoch in der Regel gera-
de darin liegt, dass die GV-Pflanze aus
dieser als bekannt vorausgesetzten
«Wolke» heraus fallt, miissen tuber die
Parameter, dieim Rahmen dieser Sub-
stanziellen Aquivalenz verglichen wer-
den, hinaus weitere Parameter gepruft
werden: die Integration des Transgens
in das Erbgut der Pflanze und die neu-
en Genprodukte (Toxine und Proteine).
Die Genprodukte werden auf ihre Ab-
baubarkeit in der Umwelt sowie ihre
Allergenitat und Toxizitat fir Mensch
und Umwelt gepruft.

Folgende Einwande lassen sich ge-
gen dieses Beurteilungsmodell vor-
bringen:

Nach heutigem Wissen geniligt es
nicht, nur die zusatzlich eingefligten
Eigenschaften und deren Auswirkun-
gen zu untersuchen. Auch die kom-
plexen regulatorischen und physiolo-
gischen Zusammenhange innerhalb
von Pflanzen sind zu beriicksichtigen.
Ein einzelnes Gen kann auf mehrere
Merkmale eines Organismus Auswir-
kungen und die Veranderung eines
einzelnen Gens die Verdnderung meh-
rerer phanotypischer Merkmale einer
Pflanze zur Folge haben. Dies wird als
pleiotroper Effekt bezeichnet. Die Ex-
pression eines Fremdgens, das z.B. zur
Produktion eines neuen Proteins flhrt,
kann also auch den physiologischen
Zustand einer Zelle oder eines gan-
zen Organismus verdndern.® Neben
dem primar erwiinschten und erwar-
teten Effekt kann die gentechnische
Verdanderung deshalb weitere, nicht
nur unbeabsichtigte, sondern auch un-
erwartete Auswirkungen auf den Or-
ganismus als Ganzes haben. Gewisse
pleiotrope Effekte kbnnen im Labor un-
tersucht werden. Sind solche Effekte
unerwiinscht, kbnnen die GV-Pflanzen,
die von diesen Effekten betroffen sind,
aus dem weiteren Entwicklungspro-
zess eliminiert werden.

So gross die Anzahl der Parameter
und so langjahrig die Untersuchungen
im Labor auch sein mogen, so geht
das erste Modell dennoch immer da-
von aus, dass Ursache (eine gentech-
nische Veranderung) und Wirkung
auch im Freiland, trotz der Komplexi-
tat der Faktoren, tUberschaut werden
konnen. Das erste Modell ist damit ein
kausales Beurteilungsmodell. Es be-
schrankt sich deshalb auf die Priifung

9

Siehe EKAH, Gentechnik fiirs Essen, 2003, S.11.
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einer Liste von Parametern, um am
Ende zu urteilen, ob eine GV-Pflanze
als sicher oder als nicht sicher gilt."®

Wird eine GV-Pflanze als sicher beur-
teilt, so scheint fir Vertreter dieses
Modells die Moglichkeit weiterer un-
beabsichtigter und unerwarteter Kon-
sequenzen so minim zu sein, dass sie
bedeutungslos ist und keine Hand-
lungsrelevanz hat. Sollten zu einem
spateren Zeitpunkt doch unbeabsich-
tigte und unerwartete Effekte auf-
treten, werden sie als ausserhalb des
Vorhersehbaren betrachtet und damit
auch ausserhalb dessen, was verant-
wortet werden muss.

4.2 Risikomodell (zweites Modell)

Das zweite Modell wird in der Regel
zur Beurteilung von Situationen heran-
gezogen, in denen wir auf der Grund-
lage von unvollstandigem Wissen Ent-
scheidungen treffen miissen, d.h. in
Risikosituationen. Dazu gehdren auch
Entscheidungen im Umgang mit GV-
Pflanzen, denn GV-Pflanzen kdnnen
immer auch unbeabsichtigte und un-
erwartete Effekte haben.

Auch das Risikomodell geht wie das
erste Modell von einer kausal deter-
minierten Welt aus. Im Hinblick auf die
Beurteilung der Effekte des Ausbrin-
gens von GV-Pflanzen in die Umwelt
besteht jedoch der Vorbehalt, dass wir
aufgrund unserer begrenzten mensch-
lichen Erkenntniskapazitat nichtin der
Lage sind, die gesamte Komplexitat
aller Ursachen und Wirkungen erfas-
sen zu konnen. Eine abschliessende
Beurteilung der Auswirkungen von

freigesetzten GV-Pflanzen ist nicht
moglich. Es kdnnen immer nur vor-
laufige Aussagen auf der Grundlage
des jeweils zur Verfigung stehenden
Wissens gemacht werden." Das zwei-
te Modell verldsst deshalb die kausale
Beurteilungsebene und wechselt auf
eine probabilistische Ebene.

Die Komplexitat wird zum einen von
der Umwelt bestimmt, in die die GV-
Pflanzen freigesetzt werden, aber auch
von den Wechselwirkungen innerhalb
der Pflanze und zwischen Pflanze und
Umwelt. Nicht nur pleiotrope Effekte,
auch epigenetische Effekte kénnen zu
Eigenschaftsveranderungen bei der
Pflanze fihren. Epigenetische Effekte
sind Verdnderungen von phéanotypi-
schen Merkmalen, die nicht auf eine
Veranderung des Genotyps zurlickzu-
fuhren sind, die aber dennoch erblich
sein kénnen. Solche epigenetischen
Veranderungen kénnen von der Um-
welt ausgeldst werden. Sie sind oft
eine Erklarung dafiir, dass Pflanzen im
Freiland anders reagieren als im Labor.

Ebenfalls immer zu berlcksichtigen
ist die Mdglichkeit, dass negative Ef-
fekte erst langfristig oder nur selten
auftreten. Risiken, die mit seltenen
oder erst langfristig auftretenden
Auswirkungen verbunden sind, sind
nicht grundsatzlich vernachlassigbar
klein. Die Hohe des Risikos berechnet
sich aus dem Produkt des méglichen
Schadensausmasses und der Eintritts-
wahrscheinlichkeit dieses Schadens.
Ist mit einem Schaden zwar nur selten
zu rechnen, ist das potenzielle Scha-
densausmass aber sehr gross, dann
kann auch das Risiko hoch sein.

10 Siehe Inge Broer, Divergierende naturwissen-
schaftliche Bewertung der Griinen Gentechnik:
Grundlagen der biologischen Risikoanalyse, in: H.
Grimm, Schleissing S. (Hrsg.), Griine Gentechnik:
Zwischen Forschungsfreiheit und Anwendungs-
risiko, 2012, S.81-91, insbesondere Abb. 1, S.87.

11 Dies gilt, wie oben schon einmal angemerkt, auch
fiir die Freisetzung anderer mit Risiken behafte-
ter Pflanzen sowie fiir die Risiken landwirtschaft-

licher Anbaumethoden.



Weil das abschliessende Wissen fehlt
und auch im Labor nicht generiert
werden kann, ist nicht ein kausales,
sondern ein probabilistisches Beur-
teilungsmodell zur Beurteilung von
GV-Pflanzen anzuwenden. Die Beur-
teilung von GV-Pflanzen muss eine
Risikobeurteilung sein, um eine der
Situation angemessene Beurteilung
zu sein. Die ldee, flir die Arbeiten
im Labor reiche ein kausales Beur-
teilungsmodell aus und erst ab dem
Stadium der Freisetzung sei auf ein
Risikomodell umzuschwenken, greift
zu kurz. Sie verkennt, dass es auch im
Labor schon um die Generierung von
Wissen im Hinblick auf die Beurteilung
von Freisetzungen gehen muss, wenn
das Ziel darin besteht, die GV-Pflanzen
zu einem bestimmten Zeitpunktin die
Umwelt freizusetzen.

Die EKAH vertritt einstimmig das
zweite Beurteilungsmodell, wonach
GV-Pflanzen unbeabsichtigte und un-
erwartete Effekte haben kénnen und
deshalb nach einem Risikomodell be-
urteilt werden missen.'”? Das erste
Modell wird zur Beurteilung der Risi-
ken von GV-Pflanzen als ungentligend
erachtet und deshalb abgelehnt.

Die EKAH unterscheidet auf Rege-
lungsebene drei Positionen:

1 Die erste Position geht davon aus,
dass die unbeabsichtigten und uner-
warteten Folgen aufgrund der hohen

Komplexitat des Zusammenspiels
von gentechnischer Verdnderung
und Umwelt heute nicht tberblick-
bar sind und sich mdéglicherweise
erstin ferner Zukunft feststellen las-
sen. Die Risiken sind deshalb nicht
abschatzbar und die Freisetzung von
GV-Pflanzen aus grundsatzlichen Er-
wagungen bis auf Weiteres abzuleh-
nen. Diese Position wird von einer
kleinen Minderheit vertreten.

Die zweite Position entscheidet die
Frage, ob GV-Pflanzen freigesetzt
werden sollen, aufgrund einer Fol-
genbewertung im Einzelfall. Eine
versuchsweise oder kommerzielle
Freisetzung ist dann zulassig, wenn
die Chancen der Freisetzung die
Risiken Gberwiegen. Uberwiegen
die Chancen, sind die Pflanzen frei-
zusetzen, auch wenn die Risiken sehr
gross sind. Uberwiegen die Risiken,
ist die Freisetzung abzulehnen. Die-
se zweite Position wird innerhalb
der EKAH nicht vertreten.

Die dritte Position erachtet eine Frei-
setzung von GV-Pflanzen nur dann
als zulassig, wenn die mit dem Han-
deln verbundenen Risiken fir Dritte,
die man den Risiken aussetzt, allge-
mein zumutbar sind. GV-Pflanzen
dirfen soweit versuchsweise oder
kommerziell freigesetzt werden, wie
wir Uber das notige Wissen verfi-
gen, um die Risiken einzuschatzen
und wenn diese Risiken flr Dritte
allgemein zumutbar sind. Die iiber-
wiegende Mehrheit der EKAH
vertritt diese dritte Position.

12 Dieses zweite Modell wird im Ubrigen auch im

Kontext gentechnisch veranderter Tiere vertre-

ten, wo man im Hinblick auf die Beurteilung von
GV-Tieren davon ausgeht, dass es sich um neue
Tiere handeltin der Weise, dass sie unerwartete

Eigenschaften haben kénnen. Auch natirliche

Mutanten werden zudem gleich beurteilt wie sol-

che, die aufgrund einer gentechnischen Verénde-

rung neue Eigenschaften aufweisen. Pleiotrope

Wirkungen waren beispielsweise bei Wachs-

tumshormon-transgenen Tieren zu beobachten,

die zwar das beabsichtigte schnellere Wachstum
aufwiesen, zugleich aber auch an krankhaften

Veranderungen der inneren Organe litten.

11
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5 Funktion der
Freisetzungsversuche

5.1 Funktion von Freisetzungs-
versuchen beim ersten
Beurteilungsmodell

Nach dem ersten Modell funktioniert
die wissenschaftliche Untersuchung
der Wirkungen der GV-Pflanze auf aus-
gewabhlte Ziel- und Nichtzielorganismen
am besten im Labor. Alle fiir die Beur-
teilung der Biosicherheit wichtigen
Schritte, wie die Untersuchung der
biochemischen und toxikologischen
Wirkungen der neuen Eigenschaften,
finden im Labor statt. Die hierfiir noti-
gen Daten kdnnen aus Tests im Labor
gewonnen werden. Die Untersuchun-
gen erfolgen nach einem kausalen
Modell, mittels Dosis-Wirkung-Tests.
Werden aufgrund dieser Standard-
tests keine schadlichen Auswirkungen
auf die untersuchten Parameter fest-
gestellt, gilt die GV-Pflanze als sicher.

Der Freisetzungsversuch dient dazu,
die aus den Labortests gewonnenen
Ergebnisse tber die Wirkung der neu-
en Eigenschaften unter (kontrollierten)
Bedingungen des Freilands zu besta-
tigen. Zeigt der Freilandversuch, dass
sich die Pflanze im Wesentlichen
gleich verhalt wie im Labor, dann geht

man nach diesem Verstandnis davon
aus, die Pflanze und ihre Auswirkun-
gen auf Ziel- und ausgewahlte Nicht-
zielorganismen zu kennen und auch
ihre Wirkung auf die Umwelt deshalb
adaquat beurteilen zu kdnnen.

Gilt die GV-Pflanze als sicher, dann
stellen der Pollenflug der GV-Pflanze
und die mogliche Kreuzung mit nicht
gentechnisch veranderten Pflanzen
kein Biosicherheitsproblem dar. Frei-
setzungsversuche zur Untersuchung
der Pollenflugdistanzen einer GV-
Pflanze sind lediglich aus rechtlichen
und 6konomischen Griinden gefor-
dert, weil eine Verunreinigung gen-
technikfreier Produktion rechtlich als
Schaden qualifiziert wird und z. B. haft-
pflichtrechtliche Schadenersatzforde-
rungen auslésen kann.

Der Schritt vom Freilandversuch zum
kommerziellen Anbau ist fir Vertre-
ter dieses Modells klein. Monitoring
der GV-Pflanzen aus Biosicherheits-
griinden ist nicht notwendig. Frei-
landversuche sind nicht dazu da, Da-
ten und daraus abgeleitet Aussagen
Uber Eintrittswahrscheinlichkeiten von
Schadensszenarien zu generieren, da

man nicht von einem Risikomodell,
sondern von einem kausalen Modell
ausgeht.

5.2 Funktion von Freisetzungs-
versuchen beim zweiten
Beurteilungsmodell

Beim zweiten Modell geht man davon
aus, dass der Umgang mit GV-Pflan-
zen eine typische Risikosituation dar-
stellt. Eine GV-Pflanze ist eine Pflanze,
die aufgrund der gentechnischen Ver-
anderung und der dadurch ausgelos-
ten Wechselwirkungen innerhalb und
ausserhalb ihres Organismus nicht nur
erwilinschte und beabsichtigte, son-
dern auch unbeabsichtigte und uner-
winschte unerwartete Eigenschaften
mit unerwarteten Wirkungen haben
kann. Man kann sich deshalb nur be-
schrankt auf Erfahrungswerte mit der
Ausgangspflanze und den neuen durch
Zufluigen, Unterdrucken oder Entfernen
von Gensequenzen hervorgerufenen
Eigenschaften berufen. Man ist mit
einer Situation unvollstandigen Wis-
sens und den damit verbundenen Un-
sicherheiten konfrontiert. Mit Blick auf
die Risikobeurteilung von GV-Pflanzen
folgt daraus, dass Schadensszenarien



entwickelt und Aussagen uber deren
Eintrittswahrscheinlichkeit generiert
werden mussen.

Freisetzungsversuchen kommt damit
beim zweiten Modell eine andere
Funktion zu als beim ersten. Frei-
setzungsversuche sind nicht einfach
Falsifizierungsversuche der Laborer-
gebnisse unter kontrollierten Freiland-
bedingungen. Sie dienen, genauso wie
die Laborversuche, dazu, Aussagen
tuber die Eintrittswahrscheinlichkeit
von Schadensszenarien zu erzeugen.
Im Freiland werden jene Parameter un-
tersucht, die im Labor nicht getestet
werden konnen. Zu den Parametern,
die im Freiland getestet werden mus-
sen, gehoren insbesondere die kom-
plexen Wechselwirkungen der Pflanze
mit ihrer Umwelt sowie kumulative
Effekte, die aufgrund der zusatzlichen
Faktoren im Freiland entstehen kdnnen.

Dies heisst allerdings auch, dass die
Daten, die aus kleinen Freilandversu-
chen, wie sie in der Schweiz durch-
gefihrt werden, gewonnen werden,
fir eine umfassende Risikobeurtei-
lung einer GV-Pflanze nicht ausrei-
chen. Sie liefern Aussagen Uber Einzel-

falle, erlauben aber kaum Aussagen
Uber Eintrittswahrscheinlichkeiten von
Schadensszenarien.

Nach diesem zweiten Modell findet
der grosse Schritt vom geschlosse-
nen System des Labors ins offene Sys-
tem der Umwelt statt, weil sowohl die
Anzahl der freigesetzten GV-Pflanzen
als auch die Komplexitat der Wechsel-
wirkungen mit der Umwelt erheblich
ansteigen. Uberdies sind unbeabsich-
tigte und unerwartete Effekte mogli-
cherweise erst langfristig feststellbar,
weil zum einen seltene Schadens-
szenarien erst langfristig auftreten.
Zum anderen kdnnen negative Auswir-
kungen auf Mensch und Umwelt auf-
grund der komplexen Wechselwirkun-
gen moglicherweise erst langfristig
mit einer Freisetzung von GV-Pflanzen
in Verbindung gebracht werden. Kon-
tinuierlichem Monitoring der freige-
setzten Pflanzen kommt deshalb eine
zentrale Funktion zu.

Die Mitglieder der EKAH vertreten
einstimmig das zweite Beurteilungs-
modell. Freisetzungsversuche dienen
nach ihrer Auffassung nicht nur der
Bestatigung der Labortests. Jeder
Schritt, vom Freisetzungsversuch bis
zur kommerziellen Freisetzung mit ei-
nem begleitenden Monitoring, ist dazu
da, die notigen Daten fiir eine ange-
messene Risikobeurteilung zu gene-
rieren.

13
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6 Was folgt daraus fur die
Anforderungen an die versuchs-
weise und kommerzielle
Freisetzung gentechnisch
veranderter Pflanzen?

6.1 Anforderungen an die
Freisetzung beim ersten Modell

Bleiben die untersuchten unerwiinsch-
ten Auswirkungen im Freilandversuch
ebenso aus wie im Labor, ist nach dem
ersten Modell die Beurteilung der bio-
logischen Sicherheit abgeschlossen.
Die GV-Pflanze gilt dann als sicher und
darf freigesetzt werden. Flir ein Moni-
toring aus Griinden der Biosicherheit
besteht keine Verwendung. Sollten
nach einer Freisetzung doch neuartige
Schaden festgestellt werden, wird dies
der black box «Natur» und ihren «Un-
wagbarkeiten» zugeschrieben. Diese
Unwagbarkeiten beinhalten nur noch
einen abstrakten Vorbehalt. Man geht
mit einer «an Sicherheit grenzenden
Wahrscheinlichkeit» davon aus, dass
die GV-Pflanze keine unerwinschten
Nebenwirkungen zeitigen wird. Falls
dies wider Erwarten doch passieren
sollte, konnen die Verursacher nach
Auffassung der Vertreter des ersten
Modells dafiir nicht verantwortlich
gemacht werden. Diese letzte Unwag-

barkeit liege ausserhalb unseres Ein-
flussbereichs. Man kénne auf solche
Unwagbarkeiten deshalb nur ex post
(retrospektiv) reagieren. Sie kdnnten
nicht ex ante (prospektiv) in einer
Sicherheitsbeurteilung bericksichtigt
werden.

Diese Auffassung verkennt aus Sicht
der EKAH zwei Dinge:

Erstens spricht sie zwar von «Risiko»,
klammert aber den risikoimmanen-
ten Aspekt der Wahrscheinlichkeit
einschliesslich des Faktors Zeit aus
und denkt nur an die Dimension des
Schadens. Deshalb geht sie davon aus,
dass man Schaden abschliessend be-
urteilen kann. Zweitens Ubersieht sie,
dass die Frage, was als Schaden qua-
lifiziert wird, eine normative Frage ist,
ebenso wie die Frage, ob ein Risiko
fir Dritte zumutbar und damit zulassig
ist. Dies sind mithin Fragen, die sich
mit naturwissenschaftlichen Metho-
den nicht beantworten lassen.”

6.2 Anforderungen an die
Freisetzung beim zweiten Modell

Beim zweiten Modell ist Ziel der Unter-
suchungen die Erzeugung von Daten,
die Aussagen Uber die Eintrittswahr-
scheinlichkeit eines negativen Ereig-
nisses erlauben, nicht jedoch abschlies-
sende Aussagen, ob eine GV-Pflanze
sicher ist oder nicht.

Was bedeutet das flir den Umgang mit
GV-Pflanzen im Freiland? Weil keine
abschliessenden Aussagen Uber die
Sicherheit von GV-Pflanzen maoglich
sind, kann ein Zulassungsentscheid
flr eine Freisetzung immer nur ein
Entscheid unter Vorbehalt sein. Die
Beurteilung der Risiken muss auch
von fir die Freisetzung bewilligten
GV-Pflanzen aufgrund neu gewonne-
ner Daten laufend aktualisiert und die
Anforderungen an den Umgang mit
diesen Pflanzen muiissen, wenn noétig,
angepasst werden."



Auch nach einem Zulassungsentscheid
flir die kommerzielle Freisetzung einer
GV-Pflanze sind deshalb folgende Kri-
terien fir den Umgang mit den Pflan-
zen relevant:

a Anwendung
des Vorsorgeprinzips

In Risikosituationen kommt das Vor-
sorgeprinzip zur Anwendung. Im Sin-
ne der Vorsorge sind Gefahrdungen
und Beeintrachtigungen durch GVO
frihzeitig zu begrenzen oder, wenn
sie unzumutbar sind, auszuschliessen.
Das Gentechnikgesetz hat diese An-
forderung in Artikel 2 verankert und
widerspiegelt damit, dass es bei der
Regelung der Freisetzung von GVO
von einem Risikomodell ausgeht. Das
Vorsorgeprinzip gilt nicht nur fir die
Herstellung von GV-Pflanzen, fir die
Phasen der Laboruntersuchungen so-
wie der versuchsweisen Freisetzung,
sondern fir den Umgang mit GV-Pflan-
zen insgesamt, also auch fur kommer-
zielle Freisetzungen.

b Schrittweises Vorgehen

Da man nur tber unvollstandiges Wis-
sen Uber die GV-Pflanze wie auch tiber
ihre Auswirkungen auf Mensch und
Umwelt verfligt, ist der Umgang mit
diesen Pflanzen risikobehaftet. Setzt
man GV-Pflanzen in der Umwelt frei,
setzt man nicht nur sich, sondern auch
Dritte einem Risiko aus. Dritte einem
Risiko auszusetzen ist jedoch nur zu-
lassig, wenn die Risiken zumutbar sind.

Um beurteilen zu kdnnen, welches
Risiko von einer GV-Pflanze ausgeht,
muss man Uber die notigen Daten
liber Schadensszenarien und deren
Eintrittswahrscheinlichkeit verfiigen.
Da es sich bei einer GV-Pflanze und
in noch sehr viel h6herem Ausmass
bei der Umwelt um hoch komplexe
Systeme handelt, kdnnen die fiir eine
adaquate Risikobeurteilung nétigen
Daten nur Schritt far Schritt erho-
ben werden. Zum einen miissen die
Faktoren, mit denen die GV-Pflanze
in Interaktion gebracht wird, schritt-
weise erhéht werden, zum andern die
Anzahl der GV-Pflanzen, die dieser
Interaktion ausgesetzt werden.

Jeder nachste Schritt darf erst dann
gegangen werden, wenn man auf-
grund der Daten, die man aus dem
vorangegangenen Schritt gewonnen
hat, iber ausreichendes Wissen uber
Schadensszenarien und Eintrittswahr-
scheinlichkeiten verfigt, um eine ad-
aquate Risikobeurteilung des nachs-
ten Schrittes vornehmen zu kénnen.
Und er darf nur soweit gegangen
werden, wie diese Beurteilung ergibt,
dass die Risiken, die mit dem nachs-
ten Schritt verbunden sind, flir Dritte
zumutbar sind.

Ab wann verfligt man jedoch tber aus-
reichende Daten, um Uber die Zulas-
sigkeit von Risiken entscheiden zu kdn-
nen, die mit einem nachsten Schritt
flr Dritte verbunden sind? Je nach
vertretener Position (s. Ziff. 4.2) wird
diese Frage unterschiedlich beantwor-
tet. Entweder wird verlangt, dass im
Rahmen des nachsten Schritts insge-
samt die Wahrscheinlichkeit, dass ein

13 Es kdnnte eingewendet werden, die bereits heu-
te geltenden hohen rechtlichen Anforderungen
an die versuchsweise, geschweige denn an die
kommerzielle Freisetzung von GV-Pflanzen und
die damit verbundenen aufwéndigen Testverfah-
ren, wiirden es rechtfertigen, jene GV-Pflanzen,
die das Stadium der Freisetzung erreichten, als
sicher zu beurteilen. Dies ist jedoch ein unzu-
lassiger Zirkelschluss.

14 Aufgrund neuer Daten kann eine aktualisierte
adaquate Risikobeurteilung auch zur Lockerung

der Anforderungen fiihren.
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negativer Effekt eintritt, kleiner ist als
die Wahrscheinlichkeit, dass ein po-
sitiver Effekt verwirklicht wird. Oder
aber die Daten sind dann ausreichend,
wenn gezeigt werden kann, dass die
Rechte bzw. Interessen der moralisch
zu bericksichtigenden Entitaten™ mit
dem geplanten nachsten Schritt nicht
missachtet bzw. eine Missachtung die-
ser Rechte bzw. Interessen sehr un-
wahrscheinlich ist.'® Beide Positionen
setzen voraus, dass alle plausiblen
Hypothesen von Schadensszenarien
und die Wahrscheinlichkeit ihres Ein-
tritts untersucht werden.

Auch das Gentechnikgesetz geht nach
herrschender Lehre' davon aus, dass
die Daten aus den Labortests und
Gewachshausern flr eine adaquate
Risikobeurteilung der Folgen des Um-
gangs mit gentechnisch veranderten
Organismen (GVO) in der Umwelt
nicht ausreichen. Um die bestehenden
Unsicherheiten zu verringern und das
notige Wissen flr eine Beurteilung zu
generieren, verlangt der Gesetzgeber
deshalb, dass GVO nur stufenweise in
die Umwelt eingebracht werden diir-
fen, vom geschlossenen System des
Labors Uber Freisetzungsversuche
unter kontrollierten Bedingungen bis
hin zur kommerziellen Freisetzung.
Die Vorsichtsmassnahmen der Ein-
schliessung und des kontrollierten
Umgangs mit GVO dirfen nur nach
und nach gelockert werden und nur
dann, wenn die Beurteilung der vor-
angegangenen Stufe ergibt, dass die
Risiken fur die nachste Stufe tragbar
sind.'®

Die Anforderung an ein stufenweises
Vorgehen kann im Hinblick auf die kom-
merzielle Freisetzung bedeuten, dass
auch dann eine Zulassung nur stufen-
weise erteilt wird und keine generelle
Freigabe erfolgen darf. Zum einen fiih-
ren die Erhohung der Anzahl der Pflan-
zen und die langere Dauer der Freiset-
zung dazu, dass unbeabsichtigte und
unerwartete seltene oder erst langfris-
tig auftretende Wirkungen eintreten,
die die Risikobeurteilung beeinflussen
kénnen. Zum zweiten sind die Um-
welten, in die die Pflanzen freigesetzt
werden, nicht nur komplex, sondern
aufgrund der geografischen, topogra-
fischen und klimatischen Verhaltnisse
und weiterer Faktoren auch sehr di-
vers. Dies erfordert deshalb auch bei
der kommerziellen Freisetzung ein nur
schrittweises Vorgehen.

Um die fur die Risikobeurteilung noti-
gen Daten hervorzubringen, mussen
die Wirkungen von GV-Pflanzen an-
hand von Parametern untersucht wer-
den, die im Kontext der vorgesehenen
Umweltanwendung auch tatsachlich
relevant sind. In einem weiteren Schritt
sind diese Pflanzen auch in jenen agro-
okologischen Systemen zu testen, in
denen sie spater kommerziell einge-
setzt werden sollen, um ihre Auswir-
kungen auf und ihre Wechselwirkun-
gen mit dieser Umwelt zu untersuchen.

15 Zur Frage, wer zum Kreis der moralisch zu berick-
sichtigenden Lebewesen gehort, siehe EKAH, Die
Wirde des Tieres (2001), Forschung an Primaten
(2006), Die Wiirde der Kreatur bei Pflanzen (2008).

16 Das Gentechnikgesetz verlangt in Art.6 Abs.1,
dass mit gentechnisch verédnderten Organis-
men nur so umgegangen werden darf, dass sie,
ihre Stoffwechselprodukte oder ihre Abfélle
den Menschen, die Tiere oder die Umwelt nicht
gefdhrden kdnnen.

17 Siehe hierzu Christoph Errass, Offentliches Recht
der Gentechnologie im Ausserhumanbereich,
2006, S.170 ff. und Astrid Epiney et al., Die Aus-
scheidung von gentechnikfreien Gebieten in der
Schweiz de lege lata et de lege ferenda, 2011,
S.112f.

18 Eine Aufweichung dieses Stufenprinzips ware
nicht geeignet, um adaquat auf die Risiken der
Freisetzung von GV-Pflanzen zu reagieren. Eine
solche Forderung wiirde der Tatsache zuwider-
laufen, dass es hier um Entscheidungen in

Risikosituationen geht.



Unternehmen, die GV-Pflanzen herstel-
len und in Verkehr bringen mochten,
sind rechtlich nicht verpflichtet, weder
die GV-Pflanze noch die Kontrollpflan-
ze fir unabhéngige Forschung zur Ver-
fiigung zu stellen. Auch bei patentge-
schiitztem gentechnisch verandertem
Material verleiht das Forschungsprivi-
leg, das sowohl im Schweizerischen
wie auch im Européischen Patentrecht
verankert ist, keinen Anspruch auf die
Herausgabe des Materials. Es steht
den Unternehmen frei zu bestimmen,
ob, wem und unter welchen Bedingun-
gen sie ihr Material zu welchen Zwe-
cken weitergeben.

Damit Bewilligungsbehorden eine an-
gemessene Risikobeurteilung einer
Freisetzung von GV-Pflanzen vorneh-
men kénnen, sind sie auf entsprechen-
de wissenschaftliche Daten angewie-
sen. Eine Risikobeurteilung allein auf
Daten abzustitzen, die vom an der
Freisetzung interessierten Unterneh-
men selber stammen oder in dessen
Auftrag erzeugt worden sind, reicht
nicht aus. Eine von den Interessen
des Unternehmens unabhangige For-
schung ist jedoch nur mdglich, wenn
der Zugang zum dafir notigen pflanz-
lichen Material gewahrleistet ist. Aus
Sicht der EKAH miussen deshalb -
unter Berlicksichtigung der legitimen
Interessen der Unternehmen, die die
GV-Pflanzen herstellen - Wege gefun-
den werden, einen solchen Zugang zu
garantieren. Andernfalls miisste aus
ethischer Sicht die Konsequenz sein,
auf die Bewilligung von Freisetzungen
dieser GV-Pflanzen zu verzichten, weil

keine adaquate Risikobeurteilung vor-
genommen werden kann.

Monitoring hat zum einen das Ziel,
das Eintreten unbeabsichtigter, aber
erwarteter unerwiinschter Auswirkun-
gen zu Uberwachen, d. h. die Verwirkli-
chung von Schadensszenarien festzu-
stellen, an die bereits gedacht worden
war und die ex ante in die Risikobeur-
teilung Eingang gefunden haben. Es
geht darum, ob die Beobachtungen
den Erwartungen, die in die Beurtei-
lung eingeflossen sind, entsprechen,
oder ob die Risikobeurteilung ange-
passt werden muss.

Dariliber hinaus muss ein Monitoring
zum andern auch unerwartete Wir-
kungen, wie sie insbesondere auch
aufgrund der Wechselwirkungen der
Pflanze mit ihrer Umwelt entstehen
kénnen, moglichst frihzeitig feststel-
len. Auch diese unerwarteten Wirkun-
gen kdonnen zu einer Anpassung der
Risikobeurteilung nach einem Zulas-
sungsentscheid flhren.

Ein kontinuierliches Monitoring ist
auch nach der Zulassung zum kom-
merziellen Anbau notwendig. Zum ei-
nen kénnen nur auf diese Weise erst
langerfristig auftretende Auswirkun-
gen festgestellt werden. Zum andern
treten, je mehr Pflanzen freigesetzt
werden, desto eher auch Ereignisse
von kleiner Wahrscheinlichkeit zutage.
Nur mit einem kontinuierlichen Moni-
toring ist es moglich, diese Ereignisse
frihzeitig zu erkennen und darauf zu
reagieren.

Um ein adaquates Monitoringpro-
gramm konzipieren und durchfiihren
zu kdnnen, muss ein effizientes Be-
obachtungsraster entwickelt werden.
Dieses Beobachtungsraster muss die
kritischen Vorféalle erfassen, und dies
moglichst frihzeitig. In Bezug auf das
Verfahren und die Detaillierung der
Kriterien eines Monitorings besteht
nach Auffassung der EKAH weiterer
Forschungsbedarf. Z.B. ist zu prifen,
wie und mit welchen Methoden er-
reicht werden kann, dass man auch
Uber langfristige Auswirkungen auf
Mensch und Umwelt moglichst zu-
verlassige und aussagekraftige Daten
gewinnen kann. Hierzu gehort auch
die Frage, wie lange man Fitterungs-
versuche durchfiihren muss, um ad-
aquate Daten fir die Risikobeurteilung
zu erhalten.

Unbedingt zu bertcksichtigen sind
auch die weltweit erfassten Daten
liber unerwartete Effekte von GV-
Pflanzen, wobei jeweils zu prifen ist,
inwieweit und unter welchen Bedin-
gungen diese Daten auf die schweize-
rischen Verhaltnisse tbertragbar sind.

Wabhlfreiheit kann man als Anspruchs-
oder als Abwehrrecht auffassen. Un-
ter Anspruchsrecht versteht man in
diesem Kontext das Recht, zwischen
mehreren Optionen wahlen zu dirfen.
Im Gegensatz dazu wird als Abwehr-
recht hier verstanden, dass niemand
zu einer bestimmten Option gezwun-
gen werden darf. Die EKAH hat sich
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2003 in ihrem Bericht «Gentechnik fiirs
Essen - Ethische Uberlegungen zum
Inverkehrbringen von gentechnisch
veranderten Lebens- und Futtermit-
teln» zum Thema Wabhlfreiheit geau-
ssert.’” Die iberwiegende Mehrheit der
EKAH argumentierte, dass im Bereich
von Lebensmitteln die Interpretation
der Wahlfreiheit als Abwehrrecht Vor-
rang hat, weil Lebensmittel besonders
eng mit Entscheidungen tber die per-
sonliche Lebensflihrung verbunden
sind. Der Zwang, etwas konsumieren
zu mussen, was man — aus welchen
personlichen Griinden auch immer —
nicht mochte, ist nach Auffassung der
EKAH schwerer zu begriinden als der
erzwungene Verzicht auf etwas, das
anderweitig ersetzbar ist. Die in Art.7
des Gentechnikgesetzes verankerte
Forderung, dass mit GVO nur so um-
gegangen werden darf, dass sie, ihre
Stoffwechselprodukte oder ihre Ab-
falle die Wahlfreiheit der Konsumen-
tinnen nicht beeintrachtigen, ist nach
Auffassung der EKAH aus ethischer
Sicht deshalb als Abwehrrecht aus-
zulegen. Der Staat hat in diesem Fall
die Pflicht dafiir zu sorgen, dass GV-
freie Pflanzen erhaltlich bleiben, auch
wenn GV-Pflanzen freigesetzt werden.
Dagegen ist er nicht verpflichtet, den
Zugang zu GV-Pflanzen zu garantieren.

Der Schutz der gentechnikfreien Pro-
duktion, einschliesslich der Saatgut-
produktion, ist Uber den Schutz des
Eigentums hinaus Voraussetzung fiir
die Gewahrleistung der Wahlfreiheit
der Konsumentinnen und Konsumen-
ten und der Gewerbefreiheit der
Produzenten. GV-Pflanzen diirfen des-
halb nur soweit versuchsweise und
kommerziell freigesetzt werden, wie
die gentechnikfreie Produktion nicht
beeintrachtigt wird. Die Gewahrleis-
tung der gentechnikfreien Produkti-
on ist folglich Massstab fiir die Rege-
lung des Nebeneinanders von Anbau
von GV-Pflanzen und gentechnikfreier
Produktion. Ob und wie der Schutz
der gentechnikfreien Produktion in
der kleinrdumigen Schweizerischen
Landwirtschaft und im Rahmen der
topografischen Verhaltnisse maoglich
ist, wurde u.a. im Rahmen von NFP
59 untersucht.

Sollte eine Koexistenz unter Bertick-
sichtigung des Schutzes der gentech-
nikfreien Produktion moglich sein, ist
es aufgrund der staatlichen Schutz-
pflichten gerechtfertigt, wenn der Staat
die dadurch entstehenden Kosten (wie
z.B. durch Nutzungsbeschrankungen
aufgrund von Abstandsregelungen
und fiir die Warenflusstrennung) un-
ter Wahrung der Verhaltnismassigkeit
den Produzenten der GV-Pflanzen auf-
erlegt.

19 EKAH, Gentechnik firs Essen, Bern 2003. Siehe

auch EKAH, Stellungnahme zur Volksinitiative
«fiir Lebensmittel aus gentechnikfreier Land-
wirtschaft», 26. August 2005.



Die EKAH-Mitglieder vertreten ein-
stimmig die Position, dass man im
Hinblick auf den Umgang mit GV-
Pflanzen nicht mit prinzipiellem Nicht-
wissen konfrontiert ist, sondern sich
im Bereich des unvollstandigen Wis-
sens bewegt. Dies bedeutet, dass es
auch in Situationen, in denen man
tiber wenig Wissen verfligt, zuldssig
ist, auf Analogien und Erfahrungs-
wissen zurlckzugreifen. Dieses Wis-
sen dient als Ausgangspunkt flr eine
Risikoeinschatzung der Effekte einer
gentechnischen Veranderung auf die
Pflanze und ihre Umwelt, um weitere
Daten flr die Risikobeurteilung gene-
rieren zu kénnen.

Welche Daten flr eine adaquate Risi-
kobeurteilung von GV-Pflanzen noétig
sind, ist abhangig von der Frage, wie
man GV-Pflanzen modellhaft zu erfas-
sen sucht. Die EKAH hat zwei Beur-
teilungsmodelle unterschieden. Nach
dem ersten Beurteilungsmodell stel-
len GV-Pflanzen im Wesentlichen die
Summe der Ausgangspflanze und der
zusatzlich gentechnisch eingefligten
Eigenschaften dar. Auch wenn dariiber
hinaus im Hinblick auf die Beurteilung
der GV-Pflanzen gewisse pleiotrope

SR R

7 Ethische Gesamtbeurteilung

Effekte bertlicksichtigt werden, so baut
dieses Modell doch hauptséachlich auf
dem Konzept der sog. substanziellen
Aquivalenz auf. Die EKAH weist die-
ses kausale Beurteilungsmodell als
Grundlage fiir eine umfassende Risi-
kobeurteilung einer GV-Pflanze als
verkirzend zurtick.

Sie geht einstimmig von einem ande-
ren Beurteilungsmodell fir GV-Pflan-
zen aus: Nach diesem zweiten Modell
besteht grundsatzlich die Méglichkeit,
dass GV-Pflanzen unbeabsichtigte und
unerwartete Wirkungen haben, sei
dies aufgrund von pleiotropen oder
dariber hinaus aufgrund von epige-
netischen oder von kumulativen Effek-
ten. Man muss auf der Grundlage von
unvollstandigem Wissen entscheiden
und bewegt sich damit in einer typi-
schen Risikosituation. Daraus folgt,
dass eine GV-Pflanze nie abschlie-
ssend als «sicher» oder «nicht sicher»
beurteilt werden kann. Es kbnnen nur
Angaben liber das Risiko gemacht
werden, d.h. lber die Eintrittswahr-
scheinlichkeit von Schadensszenarien.

Welche Konsequenzen das zweite Be-
urteilungsmodell flir die Zulassigkeit
versuchsweiser und kommerzieller
Freisetzung von GV-Pflanzen hat, ist
abhangig von der Einschatzung der
Qualitat des unvollstandigen Wissens,
ferner davon, ob eine Mdglichkeit
besteht, diese Unvollstandigkeit des
Wissens trotz Komplexitat der Fakto-
ren zumindest schrittweise reduzieren
zu kénnen.

Eine kleine Minderheit der Kommis-
sion geht davon aus, dass die Auswir-
kungen eines gentechnischen Eingriffs
auf die Pflanze und ihre Umwelt heu-
te und aufgrund der Komplexitat des
Zusammenspiels aller Faktoren auch
in absehbarer Zukunft vielleicht nicht
tberblickbar sind. Die Risiken kdnnen
deshalb nicht abgeschatzt werden,
weshalb aus diesen grundsatzlichen
Uberlegungen auf die Freisetzung bis
auf Weiteres verzichtet werden muss.
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Die tiberwiegende Mehrheit der
EKAH geht davon aus, dass es grund-
satzlich moglich ist, eine angemes-
sene Risikobeurteilung schrittweise zu
erreichen. Wann ein nachster Schritt
im konkreten Fall zulassig ist, entschei-
det sich nach der Regelungskonzepti-
on, die der Beurteilung zugrundeliegt:

— In der Konzeption, die den morali-
schen Wert einer Handlung im Ein-
zelfall aufgrund ihrer moglichen Fol-
gen beurteilt, werden die Chancen
der Freisetzung einer GV-Pflanze im
Einzelfall gegen ihre Risiken abge-
wogen und so die moralische Rich-
tigkeit der Freisetzung bestimmt.
Ein hoherer Nutzen rechtfertigt es
nach diesem Ansatz, hdhere Risiken
fur Dritte einzugehen. Wenn in ei-
nem konkreten Fall die Risiken einer
versuchsweisen oder kommerziel-
len Freisetzung die Chancen uber-
wiegen, dann ist die Freisetzung
nicht zuldssig. Uberwiegen hinge-
gen die Chancen, dann miissen sie
freigesetzt werden. Dieser Ansatz
wird innerhalb der EKAH nicht
vertreten.

— Im Gegensatz dazu werden in der

zweiten Konzeption bestimmte Ar-
ten von Handlungen unabhangig
von den sich im Einzelfall ergeben-
den Konsequenzen als ethisch rich-
tig (geboten) oder falsch (verboten)
beurteilt. Da die Umsetzung eines
Nicht-Schadensprinzips jedoch jeg-
liches Handeln verunmaoglichen wiir-
de, werden allgemeine Sorgfalts-
pflichten auferlegt und allgemeine
Schwellenwerte eingefiihrt. Mit Blick
auf GV-Pflanzen bedeutet dies, dass
ihre Freisetzung nur dann und nur
soweit zulassig ist, wie das damit
verbundene Risiko fiir Dritte als zu-
mutbar beurteilt wird. Dieser An-
satz wird von der iberwiegenden
Mehrheit vertreten.



8 Empfehlungen

Aus den vorangegangenen Uberle-
gungen leiten die Mitglieder der EKAH
einstimmig folgende Empfehlungen
im Hinblick auf einen ethisch gerecht-
fertigten Umgang mit versuchsweisen
und kommerziellen Freisetzungen von
GV-Pflanzen ab: %

1 Zur Beurteilung von Freisetzungen
von GV-Pflanzen muss konsequent
das Risikomodell angewendet
werden.

Daraus folgen weitere Empfehlungen:

2 Vorsorgeprinzip. Bei der Herstel-
lung von GV-Pflanzen, im Umgang
mit diesen Pflanzen im Labor und
im Umgang mit ihnen in der Um-
welt muss das Vorsorgeprinzip zur
Anwendung kommen.

3 Schrittweises Vorgehen. Jeder
Schritt darferst dann und nur soweit
gegangen werden, wenn bzw. wie
man Uber ausreichendes Wissen
liber Schadensszenarien und deren
Eintrittswahrscheinlichkeit verfigt,
um beurteilen zu kdnnen, ob die
Risiken flr diesen nachsten Schritt
(far Dritte) akzeptabel sind.

Dieses schrittweise Vorgehen ist auch
bei der Zulassung fur die kommerziel-
le Freisetzung anzuwenden. Zum ei-
nen sind die Umweltverhaltnisse sehr
divers. Zum andern fiihren die hohere
Anzahl freigesetzter GV-Pflanzen und
die langere Dauer der Freisetzung
dazu, dass auch seltene oder erst lang-
fristige Wirkungen eintreten. Es sollen
deshalb keine generellen, sondern nur
schrittweise Zulassungen erteilt wer-
den. Falls sich dieses Vorgehen nicht
bereits aus der gesetzlichen Regelung
ergibt, ware diese entsprechend an-
zupassen.

4 Kontextbezogene Risikofor-
schung. Fir eine adaquate Risi-
kobeurteilung miissen kontextbe-
zogene Daten vorgelegt werden.
Diese sind von den Gesuchstellern
einzufordern.

5 Unabhidngige Risikoforschung.
Unabhangige Forschungsdaten sind
notwendig, damit eine angemes-
sene Risikobeurteilung der GV-Pflan-
zen erfolgen kann. Es miissen des-
halb Wege gefunden werden, wie
der Zugang zum genetischen Mate-
rial fir unabhangige Forschung -

20 Diese Empfehlungen wurden einstimmig verab-
schiedet. Sie werden auch von der Minderheit
mitgetragen, die eine Freisetzung von GV-Pflan-
zen einstweilen grundsétzlich ablehnt, falls ihre
grundsatzlichen Einwande gegen Freisetzungen

nicht geteilt werden.
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unter Wahrung von legitimen Inter-
essen am Schutz des intellektuellen
Eigentums —rechtlich verankert und
gewahrleistet werden kann.?'

Monitoring. Um unbeabsichtigte
unerwiinschte sowie unerwartete
Auswirkungen von freigesetzten GV-
Pflanzen moglichst friihzeitig fest-
stellen und die Risikobeurteilung
anpassen zu kénnen, muss ein effi-
zientes Beobachtungsraster entwi-
ckelt werden. Aus Sicht der EKAH
besteht noch Forschungs- und Re-
flexionsbedarf im Hinblick auf ein
Konzept, wie man auch Uber lang-
fristige Auswirkungen und seltene
Ereignisse mdglichst zuverlassige
und aussagekraftige Daten gewin-
nen kann. Der Einbezug von Daten
aus anderen Landern kann eine
wichtige Rolle spielen, die Uber-
tragbarkeit der Daten auf den spe-
zifischen Kontext ist jedoch stets
sorgfaltig zu prifen.

Wahlfreiheit und Schutz der gen-
technikfreien Produktion. Zur
Sicherung der Wahlfreiheit von
Konsumentinnen und Konsumenten
im Sinne des Abwehrrechts (sowie
zum Schutz der genetischen Vielfalt)
muss die gentechnikfreie Produkti-
on einschliesslich der Saatgutpro-
duktion geschitzt werden. Koexis-
tenzregelungen sind deshalb so
auszugestalten, dass dieser Schutz
garantiert wird. Daraus entstehende
zusatzliche Kosten fiir die Produk-
tion sind, unter Wahrung der Ver-
haltnismassigkeit, den Produzenten
von GV-Pflanzen aufzuerlegen, da
die Schutzpflichten héher gewichtet

werden als die Interessen der GV-
Produzenten, denen auch ein Verzicht
auf die GV-Produktion zugemutet
werden kann.

8 Offentliche Forschungsforde-
rung. Wird 6ffentliche Forschungs-
férderung im angewandten Bereich
zu stark auf die Forderung einer
bestimmten Technologie (hier der
Gentechnologie) konzentriert, be-
steht die Gefahr, dass dadurch an-
dere erfolgversprechende Techno-
logien oder Methoden benachteiligt
werden. Die EKAH legt deshalb
Gewicht darauf, dass 6ffentliche
Fordermittel nicht einseitig und
nicht nur technologieorientiert, son-
dern auch entsprechend der gesell-
schaftlichen Bedlirfnisse eingesetzt
werden.

21 Zuklaren bleiben die Fragen, wer dafiir zusténdig

ist, dass solche unabhéngige Daten fiir die Risiko-
beurteilung verfligbar sind und wer die Kosten

zur Erzeugung dieser Daten tragen muss.
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