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Stellungnahme

zu den Gesuchen B07001/02/04 der ETH und Universitit Ziirich um ver-
suchsweise Freisetzung gentechnisch verinderter Weizenlinien bzw. gen-
technisch verinderter Weizen-Aegilops cylindrica-Hybriden

1. Mandat und Rolle der EKAH im Beurteilungsverfahren fiir Freisetzungsgesuche

Mit der Einsetzungsverfiigung vom 28. April 1998 beauftragte der Bundesrat die EKAH, ihn
und die nachfolgenden Behorden im Bereich der ausserhumanen Gen- und Biotechnologie
sowohl bei der Gesetzgebung als auch beim Vollzug aus ethischer Sicht zu beraten. Das Man-
dat umfasst u.a. auch, Stellung zu aus ethischer Sicht exemplarischen Bewilligungsgesuchen
fiir versuchsweise Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen zu nehmen. Nach
Art. 18 Abs. 4 lit. b der Verordnung iiber den Umgang mit Organismen in der Umwelt (Frei-
setzungsverordnung, FrSV) unterbreitet die Bewilligungsbehorde deshalb die Gesuche auch
der EKAH zur Stellungnahme. Die EKAH entscheidet selber, ob sie zu einem Gesuch aus
ethischer Sicht Stellung nimmt. Zurzeit erachtet die EKAH alle Freisetzungsgesuche aufgrund
der noch relativ geringen Erfahrungswerte fiir prinzipiell exemplarisch.

Beurteilt die EKAH ein konkretes Gesuch, kann sich ihre Stellungnahme auf zwei Ebenen
bewegen. Zum einen kann sie Empfehlungen auf der Ebene der Vollzugsberatung ausspre-
chen, die auf der Grundlage des geltenden Rechts direkt umsetzbar sind. Die Vollzugsbehorde
kann sich, sofern sie die begriindeten Positionen der EKAH nachvollzieht, in einem solchen
Fall bei einem Entscheid direkt auf die beratende Stellungnahme der EKAH berufen. Zum
anderen kann sie Empfehlungen auf der Ebene der Gesetzgebungsberatung im Hinblick auf
kiinftig zu setzendes Recht formulieren. Nicht in jedem Fall erlauben die geltenden rechtli-
chen Grundlagen, Empfehlungen aus ethischer Sicht in einem Entscheid eines konkreten Ein-
zelfalls zu beriicksichtigen. Es kann sein, dass sich erst anhand des konkreten Einzelfalls
zeigt, dass die geltenden rechtlichen Regelungen zu einem Entscheid der Vollzugsbehorde
filhren, der ethisch nicht vertretbar ist. In einem solchen Fall richten sich die Empfehlungen
der EKAH nicht an die Vollzugsbehorde, sondern an den Gesetzgeber. Er wird darauf auf-
merksam gemacht, dass aus ethischer Sicht Handlungsbedarf besteht, und aufgefordert, ge-
setzgeberisch titig zu werden, um ethisch nicht vertretbare Entscheide kiinftig zu verhindern.
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2. Kurzbeschrieb der Versuche

B07001: Gentechnisch verianderter Weizen mit unspezifischer Resistenzerhohung

durch Uberexpression von Chitinasen und Glucanasen

Chitinase und Glucanase sind pflanzeneigene Stoffe, die eine quantitative Resistenz gegen
alle Organismen vermitteln, die Chitin oder Glucan in ihren Zellwidnden besitzen (Pilze, In-
sekten). Weizen produziert natiirlicherweise Chitinasen und Glucanasen. In den transgenen
Weizenlinien sind jeweils ein Chitinase-Gen und ein Glucanase-Gen aus Gerste eingefiihrt
worden, welche zu einer Uberexpression der Stoffe und damit zu einer erhdhten Resistenz
fiihren soll. In den Jahren 2008-2010 sollen drei Chitinase-Glucanase-Linien, die sich im Ort
der Insertion im Genom und in der Expression der Transgene unterscheiden, untersucht wer-
den. Die Versuche sollen an zwei Standorten (Reckenholz ZH und Pully VD) durchgefiihrt
werden.

B07002: Verschiedene Linien von gentechnisch verdndertem Weizen mit
Mehltauresistenz

Pm3 ist ein Gen aus Weizen, das eine spezifische Resistenz gegen Mehltau vermittelt. Bislang
sind 7 verschiedene Allele dieses Gens (Pm3a-g) beschrieben worden, die alle im Feld getes-
tet werden sollen. Die Versuche sollen in Reckenholz ZH durchgefiihrt werden. In 2008 sol-
len 4 verschiedene Linien mit dem Pm3b-Allel untersucht werden, welche sich durch den Ort
der Insertion unterscheiden. In 2009 und 2010 sollen Linien mit den Allelen Pm3a und Pm3c-
g getestet werden. Diese Linien befinden sich momentan in der Entwicklung. Angaben zu
deren Eigenschaften fehlen in den Gesuchsunterlagen. Sie sollen geméss Gesuchsteller vor
Versuchsbeginn nachgereicht werden. Diese Linien enthalten zusétzlich ein HA-Epitop-Tag,
damit die Proteine in den Pflanzen nachweisbar werden. Fiir die Untersuchungen zur Biosi-
cherheit hat dieser Marker Vorteile. Die Sequenz dieses Epitops ist mit einer Teilsequenz, die
in einem viralen Protein, dem Hémagglutinin (HA) des Humanen Influenza A/Victoria/3/75
(H3N2) menschlicher Viren vorkommt, identisch.

B07004: Verhalten von Kreuzungen zwischen transgenem Weizen (Pm3- bzw.
Chitinase/Glucanase-Weizen) und Aegilops cylindrica im Freiland

Im Glashaus erzeugte Kreuzungen zwischen transgenem-Weizen und einem nahen, in der
Schweiz natiirlicherweise vorkommenden Verwandten, dem walzenférmigen Walch (4egi-
lops cylindrica) sollen im Freiland getestet werden. Die Hybride, die Allele des Pm3-Gens
bzw. des Chitinase-und Glucanase-Gens enthalten sowie teilweise auch fiir den Nachweis des
Proteins in den Pflanzen mit einem HA-Epitop-Tag aus dem Humanen Influenza
A/Victoria/3/75 (H3N2) versehen sind, sollen Aufschluss dariiber geben, wie sich die veridn-
derten Gene verbreiten und ob sie sich {iber mehrere Generationen im Genom einer Wildart
festsetzen konnen. In den Folgegenerationen wird untersucht, wie sich die transgenen Se-
quenzen aus dem Weizen in den Kreuzungen weiter vererben und wie stark diese in den
betreffenden Pflanzen aktiv sind. In einem Feldexperiment sollen zudem die 6kologischen
Folgen abgeschitzt werden. Es liegen noch keine Daten zu den Pflanzen vor, die freigesetzt
werden sollen. Die Versuche sind fiir die Dauer von 2008-10 angelegt, Standort der Versuche
ist Reckenholz ZH.

3. Von der EKAH angesprochene Aspekte

Die EKAH hat die Gesuche an ihrer Sitzung vom 22. Juni 2007 diskutiert und dabei u.a. fol-
gende Aspekte angesprochen:
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Anforderung des schrittweisen Vorgehens. Vor dem Hintergrund der biologischen Si-
cherheit verlangt Art. 6 Abs. 2 lit. a des Gentechnikgesetzes (GTG), dass gentechnisch
veranderte Organismen Schritt fiir Schritt nur dann versuchsweise freigesetzt werden diir-
fen, wenn die angestrebten Erkenntnisse nicht durch Versuche im geschlossenen System
gewonnen werden konnen. In der Diskussion wurde die Frage aufgeworfen, ob alle Gesu-
che die nach GTG geforderten Schritte erfiillen. So gehe es nicht nur darum, die Resis-
tenzfahigkeit der transgenen Pflanzen im Freiland zu evaluieren, sondern auch die wissen-
schaftlichen Fragen der biologischen Sicherheit (Auskreuzungsverhalten, Auswirkungen
auf Nichtzielorganismen etc.) abzuklédren. Es stelle sich deshalb die Frage, ob die Freiset-
zung zum jetzigen Zeitpunkt unabdingbar sei, um die angestrebten Erkenntnisse zu ge-
winnen. Befiirchtungen wurden zudem geéussert, dass eine Bewilligung der vorliegenden
Gesuche diese Forderung nach einem schrittweisen Vorgehen verwédssern konnte.

Verwendung eines Influenzavirus-Tags als Markergen. Da das Epitop aus einem In-
fluenza-Virus (Humanes Influenza Virus A/Victoria/3/75 (H3N2)) stammt, konnte dies
gemiss Gesuchsunterlagen theoretisch bei bestimmten Personen zu einer Schwichung des
Immunsystems gegen Influenza H3 fithren. Die Gesuchsteller weisen allerdings ebenso
darauf hin, dass das Epitop alleine keine Virulenz besitze und geméss ihrer Risikoermitt-
lung keine Nachteile ersichtlich seien. Der Marker sei flir die wissenschaftlichen Frage-
stellungen gewidhlt worden, um das Protein im Hinblick auf die begleitenden Biosicher-
heitsforschung nachweisen zu kdnnen. Die Gesuchsteller sind sich bewusst, dass dieser
Umstand den Kommunikationsbedarf der Offentlichkeit erhoht, da die Wahl dieses Tags
nicht einfach verstandlich ist. Die EKAH nahm zur Kenntnis, dass die Forschung mit die-
sem Tag viel Erfahrung hat. Trotz der Versicherungen der Gesuchsteller sei bei den Ab-
klarungen der biologischen Sicherheit sorgfiltig zu priifen, ob adidquate Studien vorliegen,
die diese Unbedenklichkeit belegen. Ebenfalls in der Diskussion aufgeworfen wurde die
Frage, ob eine solche Pflanze unter Umsténden als ,,Pharmacrop* behandelt werden und
verschirften Sicherheitsbedingungen unterworfen werden miisste. Diese Frage sei eben-
falls unter dem Aspekt der biologischen Sicherheit und der juristischen Anforderungen zu
prifen.

Antibiotikaresistenz. Bei den Pm3b-Linien konnte keine bakterielle Antibiotikaresistenz
nachgewiesen werden. Anders steht es mit den Pm3a- und Pm3c-g-Linien aus. Innerhalb
der EKAH wurde darauf hingewiesen, dass das Gentechnikgesetz (Art. 37) Resistenzgene,
die in der Human- und Veterindrmedizin eingesetzt werden, in Freisetzungsversuchen nur
noch bis Ende 2008 erlaubt. Die EKAH-Mitglieder gehen davon aus, dass die Bewilli-
gungsbehdrde diese Vorgabe in ihrem Entscheid beriicksichtigt.

Noch nicht vorliegende Daten. In der Diskussion wurde die Frage aufgeworfen, inwie-
fern es einerseits moglich ist, Sicherheitsabklarungen von Pflanzen zu treffen, zu denen
noch keine Daten vorliegen und anderseits, inwiefern und unter welchen Umstinden ein
solches Vorgehen juristisch zuléssig ist. Auch diese Frage wird nicht von der EKAH, son-
dern von der Bewilligungsbehorde zu beriicksichtigen und zu entscheiden sein.

Kommunikationskonzept der Gesuchsteller. Die Gesuche sind vor dem Hintergrund
des Nationalen Forschungsprogramms (NFP 59) zu verstehen, das wiederum in Zusam-
menhang mit der im November 2005 angenommenen Moratoriums-Initiative steht. Dieses
Moratorium verbietet wahrend 5 Jahren bis November 2010 die Verwendung gentech-
nisch verdnderter Lebens- und Futtermittel in der schweizerischen Landwirtschaft. Die
Forschung ist von diesem Verbot ausgenommen. Die drei Gesuche wurden im Rahmen
des NFP unter dem Namen ,,Weizen-Konsortium* zusammengefasst und werden von den
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Gesuchstellern als eine Einheit betrachtet. Die Aufteilung in drei Gesuche fiir das Bewilli-
gungsverfahren sei aus formellen Griinden erfolgt.

Im Rahmen des Forschungsprogramms bezeichnen die Gesuchsteller als eines ihrer Ziele,
anhand der Feldversuche eine intensive Diskussion mit der Offentlichkeit zu fiihren. In
den Gesuchsunterlagen fiir das Bewilligungsverfahren wird ein Informationskonzept des
Weizen-Konsortiums fiir die beiden vorgesehenen Versuchsstandorte Pully (VD) und Re-
ckenholz (ZH) vorgestellt (B07001, S. 85-87). Die gemédss Gesuchsunterlagen geplanten
Massnahmen bleiben aber gerade in jenen Bereichen, die iiber eine reine Einwegsinforma-
tion hinausgehen, sehr vage.

f. Politische Rahmenbedingungen. Die zu beurteilenden Freisetzungsversuche werden,

sofern ihre Durchfithrung bewilligt wird, vom Nationalfonds finanziert. Sie bilden das
Kernstiick der im Rahmen des Nationalen Forschungsprogramms zu ,,Nutzen und Risiken
der Freisetzung gentechnisch verdnderter Pflanzen* (NFP 59) bewilligten Projekte. Viele
weitere im Rahmen des NFP 59 finanzierte Projekte stehen in unmittelbarem oder mittel-
barem Zusammenhang mit diesen drei Gesuchen.
Es wurde deshalb thematisiert, dass diese enge Verzahnung zwischen den Finanzierungs-
bewilligungen des Nationalfonds und dem Bewilligungsverfahren um die Durchfiihrung
der Feldversuche die Unabhéingigkeit des Bewilligungsverfahrens tangieren konnte. Zwar
gilt die Finanzierungszusage des Nationalfonds unter der Bedingung, dass die Versuche
von der Bewilligungsbehorde erlaubt werden. Aufgrund des grossen Gewichts dieser
Feldversuche im NFP 59 konnte dies aber einen nicht zu unterschitzenden politischen
Druck auf die Bewilligungsbehorde ausiiben.

4. Fazit der EKAH

Uberlegungen auf Ebene der Gesetzgebungsberatung

Zurzeit ist die Revision der Freisetzungsverordnung im Gange, die den Umgang mit gentech-
nisch verdnderten Organismen in der Umwelt regelt. Die EKAH ist als beratende Kommission
in diesen Revisionsprozess einbezogen und konnte zu mehreren Entwurfsversionen im Rah-
men der Anhdérung und der verwaltungsinternen Konsultationen Stellung nehmen. Es macht
deshalb wenig Sinn, zum jetzigen Zeitpunkt konkrete Einzelgesuche um Freisetzungen vor
dem Hintergrund der Gesetzgebungsberatung zu beurteilen, da die EKAH im Moment genii-
gend Moglichkeiten hat, ihre Uberlegungen direkt in den Gesetzgebungsprozess einzubringen.

Uberlegungen auf Ebene der Vollzugsberatung

Der Grossteil der in der Diskussion vom 22. Juni 2007 thematisierten offenen Fragen ist juris-
tischer Natur oder betrifft sachverhaltlich abzukldrende Aspekte zur biologischen Sicherheit.
Abzuklaren, ob die rechtlich notwendigen Voraussetzungen im Hinblick auf das schrittweise
Vorgehen und die Zuléssigkeit von Bewilligungen von Pflanzen, zu denen zum Zeitpunkt der
Gesuchstellung noch keine Daten vorliegen, gegeben sind, liegt nicht im Mandatsbereich der
EKAH. Ebenso liegen die Abkldrungen, ob die biologische Sicherheit gewéhrleistet ist, im
Kompetenzbereich anderer Fachstellen. Zwar werden auch in diesen Bereichen Wertungen
vorgenommen, deren Auswirkungen aus ethischer Sicht beurteilt werden konnten. Die EKAH
hatte aber zum Zeitpunkt ihrer Diskussion keinen Einblick in die sachverhaltliche Beurteilung
der ebenfalls den Bundesrat und die Behorden beratenden Eidgendssischen Fachkommission
fiir biologische Sicherheit. Der Vollzug der rechtlichen Regelungen und dessen Auswirkun-
gen konnen zudem selbstredend aus ethischer Sicht erst untersucht und beurteilt werden,
nachdem der Vollzug stattgefunden hat.
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Uberlegungen zum Kommunikationskonzept

Die EKAH empfiehlt, dass dem Aspekt des echten Dialogs mehr Gewicht zugesprochen wer-
den sollte und ein Dialogkonzept ausgearbeitet wird. Ein solches ist rechtlich nicht verlangt,
aus ethischer Sicht aber notig und sollte, zumal das Gesuch im Rahmen des NFP 59 u.a. auch
mit dieser Zielsetzung finanziert wird, eingefordert werden. Gleichzeitig ist zu beriicksichti-
gen, dass sich die Aufforderung zum Dialog nicht allein an die Gesuchsteller richten kann, da
sie selber in diesem Dialog eine Parteistellung innehaben. Hier hat der Bund eine Verantwor-
tung, den Dialog zu fiihren. Die Aufforderung zur Teilnahme am Dialog betrifft zudem alle in
die Bewilligungsverfahren involvierten Stellen, auch die EKAH.

12. Juli 2007
Fiir die Eidgenossische Ethikkommission fiir die

Biotechnologie im Ausserhumanbereich EKAH:

Klaus Peter Rippe Ariane Willemsen
Président Geschiftsfihrerin
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