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1. Ausgangslage

Die EKAH ist beauftragt, die Entwicklungen 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 bera-
ten.

Am 12. Dezember 2011 stellte die EKAH ihre Stellungnahme mit dem Titel ,,Ethische Anfor-
derungen an die versuchsweise und kommerzielle Freisetzung gentechnisch verdnderter
Pflanzen“ * an einer offentlichen Veranstaltung in Bern vor. Die Kommission (berarbeitete
ihre Stellungnahme im Nachgang zur 6ffentlichen Diskussion und in — seit Januar 2012 mit
Beginn der neuen Legislaturperiode — teilweise neuer Zusammensetzung. Im August 2012
veroffentlichte sie ihren Uberarbeiteten Bericht als Broschiire mit dem Titel ,,Freisetzung gen-

technisch veranderter Pflanzen — ethische Anforderungen®.?

Schon die Stellungnahme und der Bericht waren vor dem Hintergrund des Ende November
2013 ablaufenden Moratoriums fur die kommerzielle Freisetzung gentechnisch verénderter
Pflanzen (GV-Pflanzen) diskutiert worden. Aufgrund ihrer Analyse der Risiken, die mit der
Freisetzung von GV-Pflanzen verbunden sind, und der Voraussetzungen an eine adaquate
Risikobeurteilung formulierte die EKAH Anforderungen an einen ethisch vertretbaren Um-
gang mit diesen Pflanzen in der Umwelt. Die vorliegende Stellungnahme will die praktischen
Konsequenzen dieser ethischen Anforderungen darlegen und die noch offenen Fragen prézi-
sieren, auch im Hinblick auf die Frage, ob das geltende Moratorium weiter verlangert werden
soll.

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

# Download des Berichts in deutscher, franzésischer, italienischer und englischer Sprache von
www.ekah.admin.ch.
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Die EKAH hat Kenntnis davon genommen, dass der Schweizerische Nationalfonds am
28. August 2012 den Schlussbericht des Nationalen Forschungsprogramms ,,Nutzen und Risi-
ken der Freisetzung gentechnisch verdnderter Pflanzen® (NFP 59) veroffentlicht und préasen-
tiert hat. Nun gilt es, in einer eingehenden und differenzierten Auseinandersetzung mit den
Forschungsergebnissen der einzelnen Projekte zu prufen, welchen Beitrag diese zur Prézisie-
rung der Problematik im Kontext der ethischen Anforderungen an den Umgang mit GV-
Pflanzen zu leisten vermdgen. Bereits jetzt lasst sich jedoch nach Auffassung der Mehrheit
der Kommission aus grundsatzlichen risikoethischen Uberlegungen festhalten, dass die Er-
gebnisse des NFP 59 keine solch abschliessenden Aussagen tber Nutzen und Risiken von
GV-Pflanzen erlauben, wie anl&sslich der Pressekonferenz des NFP 59 und der anschliessen-
den Medienberichterstattung der Eindruck entstanden sein mag. Zudem berlhren einzelne
Uberlegungen der EKAH Punkte, die nicht Gegenstand von NFP 59-Projekten waren, unter
anderem die Frage: Wie kann sichergestellt werden, dass unabhédngige Risikoforschung mog-
lich ist, damit die Zulassungsbehorden tber unabhdngige Risikodaten verfiigen, um eine an-
gemessene Risikobeurteilung zu gewéhrleisten?

2. Risikobeurteilung der Freisetzung von GV-Pflanzen

Die EKAH legte in ihrem Bericht ,,Freisetzung gentechnisch verdnderter Pflanzen — ethische
Anforderungen® ausfihrlich dar, weshalb keine abschliessenden Aussagen Uber die Sicherheit
von GV-Pflanzen mdglich sind. Mdglich sind einzig Aussagen tber die Eintrittswahrschein-
lichkeit eines negativen Ereignisses (Schadens). Dies gilt selbstredend nicht nur fiir die Beur-
teilung der Risiken von GV-Pflanzen, sondern fir alle Beurteilungen von Risikosituationen.
Risikosituationen liegen dann vor, wenn entweder die Schadensszenarien — auch die langfris-
tigen — oder deren Eintrittswahrscheinlichkeit zumindest teilweise unbekannt sind. Der ent-
scheidende Unterschied zwischen GV-Pflanzen und herkdmmlichen Pflanzen liegt in der
Menge der Erfahrungswerte, die wir im Umgang mit GV-Pflanzen und deren Auswirkungen
auf Mensch und Umwelt haben.® Die EKAH stimmt dem Argument zu, dass auch der Um-
gang mit nicht gentechnisch veranderten Pflanzen mit Risiken behaftet ist, z.B. der Umgang
mit Pflanzen, die mit anderen Zichtungsmethoden hergestellt wurden. Dies spricht dafr,
auch diese Pflanzen einer angemessenen Risikobeurteilung zu unterziehen, was indessen im
vorliegenden Zusammenhang nicht das Thema sein kann.

3 Der Auffassung, aufgrund des weltweiten grossflachigen Anbaus lagen ausreichende Erfahrungswerte iiber
GV-Pflanzen vor und es seien bisher keine (gravierenden) Schaden entstanden, ist nach Meinung der Mehrheit
der Kommission folgendermassen zu begegnen: 1. Die Aussage, dass bisher keine (gravierenden) Schéden ent-
standen seien, setzt voraus, dass man lber Kriterien verfugt, um zu bestimmen, wann ein Schaden vorliegt und
dass diese Kriterien verbindlich vereinbart sind. 2. Die Feststellung, es seien bisher keine (gravierenden) Sché-
den aufgetreten, ist auch in wissenschaftlichen Kreisen nicht unbestritten. 3. Auch wenn ausreichend dargelegt
werden kdnnte, dass bisher keine Schaden aufgetreten sind, lasst sich daraus nicht schliessen, dass keine Risiken
bestehen. Es sind in Risikosituationen immer nur Prognosen Uber die Eintrittswahrscheinlichkeit von plausiblen
Schadensszenarien mdglich, jedoch keine abschliessenden Aussagen. Dies lasst sich am deutlichsten mit Ver-
weis auf langfristige Risiken aufzeigen. 4. Dass GV-Pflanzen weltweit angebaut werden, bedeutet nicht, dass
diese auch immer von Risikoforschung mit Blick auf die Risiken fir Mensch und Umwelt begleitet werden. 5.
Risikodaten, die anderswo gewonnen wurden, lassen sich nicht ohne Weiteres auf die Verhéltnisse der Schweiz
Ubertragen. Hierzu braucht es wiederum Kriterien (siehe auch Ziff. 3 b und e).
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Auch wenn Erfahrungswerte iber GV-Pflanzen noch weitgehend fehlen, geht die Uberwie-
gende Mehrheit der EKAH doch davon aus, dass es grundsétzlich moglich ist, eine angemes-
sene Risikobeurteilung von GV-Pflanzen im Hinblick auf deren Freisetzung schrittweise vor-
zunehmen. Ob ein ndchster Schritt im einzelnen Fall zul&ssig ist, hdngt nach Meinung dieser
Mehrheit davon ab, dass die sich aus der Freisetzung ergebenden Konsequenzen als ethisch
zuléssig beurteilt werden. Da die Umsetzung des Nicht-Schadensprinzips jegliches Handeln
verunmoglichen wirde, werden allgemeine Sorgfaltspflichten auferlegt und allgemeine
Schwellenwerte eingefiihrt. Mit Blick auf GV-Pflanzen bedeutet dies, dass ihre Freisetzung
nur dann und nur soweit zuldssig ist, wie das damit verbundene Risiko fir die Schutzguter als
zumutbar beurteilt wird.

Eine kleine Minderheit der Kommission geht davon aus, dass die Auswirkungen eines gen-
technischen Eingriffs auf die Pflanze und ihre Umwelt heute und aufgrund der Komplexitat
des Zusammenspiels aller Faktoren auch in absehbarer Zukunft nicht tberblickbar sind. Die
Risiken konnen deshalb nicht abgeschétzt werden, weshalb aus Sicht dieser Minderheit auf
die Freisetzung bis auf Weiteres zu verzichten ist.

Die Anforderungen, die die EKAH an die versuchsweise und kommerzielle Freisetzung von
GV-Pflanzen formuliert hat, werden auch von der Minderheit der Kommission mitgetragen,
im Wissen darum, dass ihre eigene Position innerhalb der Kommission nicht mehrheitsfahig
ist. Die nachfolgenden Empfehlungen werden von der Kommission deshalb einstimmig ver-
treten.

3. Ethische Anforderungen an die Freisetzung von GV-Pflanzen: Rechtliche und
praktische Umsetzung und offene Fragen

Die Motion Ritter (12.3026) fordert, das seit 2005 geltende und 2010 bis 2013 verlangerte
Moratorium fir die Verwendung der Gentechnik in der Landwirtschaft noch einmal befristet
um 3 Jahre zu verlangern. Auch im Rahmen des Berichts tber die Agrarpolitik 2014-2017
wird diskutiert, ein Gentechnik-Moratorium zu verankern, das fur 4 Jahre bis Ende 2017 gel-
ten soll.

Fur die EKAH stellt sich die Frage, ob bzw. in welchem Umfang die ethischen Anforderun-
gen, die sie in ihrem Bericht fiir die Freisetzung von GV-Pflanzen formulierte, im geltenden
Recht bereits umgesetzt sind (oder auf dessen Grundlage umgesetzt werden kénnten) oder ob
es Erganzungen und Anderungen des bestehenden Rechts bedarf. Mit Blick auf diese Frage
werden nachfolgend die im EKAH-Bericht ,,Freisetzung gentechnisch verénderter Pflanzen*
aufgefiihrten ethischen Anforderungen einzeln gepruft.

a. Anwendung des Vorsorgeprinzips

Die Beurteilung von Freisetzungen von GV-Pflanzen ist die Beurteilung einer Risikosituation.
In Risikosituationen muss aus ethischer Sicht das Vorsorgeprinzip zur Anwendung kommen.
Im Sinne der Vorsorge sind Gefahrdungen und Beeintréachtigungen durch GVO friihzeitig zu
begrenzen oder, falls sie unzumutbar sind, auszuschliessen.
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Festgehalten werden kann, dass das Gentechnikgesetz (GTG) diese Anforderung in Art. 2
verankert hat. Es widerspiegelt damit, dass es bei der Regelung der Freisetzung von GVO
ebenfalls von einem Risikomodell ausgeht. Das Vorsorgeprinzip gilt nicht nur fur die Herstel-
lung von GV-Pflanzen, fiir die Phasen der Laboruntersuchungen sowie der versuchsweisen
Freisetzung, sondern fir den Umgang mit GV-Pflanzen insgesamt, also auch fiir kommerziel-
le Freisetzungen. Inwieweit das Vorsorgeprinzip im praktischen Vollzug umgesetzt wird,
zeigt sich zum einen anhand der weiteren rechtlichen Konkretisierung des Prinzips und zum
andern an der praktischen Umsetzung der rechtlichen Bestimmungen.

b. Schrittweises VVorgehen

Da man nur tber unvollstandiges Wissen Uber die GV-Pflanze und ihre Auswirkungen auf
Mensch und Umwelt verfugt, ist der Umgang mit diesen Pflanzen risikobehaftet. Aus Sicht
des Gesetzgebers ist fir die Beurteilung der Risiken ausschlaggebend, dass er darlber ent-
scheiden muss, ob die geschiitzten Rechtsgliter einem Risiko ausgesetzt werden durfen. Diese
einem Risiko auszusetzen, ist dann und nur dann zuldssig, wenn das Risiko zumutbar ist.

Um grundsatzlich beurteilen zu kénnen, welches Risiko von einer GV-Pflanze ausgeht, muss
man plausible Schadensszenarien erarbeiten und tber die ndtigen Daten betreffend deren Ein-
trittswahrscheinlichkeit verfligen. Da es sich bei einer GV-Pflanze und in noch sehr viel héhe-
rem Ausmass bei der betreffenden Umwelt um sehr komplexe Systeme handelt, kdnnen die
flr eine angemessene Risikobeurteilung ndtigen Daten nicht abschliessend, sondern immer
nur Schritt fur Schritt erhoben werden. Zum einen mussen die Menge der Faktoren, mit denen
die GV-Pflanze in Interaktion gebracht wird, und zum andern die Anzahl der GV-Pflanzen,
die dieser Interaktion ausgesetzt werden, schrittweise erhoht werden. Jeder néchste Schritt
darf erst dann getéatigt werden, wenn man aufgrund der Daten, die aus dem vorangegangenen
Schritt gewonnen wurden, Uber eine plausible Einschdtzung der Schadensszenarien und Ein-
trittswahrscheinlichkeiten verfugt, um eine adéquate Risikobeurteilung des néchsten Schrittes
vornehmen zu koénnen. Und dieser nachste Schritt darf nur soweit getétigt werden, wie sich
aus der Beurteilung ergibt, dass die Risiken, die mit diesem nachsten Schritt verbunden sind,
fur Dritte zumutbar sind.

Je nach ethischer Grundsatzposition kann die Frage der Zumutbarkeit unterschiedlich beant-
wortet werden. Entweder wird verlangt, dass die mit dem nédchsten Schritt verbundenen Risi-
ken insgesamt Kleiner sind als die Chancen. Oder aber es kann gezeigt werden, dass die Rech-
te der moralisch zu Berticksichtigenden mit dem geplanten nachsten Schritt nicht missachtet
werden bzw. eine Missachtung dieser Rechte sehr unwahrscheinlich ist. Die Konsequenzen
flr das weitere schrittweise Vorgehen sind je nach Grundsatzposition sehr unterschiedlich.
Festzuhalten bleibt jedoch, dass beide Positionen voraussetzen, dass alle plausiblen Hypothe-
sen von Schadensszenarien und die Wahrscheinlichkeit ihres Eintritts untersucht werden.

Dabei ist erstens zu bertcksichtigen, dass die Erhohung der Anzahl der Pflanzen und die lan-
gere Dauer der Freisetzung dazu fuhren kann, dass unbeabsichtigte, unerwartete, seltene oder
erst langfristig auftretende Wirkungen eintreten, die die Risikobeurteilung beeinflussen kon-
nen. Zweitens sind die Umwelten, in die die Pflanzen freigesetzt werden, nicht nur komplex,
sondern aufgrund der geografischen, topografischen und klimatischen Verhéltnisse und weite-
rer Faktoren gerade auch in der Schweiz sehr divers. Konsequenterweise durfen deshalb auch
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kommerzielle Freisetzungen nur schrittweise (und unter Umstanden auch lediglich regional
beschrankt) zugelassen werden.

Das GTG verlangt in Art. 6 Abs. 1 im Grundsatz, dass mit gentechnisch veranderten Orga-
nismen (GVO) nur so umgegangen werden darf, dass sie, ihre Stoffwechselprodukte oder ihre
Abfélle den Menschen, die Tiere oder die Umwelt nicht gefahrden kdnnen. Weiter geht das
Gentechnikgesetz nach der vorherrschenden Interpretation™ davon aus, dass die Daten aus den
Labortests und Gewdachshdusern flr eine angemessene Risikobeurteilung der Folgen des Um-
gangs mit GVO in der Umwelt nicht ausreichen. Um die bestehenden Unsicherheiten zu ver-
ringern und das nétige Wissen flr eine Beurteilung zu generieren, verlangt der Gesetzgeber
deshalb, dass GVVO nur stufenweise in die Umwelt eingebracht werden dirfen, vom geschlos-
senen System des Labors Uber Freisetzungsversuche unter kontrollierten Bedingungen bis hin
zur kommerziellen Freisetzung. Die Vorsichtsmassnahmen der Einschliessung und des kon-
trollierten Umgangs mit GVVO dirfen nur nach und nach gelockert werden und nur dann,
wenn die Beurteilung der vorangegangenen Stufe ergibt, dass die Risiken flr die nachste Stu-
fe tragbar sind.”

Im Hinblick auf die kommerzielle Freisetzung in die Umwelt verlangt Art. 6 Abs. 3 GTG,
dass GVO, die bestimmungsgemass in der Umwelt verwendet werden sollen (d.h. z.B. Saat-
gut oder Pflanzenschutzmittel), nur in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn sie keine gen-
technisch eingebrachten Resistenzgene gegen in der Human- und Tiermedizin eingesetzte
Antibiotika enthalten und wenn aufgrund von Versuchen im geschlossenen System belegt ist,
dass sie die in Art. 6 Abs. 3 lit. a-f genannten Umweltguter nicht beeintréachtigen oder gefahr-
den.

Ab wann verfligt man tber ausreichende Daten, um Uber die Zuléssigkeit der Risiken fir die
Schutzguter entscheiden zu koénnen, die mit einem nachsten Schritt verbunden sind? Nach
Art. 6 GTG mdssen die Daten fur den nachsten Schritt derart sein, dass sie belegen, dass die
Umwelt durch die GVO unabhangig von Ort und Zeit ,,nicht beeintrachtigt oder ,,nicht ge-
fahrdet* wird. Offen bleibt die Frage, was ,,nicht beeintrachtigen® und ,,nicht gefdhrden* be-
deuten. Aufgrund der konkretisierenden Regelungen wird zwar deutlich, dass der Gesetzgeber
damit nicht meint, dass beim Umgang mit GV-Pflanzen die Risiken fir die rechtlichen
Schutzguter gleich null sein mussen. Es durfen folglich grundsétzlich Risiken eingegangen
werden. Aus ethischer Sicht mussen diese Risiken aber zumutbar sein, damit sie zuldssig sind.
Wo aber liegt die Grenze zwischen einem zumutbaren und einem unzumutbaren Risiko fur
die Schutzguter? Fur die EKAH stellt sich die Frage, ob die bestehenden Bestimmungen aus-
reichend sind, um diese Grenze genligend klar zu ziehen. Zu vermeiden ist, dass der Ausle-
gungsspielraum fiir die Vollzugsbehorde so gross ist, dass der Entscheid tiber die Zumutbar-
keit eines Risikos zuféllig wird.

Im Hinblick auf eine angemessene Risikobeurteilung muss im Auge behalten werden, dass
der Schluss von Einzelfallstudien auf ein allgemeines Gesetz nicht zul&ssig ist. Umso mehr
wird die Frage relevant, nach welchen Kriterien ausléandische Studienergebnisse und Daten
auf die Verhaltnisse der Schweiz tibertragen werden kdnnen. Da sich die umweltspezifischen

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

> Eine Aufweichung dieses Stufenprinzips ware nicht geeignet, um adaquat auf die Risiken der Freisetzung von
GV-Pflanzen zu reagieren. Eine solche Forderung wirde der Tatsache zuwiderlaufen, dass es hier um Entschei-
dungen in Risikosituationen geht.
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Bedingungen (z.B. die klimatischen und topografischen Verhaltnisse, Fauna und Flora sowie
die ortlichen Anbaumethoden) stark unterscheiden kénnen und das Erfahrungswissen tber die
umweltspezifischen Wechselwirkungen weitgehend fehlt, konnen solche auslandischen Daten
nur mit Vorsicht tibernommen werden. Kriterien fir die Ubertragbarkeit solcher Ergebnisse
missen erarbeitet werden. Zwingend firr eine angemessene Risikobeurteilung sind zudem
zusatzliche Risikostudien, die auf die lokalen Bedingungen abgestimmt sind (siehe hierzu
auch lit. e Monitoring).

C. Kontextbezogene Risikoforschung

Um die flr die Risikobeurteilung nétigen Daten hervorzubringen, missen die Wirkungen von
GV-Pflanzen an Organismen (auch Nichtzielorganismen) untersucht werden, die im Kontext
der vorgesehenen Umweltanwendung auch tatsachlich relevant sind. In einem weiteren Schritt
sind diese Pflanzen auch in jenen agro-6kologischen Systemen und unter jenen umweltspezi-
fischen Bedingungen (Klima, Bodenbeschaffenheit, topografische Verhaltnisse etc.) zu testen,
in denen sie spater kommerziell eingesetzt werden sollen, um ihre Auswirkungen auf und ihre
Wechselwirkungen mit dieser Umwelt zu untersuchen.

Wie bereits weiter oben festgehalten, geht das GTG fiir die Beurteilung von GV-Pflanzen von
einem Risikomodell aus. Die Anforderung an eine kontextbezogene Risikoforschung folgt
direkt aus den Anforderungen an die Daten, die fur eine angemessene Risikobeurteilung not-
wendig sind. Art. 6 Abs. 4 GTG sagt ausdriicklich, dass Gefahrdungen und Beeintrachtigun-
gen sowohl einzeln als auch gesamthaft nach ihrem Zusammenwirken beurteilt werden mds-
sen. Die praktische Umsetzung und der Vollzug missen diese Anforderungen berlcksichti-
gen.

d. Unabhangige Risikoforschung

Damit Bewilligungsbehdrden eine angemessene Risikobeurteilung einer Freisetzung von GV-
Pflanzen vornehmen kdnnen, sind sie auch auf wissenschaftliche Daten unabhangiger Stellen
angewiesen. Sich allein auf Daten abzustitzen, die vom jeweiligen an der Freisetzung interes-
sierten Unternehmen selber stammen oder in dessen Auftrag generiert worden sind, reicht fir
eine angemessene Risikobeurteilung nicht aus.

Voraussetzung flr eine von den Interessen des Unternehmens unabhéngige Forschung ist der
Zugang zum dafur noétigen pflanzlichen Material. Wird eine GV-Pflanze zum Patent ange-
meldet, muss das biologische Material grundsatzlich bei einer anerkannten Hinterlegungsstel-
le eingereicht werden (sofern die Erfindung nicht durch eine Beschreibung offenbart werden
kann). Spéatestens 18 Monate nach der Patentanmeldung muss die Anmeldung verdoffentlicht
werden. Ab diesem Zeitpunkt hat jedermann Akteneinsichtsrecht und grundsétzlich unbe-
schrankten Zugang zum biologischen Material. Dieses muss auf Antrag von der Hinterlas-
sungsstelle herausgegeben werden. Vor der Patenterteilung kann der Patentanmelder jedoch
bestimmen, dass das biologische Material nur einem Sachverstdndigen ausgehandigt wird.
Dieser Sachverstandige wird von der Person bezeichnet, die Zugang zum Material beantragt.
In diesen Féllen steht dem Zugang zum Material fir unabhéngige Risikoforschung grundsatz-
lich nichts im Weg, da das Patentgesetz in Art. 9 Abs. 1 lit. b ein Forschungsprivileg fur Ver-
suchszwecke garantiert.
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Bendtigt die Zulassungsbehérde fiir ein Bewilligungsverfahren betreffend Umgang mit den
GV-Pflanzen bereits vor Veroffentlichung der Patentanmeldung die fir eine Risikobeurtei-
lung notwendigen Daten, haben weder sie noch unabhdngige Dritte ohne Zustimmung des
Patentanmelders Zugang zu Akten und Material. Ein weiteres Hindernis fur unabhangige Ri-
sikoforschung besteht dann, wenn eine GV-Pflanze nicht patentgeschitzt und auch nicht zum
Patent angemeldet ist. Auch in diesen Fallen besteht kein Anspruch auf die Herausgabe des
biologischen Materials. Es steht dem Unternehmen in diesen Féllen frei zu bestimmen, ob,
wem, zu welchen Bedingungen und Zwecken es sein Material weitergibt.

Die EKAH empfiehlt daher zu prifen, wie (unter Berticksichtigung legitimer Interessen der
Unternehmen) und wo (in welchen Erlassen) rechtlich verankert werden kann, dass Zulas-
sungsbehérden auch in diesen Fallen Akteneinsicht erhalten und der Zugang zum biologi-
schen Material in der Weise gewadhrleistet ist, dass die Zulassungsbehorde fir die Risikobeur-
teilung auf Daten zugreifen kann, die von unabhangigen Stellen generiert worden sind. An-
dernfalls muss die Konsequenz sein, auf die Bewilligung von Freisetzungen dieser GV-
Pflanzen zu verzichten, weil keine addquate Risikobeurteilung vorgenommen werden kann.

e. Kontinuierliches Monitoring

Ziel eines Monitorings ist, das Eintreten unbeabsichtigter, aber erwarteter unerwiinschter
Auswirkungen zu uberwachen, d.h. die Verwirklichung von Schadensszenarien festzustellen,
an die bereits gedacht worden war und die ex ante in die Risikobeurteilung Eingang gefunden
haben. Es geht darum, ob die Beobachtungen den Erwartungen, die in die Beurteilung einge-
flossen sind, entsprechen oder ob die Risikobeurteilung angepasst werden muss. Daruiber hin-
aus muss ein Monitoring auch unerwartete Wirkungen, wie sie insbesondere auch aufgrund
der Wechselwirkungen der Pflanze mit ihrer Umwelt entstehen kénnen, maglichst friihzeitig
feststellen. Auch diese unerwarteten Wirkungen kdnnen zu einer Anpassung der Risikobeur-
teilung nach einem Zulassungsentscheid fuhren.

Ein kontinuierliches Monitoring ist auch nach der Zulassung zum kommerziellen Anbau not-
wendig. Zum einen kdnnen nur auf diese Weise erst langerfristig auftretende Auswirkungen
festgestellt werden. Je mehr Pflanzen freigesetzt werden, desto eher treten zum andern auch
Ereignisse von geringer Wahrscheinlichkeit auf. Nur mit einem kontinuierlichen Monitoring
und einer stetigen Aktualisierung der Daten ist es moglich, diese Ereignisse frihzeitig zu er-
kennen und angemessen auf sie zu reagieren, um, wenn noétig, die Anforderungen an den Um-
gang mit diesen Pflanzen anzupassen.

Die Freisetzungsverordnung (FrSV) regelt die Uberwachung bewilligter Freisetzungsversuche
(Art. 41) und die Uberwachung beim Inverkehrbringen als Aufgabe des Freisetzenden bzw.
des Inverkehrbringenden einerseits und der Behdrde andererseits (Art. 28 Abs. 2 lit. e und
Art. 44 Abs. 2 lit. b; Art. 50 und 51 regeln das Monitoring fir unerwartete Entwicklungen).
Art. 50 und 51 der Freisetzungsverordnung (FrSV) verlangen, dass das zustandige Bundesamt
far Umwelt bei Bedarf fiir die Entwicklung geeigneter Nachweismethoden fir die GVO in der
Umwelt sorgt sowie die Monitoringziele festlegt und die erforderlichen Beurteilungskriterien,
Indikatoren und Methoden entwickelt.

Um ein adaquates Monitoring entwickeln und systematisch durchfiihren zu kdnnen, muss ein
effizientes Beobachtungsraster vorliegen. Dieses Beobachtungsraster muss die kritischen Vor-
falle erfassen kénnen, und dies moglichst friihzeitig. Im Hinblick auf die Detaillierung der
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Kriterien eines Monitorings und auf das Verfahren besteht nach Auffassung der EKAH weite-
rer KIarungs- und Forschungsbedarf. So ist z.B. zu priifen, wie und mit welchen Methoden
erreicht werden kann, dass man auch uber langfristige Auswirkungen auf Mensch und Um-
welt moglichst zuverlassige und aussagekréftige Daten gewinnen kann. Hierzu gehort bei-
spielsweise auch die Frage, wie lange Futterungsversuche mit GVO an geeigneten Ver-
suchstieren dauern mussen, um adaquate Daten fiir die Risikobeurteilung zu erhalten.

Unbedingt zu beriicksichtigen sind auch die weltweit erfassten Daten tUber unerwartete Effek-
te von GV-Pflanzen. Aus Sicht der EKAH besteht jedoch auch hier noch Klarungsbedarf,
inwieweit und unter welchen Bedingungen diese anderswo erhobenen Daten auf die schwei-
zerischen Verhaltnisse Ubertragbar sind (siehe hierzu auch Ziff. 3 lit. b).

f. Gewdhrleistung der Wabhlfreiheit im Sinne eines Abwehrrechts

Wabhlfreiheit kann man als Anspruchs- oder als Abwehrrecht auffassen. Als Anspruchsrecht
bezeichnet die EKAH in diesem Kontext das Recht, zwischen mehreren Optionen wahlen zu
durfen. Im Gegensatz dazu wird als Abwehrrecht verstanden, dass niemand zu einer bestimm-
ten Option gezwungen werden darf.

Die EKAH hat sich 2003 in ihrem Bericht ,,Gentechnik fiirs Essen — Ethische Uberlegungen
zum Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Lebens- und Futtermitteln® zum Thema
Wahlfreiheit gedussert.® Die berwiegende Mehrheit der EKAH argumentierte, dass im Be-
reich von Lebensmitteln die Interpretation der Wahlfreiheit als Abwehrrecht Vorrang hat,
weil Lebensmittel besonders eng mit Entscheidungen uber die personliche Lebensfuihrung
verbunden sind. Diese Auffassung vertritt die EKAH auch in ihrem Bericht (iber die ethischen
Anforderungen an die Freisetzung von GV-Pflanzen von August 2012.

Die in Art. 7 des Gentechnikgesetzes verankerte Forderung, dass mit GVO nur so umgegan-
gen werden darf, dass sie, ihre Stoffwechselprodukte oder ihre Abfélle die Wahlfreiheit der
Konsumentinnen nicht beeintrachtigen, ist nach Auffassung der EKAH aus ethischer Sicht
deshalb als Abwehrrecht auszulegen. Der Staat hat in diesem Fall die Pflicht, daftr zu sorgen,
dass GV-freie Pflanzen am Markt erhéltlich bleiben, auch wenn GV-Pflanzen freigesetzt wer-
den. Dagegen ist er nicht verpflichtet, den Zugang zu GV-Pflanzen zu garantieren. Inwiefern
die geplante Koexistenz-Verordnung und die damit verbundenen Anderungen des Gentech-
nikgesetzes die Wahlfreiheit der Konsumentinnen und Konsumenten im Sinne des Abwehr-
rechts gewadbhrleisten, wird die EKAH im Rahmen der Vernehmlassung zur Koexistenz-
Verordnung diskutieren.

g. Koexistenz: Gewahrleistung der gentechnikfreien Produktion

Der Schutz der gentechnikfreien Produktion, einschliesslich der Saatgutproduktion, ist tber
den Schutz des Eigentums hinaus Voraussetzung fur die Gewahrleistung der Wahlfreiheit der
Konsumentinnen und Konsumenten und der Gewerbefreiheit der Produzentinnen und Produ-
zenten. GV-Pflanzen diirfen deshalb nur soweit versuchsweise und kommerziell freigesetzt
werden, wie die gentechnikfreie Produktion nicht beeintrachtigt wird. Die Gewahrleistung der

® EKAH, Gentechnik fiirs Essen, Bern 2003. Siehe auch EKAH, Stellungnahme zur Volksinitiative ,,flir Le-
bensmittel aus gentechnikfreier Landwirtschaft®, 26. August 2005.
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gentechnikfreien Produktion ist folglich Massstab fur die Regelung des Nebeneinanders eines
Anbaus von GV-Pflanzen und gentechnikfreier Produktion.

Sollte eine Koexistenz unter Berlcksichtigung des Schutzes der gentechnikfreien Produktion
mdoglich sein, ist es aufgrund der staatlichen Schutzpflichten gerechtfertigt, wenn der Staat die
dadurch entstehenden Kosten (wie z.B. die Aufwendungen durch Nutzungsbeschrankungen
aufgrund von Abstandsregelungen und fir die Warenflusstrennung) unter Wahrung der Ver-
haltnismassigkeit den Produzenten der GV-Pflanzen auferlegt.

Auch die Frage, ob die Koexistenz-Verordnung diese Anforderungen erfllt, wird die EKAH
im Rahmen der Vernehmlassung zu dieser Verordnung prifen.

h. Haftpflichtregelungen

Angesichts der grundsatzlichen Risikotiberlegungen und insbesondere angesichts des Risikos
von erst langfristig erkennbaren Sch&den mussten nach Auffassung der EKAH die Angemes-
senheit der Haftungsobergrenzen sowie der Verjahrungsfristen nochmals gepruft werden.

4. Zusammenfassung der aus Sicht der EKAH noch offenen und zu klarenden
Fragen

Nach Auffassung der EKAH sind somit aus ethischer Sicht insbesondere folgende Fragen im
Hinblick auf die Freisetzung von GV-Pflanzen noch offen und mussen geklart werden:

« Kiriterien fur schrittweises Vorgehen: Das aus risikoethischer, aber auch im Gentech-
nikgesetz aus rechtlicher Sicht geforderte schrittweise VVorgehen muss konkretisiert wer-
den:

- Ab wann verfiigt man (ber ausreichende Daten, um tber die Zumutbarkeit und damit
Zulassigkeit von Risiken entscheiden zu kdnnen, die fiir die Schutzglter mit einem
,hachsten Schritt* einer Freisetzung verbunden sind?

- Genugen die gesetzlichen Grundlagen, um die Anforderung des schrittweisen Vorge-
hens auch im Hinblick auf die Zulassung fiir eine kommerzielle Freisetzung zu ge-
wahrleisten?

« Kiriterien fur die Ubertragbarkeit internationaler Risikodaten auf die Schweiz:
Nach welchen Kriterien diirfen Daten, die anderswo uber Schadensszenarien und Ein-
trittswahrscheinlichkeiten im Zusammenhang mit der Freisetzung von GV-Pflanzen ge-
wonnen wurden, auf die Verhaltnisse der Schweiz tbertragen werden?

« Unabhéngige Risikoforschung:

- Wie kann gewahrleistet werden, dass die fir Freisetzungsgesuche zustandigen Zulas-
sungsbehérden Akteneinsicht und Zugang zu biologischem Material erhalten, das frei-
gesetzt werden soll und das entweder nicht patentiert ist oder dessen Patentanmeldung
noch nicht veroffentlicht wurde?
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- Wie wird gewaéhrleistet, dass die Vollzugsbehdrden ihre Entscheidung nicht nur auf
Daten abstutzen, die vom Gesuchsteller oder im Auftrag des Gesuchstellers generiert
worden sind? Und wie kann garantiert werden, dass unabhangige Dritte Zugang zu
den Informationen und zum biologischen Material erhalten, um die Risiken der GV-
Pflanzen zu testen?

* Monitoring: Aus Sicht der EKAH besteht hinsichtlich des Verfahrens und der Detaillie-
rung der Kriterien noch Klarungs- und Forschungsbedarf.

- Fur ein adaquates Monitoring muss ein effizientes Beobachtungsraster entwickelt
werden. Welches sind beispielsweise die Kriterien, die erflllt sein missen, um zuver-
lassige und aussagekraftige Aussagen Uber langfristige Auswirkungen von GV-
Pflanzen auf Mensch und Umwelt zu gewinnen?

- Mit welchen Methoden kdnnen diese Daten erhoben werden?

- Nach welchen Kriterien dirfen Monitoringresultate aus anderen Landern auf die
Schweiz Ubertragen werden? Welche Aussagekraft darf ihnen im Rahmen einer Risi-
kobeurteilung zukommen? Welche zusétzlichen Tests sind auf jeden Fall in der
Schweiz notwendig?

»  Gewahrleistung der Wahlfreiheit und Koexistenz:

- Nach Auffassung der iberwiegenden Mehrheit der EKAH sind Lebensmittel beson-
ders eng mit Entscheidungen tber die persdnliche Lebensfiihrung verbunden. Deshalb
interpretiert sie die Wahlfreiheit, die das Gesetz gewahrleistet, als Abwehrrecht gegen
GV-Lebensmittel. Ob die geplante Koexistenz-Verordnung die ethischen Anforderun-
gen der Wabhlfreiheit der Konsumentinnen und Konsumenten in diesem Sinne gewahr-
leistet, muss noch gepruft werden.

- Die gentechnikfreie Produktion einschliesslich der Saatgutproduktion bildet eine Vor-
aussetzung fur die Wahlfreiheit der Konsumentinnen und Konsumenten sowie fir die
Gewerbefreiheit der Produzenten und Produzentinnen. Ob die Koexistenz-Verordnung
die Anforderungen erfillt, die der Schutz der gentechnikfreien Produktion erfordert,
und ob sie die daraus entstehenden Kosten gerecht auferlegt, wird ebenfalls im Rah-
men der Vernehmlassung zu prifen sein.

«  Uberprifung der geltenden Haftpflichtregelungen: Aus Sicht der EKAH stellt sich
angesichts ihrer grundsatzlichen Risikotiberlegungen die Frage, ob die im Gentechnikge-
setz festgelegten Haftungsobergrenzen und Verjahrungsfristen sowohl fiir Freisetzungen
von GV-Pflanzen als auch bei einer Missachtung von Koexistenzregelungen angemessen
sind.

Soll angesichts dieser offenen Fragen das Moratorium verlangert werden?

Fur die EKAH steht im Vordergrund, dass diese offenen Fragen gekléart werden. Ob eine wei-
tere Verlangerung des Moratoriums fur die kommerzielle Freisetzung von GV-Pflanzen ge-
eignet ist, die Bearbeitung und Beantwortung der offenen Fragen zu fordern oder zu behin-
dern, dartiber sind die EKAH-Mitglieder geteilter Ansicht:

Die Mehrheit der Kommissionsmitglieder befurwortet eine Verlangerung des Moratoriums.
Sie argumentiert, dass ein Moratorium unterstitzend wirkt, um diese wichtigen offenen Fra-
gen fundiert zu Kkl&ren. Daruber hinaus weist sie darauf hin, dass das Moratorium auch bei
einer formellen Aufhebung faktisch bestehen bleiben misste. Die Risikodaten, die im Rah-
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men der sehr begrenzten Freisetzungsversuche in der Schweiz erzeugt wurden, lassen bislang
in noch zu geringem Masse Aussagen (ber die Risiken zu, die mit einer kommerziellen Frei-
setzung verbunden sind. Da zudem auch Kriterien fehlen, wie Daten aus auslandischen Stu-
dien auf Schweizer Verhaltnisse Ubertragen werden durfen, fehlen auch die fir eine angemes-
sene Risikobeurteilung nétigen Daten Uber Schadensszenarien und Eintrittswahrscheinlichkei-
ten. Ohne addquate Risikobeurteilung durfen aber keine kommerziellen Freisetzungen bewil-
ligt werden.

Die Minderheit lehnt die Verlangerung des Moratoriums ab. Sie befurchtet, dass die offenen
Fragen bei einer Moratoriumsverlangerung nur zogerlich angegangen wirden. Zudem erach-
tet sie aufgrund der Resultate der NFP 59-Projekte und auslandischer Forschungsergebnisse
die mit der Freisetzung von GV-Pflanzen verbundenen Risiken als hinreichend bekannt und
kontrollierbar. Sie argumentiert, dass es deshalb vertretbar sei, auf der Grundlage des gesetz-
lich verankerten Bewilligungsverfahrens auch kommerzielle Freisetzungen schrittweise zuzu-
lassen.
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