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Sehr geehrte Frau Wust Saucy,
sehr geehrte Damen und Herren

Fur die Zustellung des Gesuchs sowie fir die Mdglichkeit zur Stellungnahme danken wir Ihnen. Die
EKAH hat das Gesuch an ihrer Sitzung vom 23. November 2018 diskutiert und unterbreitet nachfol-
gende Uberlegungen.

Zur Zielsetzung des geplanten Versuchs

Die Gesuchsteller nennen auf S. 5 als primares Ziel des geplanten Versuchs das verbesserte
Verstandnis des Pflanzenimmunsystems. Es gehe ihnen darum, im Feldversuch die Funktion und
Wirksamkeit von gentechnisch verandertem Sommerweizen mit eingefligten Resistenzgenen und
Resistenzgenkombinationen gegen natirlich vorkommende Mehltaupopulationen zu untersu-
chen. Es werden verschiedene Linien verwendet, die auf der Sorte «Bob White» basieren. Bei
den geplanten Versuchen handelt sich geméass Gesuchstellern um eine Fortsetzung der Versu-
che im Rahmen von NFP 59 und B13001. Es wird deshalb im Rahmen eines «vereinfachten Be-
willigungsverfahrens» auch auf B13001 verwiesen.!

Auf S. 6 begriinden die Gesuchsteller die Notwendigkeit der Freisetzung der transgenen Pflanzen
mit der Diskrepanz der Ergebnisse aus dem Gewachshaus und den Freisetzungen bei friheren
Versuchen. Diese sei darauf zurlickzufihren, dass man im Gewachshaus nicht nur nicht alle
Umweltbedingungen simulieren kénne, sondern dass die moglichen Umwelteinfliisse auch nicht
alle bekannt seien. Das rechtlich vorgeschriebene schrittweise Vorgehen dient nicht der Untersu-
chung der Funktionsweise der GV-Pflanze, sondern der Biosicherheit. Es dient dazu, ausrei-

! Die EKAH verweist vor diesem Hintergrund ebenfalls auf ihre Stellungnahme vom 2. Mai 2013 zum Gesuch
B13001.
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chende Risikodaten zu generieren, die notwendig sind, um die Risiken eines néchsten Schrittes
beurteilen zu kdnnen. Fehlen diese Daten, ist eine angemessene Risikobeurteilung nicht maglich,
d. h. es kann keine verlassliche Aussage zum Risiko gemacht werden. Es reicht deshalb nicht,
die Diskrepanzen der Wirksamkeit zwischen Gewachshaus und Freiland festzustellen, sondern
es mussen mindestens wissenschaftliche Thesen entwickelt werden, was zu den von den Ge-
suchstellern festgestellten unerwarteten Effekten im Freiland gefiihrt hat.

Von welchen «nicht simulierbaren Wirkungen der natirlichen Umwelt» gehen die Gesuchsteller
aus, die sie als Ursache der Diskrepanzen festmachen? Wie wollen sie diese Wirkungen der na-
tirlichen Umwelt auf die gentechnisch verédnderten Pflanzen untersuchen, wenn sie dazu keine
wissenschaftlichen Thesen formulieren? Und wie wollen die Gesuchsteller und wie wollen die
Bewilligungsbehotrden die damit verbunden mdglichen Schadensszenarien und deren Eintritts-
wahrscheinlichkeit beurteilen?

Die Gesuchsteller nennen auf S. 7 als Beitrag zur Biosicherheitsforschung die erwarteten neuen
wissenschaftlichen Ergebnisse zur Stabilitdt der transgenen Resistenzgene und Kombinationen.
Dies sind in erster Linie Aspekte des Wirksamkeitstests, nicht der Biosicherheitsforschung. Ge-
mass Art. 6 Abs. 2 lit. b ist die versuchsweise Freisetzung nur gestattet, wenn der Versuch einen
Beitrag zur Erforschung der Biosicherheit leistet. Es fehlt der Zielsetzung des Gesuchs an sub-
stantiellen Elementen der Biosicherheitsforschung.

Zur Risikoermittlung und -bewertung

Allgemein:

Die EKAH hat mehrmals dargelegt, weshalb sie eine Risikobeurteilung, die nur auf der «substan-
tiellen Aquivalenz» basiert, nicht als vertretbar erachtet. Die Idee der substantiellen Aquivalenz
verkennt aus Sicht der EKAH, dass es sich bei der modifizierten Pflanze insgesamt um eine neue
Pflanze handelt und nicht nur um die Summe der Ausgangssorte und der Modifikation bzw. im
Falle von «stacked genes» der Modifikationen. Die Feststellung einer solchen «Aquivalenz» kann
aus Sicht der EKAH nur als ein Element der Risikobeurteilung dienen.?

Es fehlt dem Gesuch weiter an einer Darlegung der gewonnenen Risikodaten aus den Vorgan-
gerversuchen.

Zu einzelnen Szenarien:

b) Risiken der Etablierung und Ausbreitung der Organismen

In der Risikobewertung wird die Plausibilitdt des Schadensszenarios mit der Eintrittswahrschein-
lichkeit vermischt. Gemeint musste hier sein, dass die Eintrittswahrscheinlichkeit des Schadens-
szenarios mit Massnahmen so verringert wird, dass das Risiko als vertretbar eingeschéatzt wird.
Zu beurteilen, ob dem so ist, obliegt der Bewilligungsbehérde.

¢) Risiko eines Gentransfers

Die Gesuchsteller schreiben: «Durch Verzehr kann eine nachweisbare Wirkung praktisch ausge-
schlossen werden und es besteht ein nicht relevantes Risiko der Gefahrdung der menschlichen
Gesundheit.» Auf welche Daten beziehen sich die Gesuchsteller, um zum Schluss zu kommen,
dass ein Gentransfer ein «nicht relevantes» Risiko sei? Oder meinen sie auch hier die Eintritts-
wahrscheinlichkeit?

d) Risiko der Beeintrachtigung von Nichtzielorganismen

Die Gesuchsteller schreiben, dass zurzeit keine 6kologisch relevanten Einwirkungen auf Nicht-
zielorganismen bekannt seien. Eine Risikoermittlung muss aber anders fragen: Gibt es plausible
negativ zu bewertende 6kologische Einwirkungen? Denn es wird anschliessend von unerwarteten
negativen Auswirkungen gesprochen. Das heisst, dass die Gesuchsteller solche nicht grundsatz-
lich ausschliessen. Risikobeurteilung heisst, dass man Schadensszenarien formuliert und Ein-
trittswahrscheinlichkeiten abschéatzt. Wenn man Risiken prinzipiell nicht abschéatzen kann, bewegt

2 Die EKAH verweist diesbeziiglich auf ihre Ausfilhrungen im Bericht «Freisetzung gentechnisch veranderter
Pflanzen — ethische Anforderungen» (2012).
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man sich im Bereich des Nichtwissens. Damit waren aber die Voraussetzungen einer naturwis-
senschaftlichen Forschung im Freiland ganz grundsétzlich in Frage gestellt.

- e) Risiko der Gefahrdung von Stoffkreislaufen
Auch hier genligt der Ansatz der substantiellen Aquivalenz nicht fiir eine Risikobeurteilung. Und
auch hier schliessen die Gesuchsteller negative Auswirkungen nicht aus. Es wird hier deshalb auf
die obigen Uberlegungen verwiesen.

- f) Risiken der Resistenzentwicklung

Zwar geht es bei der Zielsetzung des geplanten Versuchs nach Aussagen der Gesuchsteller
noch nicht um eine landwirtschaftliche Anwendung, sondern um eine Funktionsiiberpriifung der
Pflanzen. Auf S. 3 des Gesuchs setzen die Gesuchsteller dennoch mégliche Erkenntnisse ihres
geplanten Versuchs in den landwirtschaftlichen Kontext. Sie schreiben, dass mit gentechnischem
Weizen mit mehrfacher Mehltauresistenz dem hohen Druck von Pathogenen in Monokulturen be-
gegnet und eine nachhaltige Nutzung der landwirtschaftlichen Ressourcen sichergestellt werden
kbnne.

Auf S. 28 wird darauf verwiesen, dass in der landwirtschaftlichen Nutzung einzelne Allele der Pm-
Resistenzgene schnell durch eine Adaption des Erregers von Mehltau durchbrochen werden.
Verschieden Publikationen wiirden zudem auf eine schnelle Anpassung des Echten Mehltaus an
neue Resistenzgene hinweisen. Die Kombination verschiedener Resistenzgene verringert zwar
die Wahrscheinlichkeit von Resistenzentwicklungen, wie die Gesuchsteller schreiben. Trotzdem
ist davon auszugehen, dass alle Resistenzen irgendwann durchbrochen werden. Werden in gen-
technisch verénderten Pflanzen natirlicherweise vorkommende Resistenzen eingefligt, erhoht
dies die Risiken eines Durchbrechens von Mehrfachresistenzen auch fir den konventionellen
Landbau. Mit Blick auf die Risikobeurteilung einer mdglichen kinftigen Anwendung, wie sie die
Gesuchsteller einleitend ansprechen, wére die Frage nach alternativen Bekampfungsstrategien in
kinftigen Forschungsdesigns zu stellen und gegen die Risiken einer Strategie, die allein auf die
Resistenzentwicklung zielt, abzuwagen.

Fur die Beriicksichtigung der Uberlegungen der EKAH danken wir lhnen.

Freundliche Grisse

Fur die Eidgendssische Ethikkommission flr
die Biotechnologie im Ausserhumanbereich

Prof. Dr. Klaus Peter Rippe Ariane Willemsen
Prasident EKAH Geschéftsleiterin EKAH
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