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1. Application
Applicant: Pluss-Staufer AG, 4665 Oftringen
Organism: maize (T25)
Property: herbicide tolerance
Genetic modification:
- pat gene from Streptomyces viridochromogenes, which gives resistance to the herbicide
glufosinate ammonium (Basta®)
- a-subunit of the R-galactosidase gene, approx. 75% of the 3'-end of the b-lactamase genes,
and a Col E1 origin of replication, all from Escherichia coli;
Purpose of experiment:
- Investigation of the biological efficacy of the herbicidal agent glufosinate ammonium
- Testing the selectivity of the herbicide herbicidal agent towards genetically modified maize
plants

Location of experiment: Farmland, 4665 Oftringen (AG)

Duration of experiment: March 1999 to October 1999

2. Procedure
Legal basis:
Gene Technology Act (GTA)
Release Ordinance (RO)
Application received: 11. November 1998

Publication in the Federal Gazette: 24. November 1998

Decision: 16. April 1999



3. Documents

- Summary of the application

- Publication in the Federal Gazette of 24. November 1998
- Decision of 16. April 1999

- News release of 16. April 1999
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Pliiss-Staufer AG/SA

@ AGRO CH-4665 Oftringen
Zentrale und Lager in 5745 Safenwil, Tel. 062 789 29 29

Zusammenfassung

Antrag auf Freisetzung von gentechnisch verandertem
Mais

Auf der Basis der Verordung uber den Umgang mit Organismen in der Umwelt
(Freisetzungsverordnung, FSV) stellt Pliss-Staufer AG einen Antrag zur Freisetzung
gentechnisch veranderter Maispflanzen (mit dem Transformationsereignis T25) im
Jahr 1999.

Es ist beabsichtigt, auf einer landwirtschaftlichen Flache der Gemeinde Oftringen /
AG, Versuche mit den gentechnisch veranderten Maispflanzen durchzufihren. Eine
vorgesehene Mantelsaat aus nicht gentechnisch veranderten Pflanzen wird 10
Meter betragen. Der Versuchsplan sieht vor, pro Standort maximal 13 050
gentechnisch veranderte Maispflanzen auszubringen. Dies entspricht einer Netto-

Versuchsflache von 1350 m2.

Aussaat, Anbau, Uberwachung und Ernte werden von landwirtschaftlich erfahrenem
Personal grundsatzlich nach den ortsiblichen Bedingungen durchgefihrt. Das
gentechnisch veranderte Pflanzenmaterial wird nach Entnahme von Probenmengen
vor Ort inaktiviert (z. B. durch Zerkleinern und Unterpfligen oder falls zum Zeitpunkt
der Ernte eine Zulassung von T25 Mais durch die Behorden vorliegt, wird dieser
nach entsprechender Kennzeichnung in den Handel gebracht. Die Importbewilligung
fur den T25 Mais als Lebensmittel und als Futtermittel wurde bei den zustandigen
Behorden beantragt.

Die Versuche werden durchgefuhrt, um die biologische Wirksamkeit des herbiziden
Wirkstoffes Glufosinat-Ammonium zu untersuchen und um die Selektivitat des
herbiziden Wirkstoffes gegenuber den gentechnisch veranderten Maispflanzen zu
uberprifen. Die Daten werden im Rahmen der amtlichen Pflanzenschutzmittel-
Zulassung durch die Forschungsanstalt Reckenholz (FAL) bzw. durch das
Pflanzenschutzsekretariat der Forschungsanstalt Wadenswil (FAW) bendtigt.

Die Verwendung der vorgestellten, gentechnisch veranderten Maispflanzen bietet
erstmals die Moéglichkeit einer spaten und damit gezielten Unkrautbekampfung. Die
bendtigte  Aufwandmenge kann dadurch optimal an das vorhandene
Unkrautspektrum und die Unkrautdichte angepasst werden.
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Durchfiihrung und Uberwachung des Versuches erfolgt in Ubereinstimmung mit den
gesetzlichen Bestimmungen.

Wissensstand:

1. Der taxonomische Status und die Biologie der Empfangerpflanze sind
bekannt.

2. Informationen Uber Wechselwirkungen zwischen Empfangerpflanzenart
und den fur die Freisetzung vorgesehenen Okosystemen sind verfigbar.

3. Wissenschaftliche Daten uber die Auswirkungen der Empfangerpflanzenart
fur menschliche Gesundheit und Umwelt sind verflgbar.

4. Die eingefuhrten Sequenzen und ihre Expressionsprodukte sind unter den

Bedingungen der experimentellen Freisetzung flur die menschliche

Gesundheit und Umwelt sicher.

Die eingefuhrten Sequenzen sind gut beschrieben.

Die eingefuhrten Sequenzen sind im Zellkern-Genom integriert.

Die Freisetzungen sollen wahrend einer im voraus festgesetzten

Zeitspanne (Saison 1999) erfolgen.

8. Die zustandigen Behdrden in der Europaischen Gemeinschaft haben am
22. April 1998 das Inverkehrbringen vom Mais T25 genehmigt.

NOo O

Die gentechnisch veranderten Pflanzen enthalten ein DNA Insert mit einem
funktionellen Glufosinat-Ammonium Resistenzgen (= pat Gen) unter Kontrolle eines
35 S Promotors und 35 S Terminators. Der 35 S Promotor und 35 S Terminator
kommt aus Cauliflower Mosaik Virus.

Das pat Gen stammt aus dem Bodenbakterium Streptomyces viridochromogenes
und wurde flr die Expression in Pflanzen modifiziet und dementsprechend
synthetisiert.

Darlber hinaus enthalt das Insert die alpha-Untereinheit des E.coli beta-
Galaktoridase Gens, ein aus etwa 75% des 3’-Endes bestehendes beta Lactamase-
Gen und einen Col E1 “origin of replication”. Beta Lactamase-Gen und Col E1 “origin
of replication” stammen aus E.coli.

Aufgrund der aufgefluhrten gentechnischen Veranderung sind die Maispflanzen
resistent gegenltber dem herbiziden Wirkstoff Glufosinat-Ammonium.

Freilandversuche mit vergleichbaren gentechnisch veranderten Maispflanzen
(Transformationsereignis T25 und Nachkommen daraus) wurden von der Hoechst-
Schering AgrEvo GmbH in den letzten Jahren an verschiedenen Standorten in
Deutschland, Frankreich, Italien und Grof3britannien durchgefuhrt.

Die Ergebnisse dieser Versuche zeigten keine Unterschiede in den Charakteristika
der gentechnisch veranderten und nicht veranderten Pflanzen. Insbesondere
ergaben sich keine Anhaltspunkte fir ein erhéhtes Risiko hinsichtlich Erhaltung und
Schutz von Umwelt und menschlicher Gesundheit.
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Vor der Antragstellung wurden die folgende Punkte besonders sorgfaltig geprift und
bewertet:

1. Potentielle Gefahrdungen fur die Umwelt
- Auswilderung der gentechnisch veranderten Kulturpflanzen
- Gentransfer durch Pollenubertragung
- horizontaler Gentransfer des PAT-Gens
- potentielle Ubertragung von Plasmidsequenzen beim direkten
Gentransfer

2. Potentielle Gefahrdungen flr den Menschen
- Allergenitat des PAT-Proteins
- Neuer Metabolit in den Glufosinat-behandelten Kulturpflanzen

zu1.)
Die Mdglichkeit einer Auswilderung von Glufosinat-vertraglichen Pflanzen
kann als sehr klein angesehen werden, da

1. die Maispflanzen nur auf vorbereiteten und gepflegten Ackerflachen
genugend Konkurrenzkraft besitzen.

2. In einem von Okologen in GroRbritannien in mehr als 3 Jahren
durchgefuhrten Freisetzungsexperiment gezeigt wurde, dall sich
gentechnisch veranderte Kulturpflanzen wie Mais bezlglich ihrer
Konkurrenzkraft in keiner Weise von nicht veranderten Kulturpflanzen der
gleichen Art unterscheiden.

Auch die potentielle Gefahr einer Verbreitung des PAT-Gens durch Pollen
auf gleiche und verwandte Kulturpflanzen bzw. auf Wildkrauter kann als
gering eingestuft werden. In der Umgebung des Versuchsfeldes gibt es
keine mit Mais kreuzbaren Wildpflanzen. Der potentiell mdglichen
Auskreuzung in Kulturpflanzen wird durch die Mantelsaat begegnet.

Die potentielle Gefahrdung durch einen horizontalen Gentransfers
zwischen Pflanzen und Mikroorganismen wird als &uRerst gering
eingestuft, da Gentransfer zwischen Pflanze und Mikroorganismen unter
natlrlichen Bedingungen aulerst selten sein sollten. Sollte dieser sehr
unwahrscheinliche Fall dennoch einmal eintreten, ergibt sich daraus
keinerlei Risiko fur Mensch, Tier und Umwelt, da die in die Pflanzen
ubertragenen DNA-Strukturen ohnehin in Mikroorganismen vorkommen.
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Bei der direkten Transformation mit Plasmid-DNA werden neben dem
selektierbaren Resistenzgen im ungunstigsten Falle die Gbrigen Teile des
verwendeten Plasmids mit Ubertragen. Dies ware im Fall des verwendeten
pUC Vektors ein Ampicillin-Resistenz-Gen und ein bakterieller “origin of
replication”. Das Ampicillin-Resistenz- Gen kann in Pflanzen nicht
exprimiert werden, da kein bakterieller Promotor vorhanden ist, der die
Expression steuert. Allerdings ist zu bertcksichtigen, dal® das Ampicillin-
Resistenzgen bei der Integration ins Pflanzengenom =zufallig unter die
Kontrolle eines Pflanzenpromotors kommen kann. In den verwendeten
Transformationsereignissen ist das Ampicillin-Resistenz-Gen daruber-
hinaus inaktiv. Der “origin of replication” bakteriellen Ursprungs hat in
Pflanzen keine Funktion.

Unerwlnschte Auswirkungen wurden in den bislang durchgefuhrten
Versuchen nicht festgestellt.

zu 2)

Wie Untersuchungen der Pollen von Glufosinat-vertraglichem Mais zeigen,
ist das fur Glufosinat-Vertraglichkeit verantwortliche PAT-Protein in Pollen
nicht nachweisbar. Daher ist die Annahme eines zusatzlichen allergenen
Potentials durch diese Pollen unbegrindet.

In den Glufosinat-vertraglichen Maispflanzen entsteht nach Behandlung mit
Glufosinat-ammonium, durch den Abbau von Glufosinate-ammonium, ein
neuer Metabolit. Dieser Metabolit wird im Rahmen der zur Produk-
tregistrierung notwendigen Arbeiten toxikologisch untersucht.

Die bisher vorliegenden Ergebnisse bestatigen, dal® der neue Metabolit
eine geringere Toxizitat als der Wirkstoff Glufosinat-Ammonium besitzt und
in der Umwelt wie der Wirkstoff schnell abgebaut werden kann.
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Gesuch

um Bewilligung eines Freisetzungsversuchs
mit gentechnisch verindertem Mais

vom 24. November 1998

Gesuchsteller:

Gegenstand:

Bewilligungsverfahren

5322

Pliiss-Staufer AG, 4665 Oftringen

Freisetzungsversuch B98001 mit gentechnisch vertin-
dertem Mais, Konstrukt T23

Gentechnische Verénderung:

Die gentechnisch verénderten Pflanzen enthalten ein

DNA Insert mit:

- einem funktionalen Glufosinat-Ammonium
Resistenzgen (Herkunft: Bodenbakterium Strep-
tomyces viridochromogenes),

—  der alpha-Untereinheit des beta-Galaktosidase-
Gens, einem Teil des beta-Lactamase-Gens und
einem Col E1 «origin of replication aus E. coli,

Ziel und Zweck des Versuchs:

Untersuchung der biologischen Wirksamkeit des herbi-
ziden Wirkstoffes Glufosinat-Ammenium und Uber-
priifung der Selektivitit des herbiziden Wirkstoffs
gegeniiber gentechnisch verinderten Maispflanzen.
Diese Daten werden im Rahmen der amtlichen Pflanzen-
schutzmittel-Znlassung) bendtigt,

Ort des Versuchs:

Die beiden Standorte befinden sich in der landwirt-
schaftlichen Fliiche der Gemeinde Oftringen AG. Die

‘mit gentechnisch verinderten Pflanzen belegte Fliche

betriigt insgesamt etwa 2600 m2. Jede Versuchsfliche ist
von einer Zone mit traditionellem Mais umgeben,

Dauer des Versuchs:
Mai 1999 bis Oktober 1999,

Rechtsgrundlage

Artikel 29¢ des Umweltschutzgesetzes und Artikel 29a
des Epidemiengesetzes. Der Vernehmlassungsentwurf
der Freisetzungsverordnung (FSV) gilt als Richtlinie fiir
das Vorgehen.

Bewilligungsbehirde

Bundesamt fiir Umwelt, Wald und Landschaft
(BUWAL), 3003 Bern. .
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Gesuch um Bewilligung eines Freisetzungsversuchs mit gentechnisch veriindertem Mais

24, November 1998

Einsichtnahme in die Akten:

Interessierte Personen kdnnen die nicht vertraulichen Akten
bis zum 24. Dezember 1998 beim BUWAL, Abt, Stoffe,
Boden, Biotechnologie, Worblentalstrasse 32, 3063 Ittigen
(Bitte vorher anmelden tiber Telefon 031/322 93 49)

oder bei den Dienstleistungsbetrieben Oftringen, Ziirich-
strasse 30, 4665 Oftringen zu den iiblichen Biirozeiten ein-
sehen. Eine Zusammenfassung der Unterlagen ist zudem
auf dem Internet Site des BUWAL unter der Adresse
http:/fwww.admin.ch/buwal/projekte/biotech/d/registre.htm
verfiighar.

Bundesamt fiir Umwelt, Wald und Landschaft

5323
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BUWAL Bundesamt fiir Umwelt, Wald und Landschaft

OFEFP Office fédéral de I'environnement, des foréts et du paysage
UFAFP Ufficio federale dell'ambiente, delle foreste e del paesaggio
UFAGC Uffizi federal d'ambient, guaud e cuntrada

Referenz-Nr. B98001

Verfiigung

vom 16. April 1999

betreffend

das Gesuch der Pliiss-Staufer AG, 4665 Oftringen vom 10. November 1998 um Bewilli-
gung eines Freisetzungsversuchs mit gentechnisch verindertem Mais T25 in Oftrin-
gen/AG.

A. Sachverhalt
1. Ziel und Inhalt des Gesuchs

Ziel des Versuchs ist die Priifung der biologischen Wirksamkeit des herbiziden Wirk-
stoffs Glufosinat Ammonium und der Selektivitdt des herbiziden Wirkstoffs gegeniiber
gentechnisch verdnderten Maispflanzen. Diese Daten werden im Rahmen der Zulassung
von Pflanzenbehandlungsmitteln mit Glufosinat Ammonium als Wirkstoff fiir die An-
wendung auf Mais bendtigt. Fiir eine solche Zulassung als Pflanzenbehandlungsmittel
auf Mais ist eine besondere Bewilligung des Bundesamtes fiir Landwirtschaft notwendig.
Zur Behandlung verschiedener anderer Kulturen sind Pflanzenbehandlungsmittel mit
Glufosinat Ammonium als Wirkstoff bereits seit lingerem zugelassen.

Die fiir den Versuch vorgesehenen Maispflanzen des Konstrukts T25 sind gentechnisch
verdndert worden, indem ein Fragment des Vektors pUC/Ac ins Genom integriert wurde.
Dieses Fragment enthdlt namentlich:

a. eine DNA-Sequenz mit einem funktionellen synthetischen Gen fiir das Enzym Phos-
phinotricin-acetyl-transferase (PAT-Gen), das zwischen dem 35S Promotor und 35S
Terminator des Blumenkohl Mosaik Virus liegt. Durch die Aktivitdt der neu einge-
fiihrten Eigenschaft wird der herbizide Wirkstoff Glufosinat Ammonium, welcher
nach entsprechender Behandlung der Maispflanzen ins Zellinnere dringt,
N-acetyliert, wodurch er seine herbizide Wirkung verliert. Dadurch werden die gen-
technisch verdnderten Maispflanzen tolerant gegen Herbizide mit Glufosinat Ammo-
nium als Wirkstoff.



b. weitere nicht-funktionelle DNA-Sequenzen, namentlich fiir die alpha-Untereinheit
der E.coli beta-Galaktosidase, fiir ein Teilstiick der beta-Lactamase sowie fiir einen
Col E1 ,,0Origin of replication®.

2. Vorgehen, Ablauf

Am 10. November 1998 erhielt das Bundesamt fiir Umwelt, Wald und Landschaft
(BUWAL) das Gesuch der Pliiss-Staufer AG. Es priifte dieses auf Vollstindigkeit (Min-
destangaben nach Entwurf der Freisetzungsverordnung), forderte fehlende Dokumente
nach und bestdtigte der Gesuchstellerin am 17. November 1998 die Vollstdndigkeit. An-
schliessend wurde vom BUWAL.:

a. das Dossier den Bundesdmtern fiir Gesundheit (BAG), fiir Landwirtschaft (BLW)
und fiir Veterindrwesen (BVET), der Staatskanzlei des Kantons Aargau und der Eidg.
Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS) zur Stellungnahme zugestellt;

b. das Bundesamt fiir Wirtschaft und Arbeit (BWA), die Schweiz. Unfallversicherungs-
anstalt (SUVA) und die Eidg. Ethikkommission fiir die Gentechnik im ausserhuma-
nen Bereich (EKAH) {iber das Gesuch und die Mdglichkeit zur Einsichtnahme ori-
entiert; die EKAH verlangte Mitte Januar die Unterlagen, um sie zu priifen;

c. der Eingang des Gesuchs in Form eines Kurzbeschriebs im Bundesblatt (BBI 7998
5322) publiziert und das Dossier ohne vertrauliche Unterlagen im BUWAL und bei
den Dienstleistungsbetrieben Oftringen wihrend 30 Tagen (24. November — 24. De-
zember 1998) zur Einsichtnahme fiir alle interessierten Personen aufgelegt.

d. ein externer Experte beauftragt, die Richtigkeit der Daten und Schlussfolgerungen der
Gesuchstellerin unabhéngig zu priifen.

Am 15. Dezember 1998 wurde zudem von der Gemeinde Oftringen und der Pliiss-Staufer
AG eine Orientierung der Oftringer Bevolkerung durchgefiihrt, an der Vertreter des
BUWAL und des Kantons Aargau sowie weitere Experten aus dem Wissenschaftsbereich
teilnahmen. Mit der Firma Pliiss-Staufer und den am Verfahren beteiligten Behérden und
Fachstellen fand auf Antrag des Kantons Aargau am 7. Januar 1999 bei der Gesuchstelle-
rin eine Besprechung offener Fragen statt. Im Nachgang zu dieser Besprechung wurden
am 29. Januar und am 24. Februar 1999 weitere Unterlagen und Informationen von der
Gesuchstellerin nachgefordert.

Das BUWAL erhielt wihrend des Verfahrens eine grossere Anzahl Briefe besorgter Biir-
gerinnen und Biirger sowie Stellungnahmen einiger Umweltorganisationen. Zudem wur-
de eine Petition mit iiber 3000 Unterschriften eingereicht, die eine Ablehnung des ge-
planten Versuchs forderte. Ausserdem reichte der Gemeinderat Oftringen von sich aus
eine Stellungnahme ein. Am 26. Februar 1999 unterrichtete die Gesuchstellerin zudem
die Bewilligungsbehdrde von geringfiigigen Anderungen der Versuchsanlage, welche das
Bundesamt fiir Landwirtschaft mit Brief vom 24. Februar 1999 angeregt hatte. Die An-
derungen wurden von der Bewilligungsbehorde an die tibrigen Stellen weitergeleitet.

Die Aargauer Regierung bedauerte, dass solcher Mais iiberhaupt angebaut werde. Der
Grosse Rat des Kantons Aargau billigte den Versuch hingegen mit 94:70 Stimmen
(Schweizer Bauer vom 24.3.99).



B. Erwigungen
1. Formelles

Wer gentechnisch verdnderte oder pathogene Organismen, die nicht fiir Verwendungen
in der Umwelt in Verkehr gebracht werden diirfen, im Versuch freisetzen will, bendtigt
eine Bewilligung des Bundes (Art. 29¢ Abs. 1 des Bundesgesetzes vom 7. Oktober 1983
tiber den Umweltschutz [Umweltschutzgesetz, USG] in der revidierten Fassung vom 21.
Dezember 1995).

Der Bundesrat erldsst geméss Artikel 29e Absatz 2 USG Vorschriften {iber die Anforde-
rungen und das Verfahren fiir die Erteilung von Bewilligungen fiir Freisetzungsversuche.
Diese Vorschriften liegen zur Zeit erst im Entwurf vor. Das Eidg. Departement des In-
nern hat den Entwurf der Verordnung iiber den Umgang mit Organismen in der Umwelt
(E FSV) Ende 1997 zusammen mit zwei weiteren Verordnungsentwiirfen zur Biotech-
nologie in die Vernehmlassung gegeben.

Bis zur Inkraftsetzung der Verordnung werden die Bestimmungen des USG in bewihrter
Praxis direkt angewendet, da sie so abgefasst sind, dass sie ohne weitere rechtssatzmaissi-
ge Konkretisierung privates Verhalten hinreichend bestimmt steuern konnen (vgl. BGE
113 Ib 60, 63; 112 Ib 39, 43/4). Der Verordnungsentwurf wird dabei neben iibrigem Ge-
setzesrecht, Gesetzesmaterialien und Erkenntnissen der technischen Wissenschaften als
Richtlinie flir das Verfahren und die Beurteilung des Gesuchs herangezogen. Die Bewil-
ligungsbehorde hat namentlich dem in Artikel 1 Absatz 2 USG verankerten Vorsorge-
prinzip Rechnung zu tragen, welches verlangt, dass ,,Einwirkungen, die schadlich oder
lastig werden konnten, frithzeitig zu begrenzen® sind. Die Anordnung von Einschriankun-
gen setzt deshalb nicht den Nachweis einer konkreten Umweltgefdhrdung voraus, und
Unsicherheiten der Beurteilung sind jeweils durch eine Sicherheitsmarge aufzuwiegen.
Im Zusammenhang mit Freisetzungsversuchen ist im {ibrigen auch der Information der
Offentlichkeit (Art. 29¢ Abs. 2 Bst. ¢) besondere Beachtung zu schenken.

Nach Artikel 15 Ziffer 10 Buchstabe b der Verordnung iiber die Aufgaben der Departe-
mente, Gruppen und Amter vom 9. Mai 1979 (SR 172.010.15) ist das BUWAL zustiindig
fiir den Vollzug der Erlasse im Bereich Umwelt und Landschaft, soweit diese nicht an-
dern Bundesstellen zugewiesen sind. Fiir den Bereich umweltgefdhrdende Stoffe und Or-
ganismen wird das BUWAL fiir zustdandig erkldrt. Im Einklang damit sieht auch Artikel
19 E FSV das BUWAL als Bewilligungsbehorde vor.

2. Materielles
2.1 Stellungnahmen von Behorden, Kommissionen und Fachstellen

Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

Das BAG kommt in seiner Stellungnahme vom 8. Februar 1999 zum Schluss, dass der
Anbau des gentechnisch verdnderten Maises T25 im Rahmen des geplanten Freiset-
zungsversuches nach heutigem Stand des Wissens keine Gefahrdung der Bevolkerung
darstellt. Es verlangt, dass das Erntegut nach Abschluss des Versuchs entsorgt werde, so-
fern zu diesem Zeitpunkt nicht eine Zulassung als Lebens- oder Futtermittel vorliege.
Ferner sei sicherzustellen, dass die Maiskolben nicht in die Nahrungskette gelangten. Zu
diesem Zweck seien Informationsschilder und andere geeignete Massnahmen zu ergrei-
fen sowie die Bevolkerung iiber den Versuchsablauf zu orientieren.

Bundesamt fiir Landwirtschaft (BLW)
Das BLW ist geméss Stellungnahme vom 27. Januar 1999 mit der Durchfiihrung des



Freisetzungsversuchs einverstanden unter der Voraussetzung, dass entweder das BAG
eine Toleranzschwelle flir unausweichliche Kontaminationen durch Pollen der gentech-
nisch verdnderten Pflanzen festlegt oder der Pollenflug durch Kastration der Maispflan-
zen verhindert wird. Fiir weitere Abklarungen namentlich beziiglich des Abbaus und der
Auswirkungen des Metaboliten N-acetyl-Glufosinat schldgt das BLW begleitende Unter-
suchungen vor.

Bundesamt fiir Veterindrwesen (BVET)

In der Stellungnahme vom 25. Januar 1999 erklért sich das BVET mit der Durchfiihrung
einverstanden. Es verlangt, dass das Erntegut nicht als Tierfutter verwendet wird, solange
keine Bewilligung fiir das Inverkehrbringen als Futtermittel vorliegt.

Eidg. Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS)

Die EFBS gelangt in ihrer Stellungnahme vom 3. Mérz 1999 mit deutlicher Mehrheit
zum Schluss, dass die Durchfiihrung des Freisetzungsversuchs keine vorhersehbaren Ri-
siken fiir die Umwelt beinhaltet und deshalb bewilligt werden kann, sofern zu benach-
barten Maisfeldern Mindestabstinde von 200 Metern eingehalten werden.

Eidg. Ethikkommission fiir die Gentechnik im ausserhumanen Bereich (EKAH)

In ihrer Stellungnahme vom 17. Médrz 1999 kommt die EKAH zum Schluss, dass der ge-
plante Versuch im jetzigen Zeitpunkt nicht bewilligt, sondern um unbestimmte Zeit ver-
schoben werden sollte, weil die sozialen und 6kologischen Auswirkungen gegeniiber ei-
nem allfdlligen 6konomischen Nutzen eindeutig zu hoch seien.

Kantonales Laboratorium Aargau

Die Stellungnahme des Kantonalen Laboratoriums Aargau vom 19. Januar 1999 verlangt,
dass das BUWAL verschiedene 6kologische Fragen priife und bewerte. Einer allfdlligen
Bewilligung wird nur zugestimmt, wenn der Versuch begleitet werde, Art und Umfang
der Sicherheitsmassnahmen festgelegt, eine Freisetzung von Pollen verhindert und die
Auswirkungen auf Beschaffenheit und Mikroflora des Bodens tiberpriift werden.

Gemeinderat Oftringen

In seiner Stellungnahme vom 21. Januar 1999 erwidhnt der Gemeinderat Oftringen eine
Reihe von Bedenken, die im Rahmen der Orientierungsveranstaltung vom 15. Dezember
1998 vorgebracht wurden, und verlangt deren eingehende Priifung. Im {ibrigen schliesst
er sich der Stellungnahme des Kantonalen Laboratoriums Aargau an.

Externer Experte des BUWAL

In seinem Gutachten kommt der vom BUWAL beauftragte Experte der Fachstelle BATS
(Biosicherheitsforschung und Abschitzung von Technikfolgen des Schwerpunktpro-
gramms Biotechnologie des Schweizerischen Nationalfonds) zum Schluss, dass das Vor-
haben der Pliiss-Staufer AG kein nicht vertretbares 6kologisches Risiko beinhalte und die
Schlussfolgerungen der Gesuchstellerin bestétigt werden konnten.

2.2 Beurteilung und Schlussfolgerung der Bewilligungsbehorde
Die Beurteilung des BUWAL griindet insbesondere auf folgenden Uberlegungen:

a. Die gentechnisch verdnderten Maispflanzen T25 haben nach heutigem Wissensstand
mit Ausnahme der Herbizidtoleranz die gleichen Eigenschaften wie der herkdmmli-
che Mais. Aufgrund des zusédtzlichen PAT-Gens geniessen sie gegentiiber nicht ver-
dnderten Maispflanzen mit der Glufosinat Ammonium Toleranz einen Selektions-
vorteil. Dieser Vorteil kann sich aber einzig dann bemerkbar machen, wenn ein Her-
bizid mit Glufosinat Ammonium als Wirkstoff verwendet wird.



Wie beim herkdmmlichen Mais kann allerdings auch fiir den T25 Mais nicht absolut
ausgeschlossen werden, dass nach einem milden Winter einige Kdrner tiberleben und
im nichsten Jahr wieder auskeimen. Diese Pflanzen konnen jedoch leicht erkannt und
auf einfache Weise eliminiert werden, wenn im Folgejahr auf den Versuchsparzellen
auf Maisanbau verzichtet und eine Uberwachung vorgesehen wird.

Aufgrund der Erfahrung mit dem herkdmmlichen Mais sowie aufgrund zahlreicher
Versuche mit T25 Mais im Ausland ist nicht anzunehmen, dass als Folge des Freiset-
zungsversuchs mit T25 Mais ein neues ,,Unkraut®, d.h. eine neue unerwiinschte
Wildpflanze entstehen konnte.

. Mais ist eine Pflanze, die aus Mittelamerika stammt und seit vielen Jahren hier ange-

baut wird. Es ist hinreichend bekannt (BUWAL 1994, Cahier de I’environnement No
235, S. 18ff), dass in der Schweiz keine verwandte Pflanzenart vorkommt, mit der
Mais sich kreuzen konnte. Ein Gentransfer durch Pollenflug auf andere Pflanzenarten
und damit verbunden eine unkontrollierbare Ausbreitung des eingefiihrten geneti-
schen Materials auf andere Kultur- oder Wildpflanzenarten ist somit nicht zu erwar-
ten.

Problematischer ist hingegen der Pollenflug zwischen verschiedenen Maisfeldern. In
der Literatur finden sich keine Angaben iiber den Pollenflug gentechnisch verdnderter
Maissorten. Zahlreiche Studien mit herkdommlichem Mais belegen zwar, dass der
Maispollen schwer ist und im Vergleich zum Pollen anderer Arten nur {iber geringe
Distanzen verfrachtet wird. Fiir die Produktion von Saatgut wird deshalb {iblicher-
weise eine Distanz von 200m zum nichsten Maisfeld eingehalten. Diese Distanz darf
verringert werden, wenn eine zusétzliche Barriere (z.B. Mantelsaat) besteht. Die Re-
sultate der verschiedenen Versuche sind allerdings uneinheitlich. Die tatsdchliche
Flugdistanz héngt von einer Reihe von Umweltfaktoren ab, die nicht kontrollierbar
sind.

Ein allfalliger Pollenflug von der Versuchsparzelle auf ein anderes Maisfeld und das
Entstehen transgener Maiskorner wiirde nach dem heutigen Wissenstand zwar keine
Gefahr fiir Mensch und Umwelt bedeuten, dennoch aber zu gentechnisch verdnder-
tem Mais fithren. Es entstiinde damit auf der Parzelle Dritter ein Produkt, das nicht
bewilligt ist. Ein Toleranzwert fiir eine Kontamination von Mais (als Lebens- und
Futtermittel) durch gentechnisch verdndertes Material besteht heute nicht.

Das Einkreuzen von gentechnisch verédndertem Erbmaterial muss deshalb unterbun-
den werden. Dies konnte durch Entfernen der ménnlichen Bliiten des T25 Maises vor
der Bliite nur stark vermindert werden. Mit einer solchen Kastration kann nicht mit
Sicherheit verhindert werden, dass der Pollen auf ein benachbartes Maisfeld gelangt
oder dass er von Bienen eingesammelt wird und in den Honig gelangt.

Die Weitergabe genetischen Materials von Pflanzen an Bodenmikroorganismen ist
aufgrund verschiedener Untersuchungen ein sehr seltenes, bisher erst einmal unter
Laborbedingungen nachgewiesenes Ereignis.

Die Moglichkeit einer solchen Weitergabe, namentlich auch von genetischem Mate-
rial aus abgestorbenem pflanzlichem Material, besteht aber grundsétzlich, und da die
Zahl der Bodenmikroorganismen auf einer Flache wie der Versuchsparzelle sehr
hoch ist, ist sie keineswegs sehr unwahrscheinlich. Damit stellt sich die Frage, was
die Folge eines solchen Gentransfers wire. Mit dem heutigen Stand des Wissens und



der Erfahrung ist aufgrund der Komplexitét der Mikroflora des Bodens kein abschlie-
ssendes Urteil moglich. Zwar gibt es bis jetzt keine Hinweise dafiir, dass ein Transfer
des PAT-Gens zu einer Gefahr fiir Mensch und Umwelt fiihren konnte. Das tatséchli-
che Verhalten des PAT-Gens im Boden und die Folgen einer allfédlligen Aufnahme
des Gens durch die Mikroorganismen des Bodens miissten indessen im Rahmen be-
gleitender Untersuchungen abgeklért werden.

d. Das PAT-Gen codiert fiir das Enzym Phosphinotricin-acetyl-transferase, welches das
Glufosinat Ammonium in ein fiir die Pflanze inaktives Dinatrium-N-acetyl-glufosinat
umwandelt. Das Enzym hat nach heutigem Wissensstand keine allergenen Eigen-
schaften und wird zudem im Pollen nicht produziert. Toxische Wirkungen auf Sduger
und Vogel sind in Versuchen ebenfalls nicht festgestellt worden. Diese Ergebnisse
sind durch zahlreiche Versuche im Zusammenhang mit andern Pflanzen bestétigt
worden. Uber den Abbau von Dinatrium-N-acetyl-glufosinat im Boden stehen keine
Daten zur Verfiigung.

e. Der T25 Mais enthilt neben dem PAT-Gen weitere Sequenzen, die unter anderem
Teile eines Antibiotika-Resistenzgens enthalten. Die Anwesenheit aktiver Antibioti-
ka-Resistenzgene in gentechnisch verdanderten Organismen, welche in die Umwelt
freigesetzt werden sollen, stellt im Hinblick auf die hohe Komplexitit der Bodenmi-
kroflora und den geringen Kenntnisstand ihrer Zusammensetzung und Vernetzung ein
vermutlich geringes, aber schwer beurteilbares und vor allem unnétiges Risiko dar.

Im Falle des T25 Mais ist das Beta-Lactamase-Gen (Resistenzgen gegen das Anti-
biotikum Ampicillin) indessen nicht aktiv und auch die anderen integrierten Sequen-
zen sind nicht funktionell. Dem Beta-Lactamase-Gen fehlt das 5‘Ende mit Promotor
und Startcodon. Es ist plausibel, dass die verbleibenden rund 75% des Gens mit dem
3°Ende nicht exprimiert werden und somit nach heutigem Stand des Wissens die
Verwendung von Antibiotika zu medizinischen Zwecken nicht gefahrden. Ein expe-
rimenteller Nachweis, dass das verstimmelte Gen in Bakterien nicht exprimiert wer-
den kann, liegt nicht vor.

Aufgrund obiger Uberlegungen und Erwigungen kommt das BUWAL zum Schluss, dass
die Unbedenklichkeit fiir Mensch und Umwelt nach dem heutigen Stand des Wissens und
der Erfahrung nicht ausreichend belegt ist und das Risiko durch technische Massnahmen
nicht geniigend vermindert werden kann.

. Entscheid

Aufgrund dieser Erwdgungen und unter Beriicksichtigung der Stellungnahmen von BAG,
BLW und BVET zur Durchfiihrung des Versuchs wird gestiitzt auf die Artikel 1 Absatz
2, 29¢ Absatz 1 und 29h Absatz 2 des Umweltschutzgesetzes (USG)

verfligt:

. Das Gesuch der Pliiss-Staufer AG vom 10. November 1998 einschliesslich der Anderun-
gen vom 26. Februar 1999 um Bewilligung eines Freisetzungsversuchs mit gentechnisch
verdndertem Mais T25 wird abgelehnt.



2. Gegen diese Verfiigung kann innert 30 Tagen seit Eroffnung der Verfiigung beim Eidge-
nossischen Departement fiir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation (UVEK),
3003 Bern, Beschwerde erhoben werden (Artikel 50 VWVG).

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

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

Die Beschwerdeschrift ist im Doppel einzureichen. Sie hat die Begehren, deren Begriin-
dungen mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift der beschwerdefithrenden
bzw. der sie vertretenden Person zu enthalten. Die angefochtene Verfligung und die als
Beweismittel angerufenen Urkunden sind der Beschwerde beizulegen, soweit die Be-
schwerdefiihrerin oder der Beschwerdefiihrer sie in Handen hilt.

Die Verfiigung und die Entscheidunterlagen kdnnen innerhalb der Beschwerdefrist beim

BUWAL, Abt. Stoffe, Boden, Biotechnologie, Worblentalstrasse 68, 3063 Ittigen, zu den
iiblichen Biirozeiten eingesehen werden. Telefonische Voranmeldung unter der Nummer

031/322 93 49.

Es wird darauf hingewiesen, dass die Beschwerdeinstanz fiir das Verfahren von den Par-
teien die Bestellung eines oder mehrerer Vertreter verlangen kann, wenn in einer Sache
mehr als 20 Parteien mit kollektiven oder individuellen Eingaben auftreten, um gleiche
Interessen wahrzunehmen (Art. 11a VwVG).

3. Der Entscheid wird eingeschrieben erdffnet

e der Gesuchstellerin

e der Gemeinde Oftringen
und im Bundesblatt publiziert (VWVG Art. 36).

4. Mitteilung zur Kenntnis an:
e QGeneralsekretariat UVEK

e Bundesamt fiir Gesundheit

e Bundesamt fiir Landwirtschaft

e Bundesamt fiir Veterindrwesen

e Bundesamt fiir Wirtschaft und Arbeit

e Schweiz. Unfallverhiitungsanstalt

e Kantonales Laboratorium Aargau

e Fidg. Fachkommission fiir biologische Sicherheit

e FEidg. Ethikkommission fiir die Gentechnik im ausserhumanen Bereich

3003 Bern, 16. April 1999 BUNDESAMT FUR UMWELT,

WALD UND LANDSCHAFT
Philippe Roch

Direktor
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BUWAL-Entscheid zu Gesuchen aus Changins und Oftringen:
Gentech-Freisetzungsversuche mit Mais und Kartoffeln
abgelehnt

Bern, 16.04.1999 - Das Bundesamt fiir Umwelt, Wald und Landschaft (BUWAL) hat erstmals
einen Entscheid lber die Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen gefilit. Es hat
sowohl das Gesuch der Firma Pliiss-Staufer AG fiir einen Versuch mit T25-Mais in Oftringen
als auch das Gesuch der Eidgendssischen Forschungsanstalt fir Pflanzenbau in Changins
(RAQ) fiir transgene Kartoffeln abgelehnt. Nach Ansicht des BUWAL ist die
Unbedenklichkeit fiir Mensch und Umwelt nicht geniigend belegt.

Das Gesuch aus Changins

Die Eidg. Forschungsanstalt fir Pflanzenbau in Changins wollte in den Gemeinden Duillier
und Bullet transgene Kartoffeln zu Versuchszwecken freisetzen. Ziel des Versuchs war die
Prifung der Resistenz der Gentech-Kartoffeln gegen Mehltau.

Ausschlaggebend fur den ablehnenden Entscheid sind im Falle der transgenen Kartoffeln
zwei Aspekte:

1. Das in die Kartoffeln eingebrachte genetische Material enthélt Resistenzgene gegen
Antibiotika, die zum Teil medizinisch verwendet werden. Antibiotika sind ein sehr
wertvolles Instrument bei der Bekdmpfung von Krankheiten. Jede Massnahme, die
zur Resistenzentwicklung gegen Antibiotika beitragen kénnte, wie im vorliegenden
Fall eine unnétige Verwendung von Resistenzgenen, wird strikte abgelehnt.

2. Eine ungentgende Kenntnis und Charakterisierung der vorgenommenen
gentechnischen Konstruktionen. Um die Folgen einer Freisetzung transgener
Kartoffeln beurteilen zu konnen, missen sehr prazise Informationen Uber die
vorgenommenen Manipulationen vorliegen.

Das Gesuch aus Oftringen

Die Firma Pluss-Staufer AG plante, an zwei Standorten in der Gemeinde Oftringen
transgenen Mais zu Versuchszwecken freizusetzen. Ziel des Versuchs war die Prifung der
Wirksamkeit des Herbizids Glufosinat auf T25-Mais. Der Versuch wurde vom Bundesamt flr
Landwirtschaft als Voraussetzung flr eine Zulassung des Herbizids verlangt.

Bei der Beurteilung des transgenen Maises der PlUss-Staufer AG ist das Hauptproblem der
Pollenflug, der mit technischen Massnahmen zwar vermindert, aber nicht ausgeschlossen
werden kann. Gelangt Pollen der T25-Maispflanzen auf ein anderes Maisfeld mit
herkédmmlichem Mais, so entstehen dort bei einer Befruchtung wiederum Maiskorner, die
gentechnisch verandert sind.

Folgen fiir das Image der Landwirtschaft

Die Frage der Kontamination benachbarter Grundstiicke durch Pollen ist ein
grundsatzliches Problem. Die Folge eines Pollenflugs, der von transgenen Pflanzen ausgeht,
trifft auch Landwirte, die ausdriicklich ohne gentechnisch veranderte Organismen
produzieren wollen. Wird ihr Feld durch Pollen transgener Pflanzen kontaminiert, so
tauschen sie nicht nur ihre Kundschaft, sondern machen sich moglicherweise sogar strafbar,
weil sie ohne Bewilligung Lebensmittel oder Futtermittel verkaufen, die als gentechnisch
verandert gelten.

Die Schweizer Landwirtschaft lebt davon, dass ihre Produkte als rein und naturnah gelten.
Durch solche Gentech-Versuche wird dieses Image tangiert. Das kann weitreichende Folgen
fur die Landwirtschaft haben.

Die Politik ist hier gefordert zu entscheiden, ob sie solche Verhaltnisse beflrwortet.
Solange kein Entscheid vorliegt und keine Toleranzwerte definiert sind, liegt das Risiko
einseitig bei denjenigen Bauern, die biologisch oder konventionell produzieren.
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