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A. SACHVERHALT

1. Das Bundesamt fur Landwirtschaft, Agroscope (Gesuchstellerin), hat das im Rubrum genannte
Gesuch mit Schreiben vom 9. September 2023 beim Bundesamt fur Umwelt (BAFU) eingereicht. Der
Versuch soll iber einen Zeitraum von drei Jahren, vom Frithling 2024 bis Herbst 2026, auf dem Gelénde
der Forschungsstation Agroscope am Standort Zurich, Reckenholz, auf dem zu diesem Zweck reser-
vierten gesicherten Gelande (Protected Site) stattfinden.

2. Im Rahmen des vorliegenden Versuchs soll gepriift werden, ob Gerstenlinien mit einem wahrend
der Ahren-Entwicklung erhhten Gehalt des pflanzlichen Hormons Cytokinin die im Gewéchshaus beo-
bachteten veranderten Ertragsparameter auch unter Feldbedingungen aufweisen. Diese Gerstenlinien
wurden durch CRISPR/Cas9-vermittelte Mutation der gersteneigenen Gene HvCKX2.1 und HvCKX2.2
hergestellt, welche wahrend der Entwicklung der Ahren exprimiert werden und fur Cytokinin-abbauende
Enzyme kodieren. Dazu wurden CRISPR/Cas9-Genkonstrukte mit fiir HvCKX2.1 und HvCKX2.2 spezi-
fischen guide-RNAs in Pflanzen der Gerstensorte Golden Promise eingefiihrt und anschliessend wieder
aus den segregierenden Linien herausselektioniert. In den untersuchten Gerstenlinien sind daher nur
die durch CRISPR/Cas9 herbeigefuhrten Mutationen in HYCKX2.1 und HvCKX2.2 vorhanden. Weder
das Gen fiir Cas9 noch das fur eine Resistenz gegen das Antibiotikum Hygromycin kodierende Selekti-
onsmarkergen sind in den freizusetzenden Linien noch vorhanden, wie mittels PCR nachgewiesen
wurde.

3. Im beantragten Versuch sollen folgende Linien verwendet werden:
~ HvCKX2.1-Einzelmutanten: brh4-E06/B [22B] und brh5-E15/B [14C];

— HvCKX2.2-Einzelmutanten: brh18-E17/B [29G], brh18-E21/B [2D], brh18-E18/B [9E]
und brh18-E17/B [7G];

—  HvCKX2.1/2.2-Doppelmutanten: brh6-E11-16, brh6-E20-1 und brh6-E24-25;

— In vitro-Kontrollen (Linien aus Gewebekultur aber ohne Einfithrung von Mutationen):
brh6 E20A und brh18 EQOS;

—  Wildtyp-Kontrolle Golden Promise.

Diese Freisetzungen sollen dazu dienen, die Rolle von HYCKX2.1 und HvCKX2.2 bei der Regulation des
Samenertrags zu erforschen. Zudem soll untersucht werden, ob die Mutation der Gene unter Feldbedin-
gungen Auswirkungen auf die Pflanzenentwicklung hat.

4, Das BAFU hat der Gesuchstellerin mit Schreiben vom 12. Oktober 2023 die Vollstandigkeit des
eingereichten Gesuchs einschliesslich der nachgelieferten Uberarbeitungen bestatigt. Am 17. Okto-
ber 2023 wurde der Eingang des Gesuchs in Form eines Kurzbeschriebs im Bundesblatt
(BBl 2023 2374) publiziert. Zeitgleich wurde das Dossier im BAFU und in der kantonalen Verwaltung der
Stadt Zurich (Griin Stadt Zurich) vom 18. Oktober 2023 bis und mit 16. November 2023 fur alle interes-
sierten Personen zur Einsicht aufgelegt. Diejenigen, die im Verfahren Rechte als Partei wahrnehmen
wollten, wurden aufgefordert, dies bis am 16. November 2023 dem BAFU schriftlich, mit Angaben zur
Parteistellung, mitzuteilen und zu begrinden.

5. Wahrend der Auflagefrist wurden keine Einsprachen gegen den Freisetzungsversuch und keine
Stellungnahmen von Dritten eingereicht.

6. Am 17. Oktober 2023 stellte das BAFU das Gesuch den Bundesamtern fur Gesundheit (BAG), fur
Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV), fur Landwirtschaft (BLW), der Eidgendssischen Fach-
kommission flr biologische Sicherheit (EFBS), der Eidgendssischen Ethikkommission firr die Biotech-
nologie im Ausserhumanbereich (EKAH) sowie dem Umweltdienst des Kantons Ziirich (Baudirektion des
Kantons Zurich, Amt far Abfall, Wasser, Energie und Luft [AWEL]) als Fachstellen schriftlich zu.

7. Das BAG hat mit Schreiben vom 28. November 2023, die EKAH mit Schreiben vom 5. Dezem-
ber 2023, das BLV und die EFBS jeweils mit Schreiben vom 6. Dezember 2023, das AWEL mit Schrei-
ben vom 7. Dezember 2023 und das BLW mit Schreiben vom 12. Dezember 2023 zum Gesuch Stellung
genommen.

8. Mit Schreiben vom 23. Dezember 2023 hat die Gesuchstellerin einen Notfallplan fur die Protected
Site sowie einen Versuchsplan, aus dem insbesondere die Grésse der Versuchsflache hervorgeht, nach-
gereicht. Das BAFU hat diese Dokumente mit Schreiben vom 11. Januar 2024 den Fachstellen nach
Ziffer 6 zugestelit mit der Méglichkeit, ihre Stellungnahmen bis am 25. Januar 2024 zu erganzen. Keine
der Fachstellen hat Erganzungen gewiinscht.
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B. ERWAGUNGEN

1 Rechtliche Grundiagen

9. Gentechnisch verénderte Organismen sind nach Artikel 5 Absatz 2 des Bundesgesetzes vom
21. Marz 2003 aber die Gentechnik im Ausserhumanbereich (Gentechnikgesetz, GTG; SR 814.91) Or-
ganismen, deren genetisches Material so verandert worden ist, wie dies unter natirlichen Bedingungen
durch Kreuzen oder natiirliche Rekombination nicht vorkommt. Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe d in Ver-
bindung mit Anhang 1 der Verordnung vom 10. September 2008 uber den Umgang mit Organismen in
der Umwelt (Freisetzungsverordnung, FrSV; SR 814.911) konkretisiert diese Definition. Als gentechni-
sche Verfahren gelten demnach insbesondere Nukleinsauren-Rekombinationstechniken, bei denen
durch die Insertion von Nukleinsduremolekilen in bakteriellen Plasmiden neue Kombinationen von ge-
netischem Material gebildet und in einen Empfangerorganismus eingesetzt werden.

10.  Nach Artikel 6 Absatz 1 GTG darf mit gentechnisch veranderten Organismen nur so umgegangen
werden, dass sie, ihre Stoffwechselprodukte oder inre Abfille den Menschen, die Tiere oder die Umwelt
nicht gefahrden konnen (Art. 6 Abs. 1 Bst. a GTG), und die biologische Vielfalt und deren nachhaltige
Nutzung nicht beeintréchtigen (Art. 6 Abs. 1 Bst. b GTG). Nach Artikel 6 Absatz 2 GTG durfen gentech-
nisch veranderte Organismen im Versuch freigesetzt werden, wenn die angestrebten Erkenntnisse nicht
durch Versuche in geschlossenen Systemen gewonnen werden kénnen, der Versuch auch einen Beitrag
zur Erforschung der Biosicherheit von gentechnisch veranderten Organismen leistet, sie keine gentech-
nisch eingebrachten Resistenzgene gegen in der Human- und Veterindrmedizin eingesetzte Antibiotika
enthalten, und nach dem Stand der Wissenschaft eine Verbreitung dieser Organismen und ihrer neuen
Eigenschaften ausgeschlossen werden kann, und wenn die Grundséatze von Artikel 6 Absatz 1 GTG
nicht in anderer Weise verletzt werden kénnen (Buchstaben a—d).

11. Wer gentechnisch veranderte Organismen, die nach Artikel 12 GTG nicht in Verkehr gebracht
werden dirfen, im Versuch freisetzen will, benétigt dafur eine Bewilligung des Bundes (Art. 11 Abs. 1
GTG). Nach Artikel 11 Absatz 2 GTG bestimmt der Bundesrat die Anforderungen und das Verfahren.
Diese sind in der Freisetzungsverordnung konkretisiert.

12.  Nach Artikel 7 Absatz 1 FrSV muss der Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen in der
Umwelt so erfolgen, dass dadurch weder Menschen, Tiere und Umwelt gefahrdet noch die biologische
Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung beeintrachtigt werden. «Umgang in der Umwelt» umfasst samt-
liche beabsichtigte Tatigkeiten mit Organismen ausserhalb des geschlossenen Systems (Art. 3 Abs. 1
Bst. i FrSV). Die Freisetzungsverordnung nennt in nicht abschliessender Weise Beispiele, wie der Um-
gang mit gentechnisch veranderten Organismen zu erfolgen hat; namlich so, dass die Gesundheit von
Menschen und Tieren nicht gefahrdet werden kann, insbesondere nicht durch toxische oder allergene
Stoffe oder durch die Verbreitung von Antibiotikaresistenzen (a.), dass die gentechnisch veranderten
Organismen sich in der Umwelt nicht unkontrolliert verbreiten und vermehren kénnen (b.), dass keine
unerwlnschten Eigenschaften an andere Organismen dauerhaft weitergegeben werden koénnen (c.),
dass die Populationen geschitzter Organismen, insbesondere solcher, die in den Roten Listen aufge-
fuhrt sind, oder fur das betroffene Okosystem wichtiger Organismen, insbesondere solcher, die fur das
Wachstum und die Vermehrung von Pflanzen wichtig sind, nicht beeintrachtigt werden (d.), dass keine
Art von Nicht-Zielorganismen in ihrem Bestand gefahrdet werden kann (e.), dass der Stoffhaushalt der
Umwelt nicht schwerwiegend oder dauerhaft beeintrachtigt wird (f.), dass wichtige Funktionen des be-
troffenen Okosystems, insbesondere die Fruchtbarkeit des Bodens, nicht schwerwiegend oder dauerhaft
beeintrachtigt werden (g.) und dass bei Freisetzungsversuchen keine der neuen Eigenschaften, die auf
die gentechnische Veranderung zuriickgehen, an die Wildflora oder -fauna dauerhaft weitergegeben
werden kann (h.).

13.  Daruber hinaus sehen Artikel 7 Absatz 2 sowie Artikel 8 und 9 FrSV spezifische Anforderungen
an den direkten Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen in der Umwelt vor. Der «direkte
Umgang mit Organismen in der Umwelt» umfasst den Umgang mit Organismen in der Umwelt, ausge-
nommen der Umgang mit Arznei-, Lebens- und Futtermitteln (Art. 3 Abs. 1 Bst. j FrSV). Artikel 7 Absatz 2
legt fest, mit welchen gentechnisch veranderten Organismen nicht direkt in der Umwelt umgegangen
werden darf. Geméss Artikel 8 FrSV darf mit gentechnisch veranderten Organismen in besonders emp-
findlichen und schitzenswerten Lebensrdumen und Landschaften nur umgegangen werden, wenn sie
der Behebung oder Verhinderung einer Gefahrdung dienen. Artikel 9 FrSV regelt die Massnahmen, die
bei einem direkten Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen in der Umwelt zum Schutz der
Produktion von Erzeugnissen ohne gentechnisch veréanderte Organismen zu treffen sind.

14.  Nach Artikel 11 FrSV muss, wer bewilligungspflichtige gentechnisch verénderte Organismen im
Versuch freisetzen will, hinreichende finanzielle Mittel zur Feststellung, Verhinderung oder Behebung
von Gefahrdungen und Beeintréchtigungen durch gentechnisch veranderte Organismen sicherstellen.
Die Sicherstellung der gesetzlichen Haftpflicht betragt 10 Millionen Franken zur Deckung von Personen-
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und Sachschaden (Art. 30 GTG) und eine Million Franken zur Deckung von Umweltschaden (Art. 31
GTG). Von der Sicherstellungspflicht befreit sind der Bund und seine &ffentlich-rechtlichen Kérperschaf-
ten und Anstalten, sowie die Kantone und ihre offentlich-rechtlichen Kérperschaften und Anstalten, so-
fern die Kantone fur deren Verbindlichkeiten haften (Art. 11 Abs. 5 Bst. a und b FrSV).

15.  Nach Artikel 17 Buchstabe a FrSV benétigt eine Bewilligung des BAFU, wer gentechnisch veran-
derte Organismen im Versuch freisetzen will. Eine Ausnahme von der Bewilligungspflicht gilt flr den Fall,
dass die gentechnisch veranderten Organismen bereits fir eine bestimmte direkte Verwendung in der
Umwelt nach Artikel 25 FrSV bewilligt sind und mit dem Freisetzungsversuch weitere Erkenntnisse fiir
dieselbe Verwendung angestrebt werden (Art. 18 Abs. 1 FrSV).

16. Artikel 19 FrSV halt die Anforderungen an das Bewilligungsgesuch fur einen Freisetzungsversuch
mit gentechnisch veranderten Organismen fest. So muss das Gesuch alle erforderlichen Angaben ent-
halten, die belegen, dass durch den Freisetzungsversuch die Anforderungen nach den Artikeln 7-9 und
11 FrSV nicht verletzt werden kénnen. Das Gesuch muss insbesondere folgende Unterlagen enthalten:

— eine Beschreibung des Versuchs mit mindestens folgenden Angaben: Angaben zum Ziel und
zum Kontext des Versuchs, Begriindung, warum die angestrebten Erkenntnisse nicht durch Ver-

suche im geschlossenen System gewonnen werden konnen, Darstellung der zu erwartenden ‘

neuen wissenschaftlichen Ergebnisse Uber die Auswirkungen auf Menschen, Tiere, Umwelt, bi-
ologische Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung sowie tiber die Wirksamkeit von Sicherheits-
massnahmen, die dank dem Versuch gewonnen werden kénnen (a.);

— ein technisches Dossier mit den Angaben nach Anhang IlIA oder IlIB der Richtlinie 2001/18/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 uber die absichtliche Freiset-
zung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie
90/220/EWG des Rates, jedoch ohne Ausfithrungen zu den Uberwachungsplanen (b.);

— die Ergebnisse friherer Versuche, insbesondere Ergebnisse von Vorversuchen im geschlosse-
~ nen System, die der Abklarung der biologischen Sicherheit dienten, Daten, Ergebnisse und Be-
urteilungen von Freisetzungsversuchen, die mit den gleichen Organismen oder deren Empfén-
gerorganismen unter vergleichbaren klimatischen Bedingungen und bei vergleichbarer Fauna
und Flora durchgefuhrt wurden (c.);

- die Risikoermittlung und -bewertung nach Anhang 4 FrSV (d.);

— einen Uberwachungsplan, mit dem die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller Uberprifen wird,
ob die Annahmen der Risikoermittiung und -bewertung nach Anhang 4 FrSV zutreffen und ob
die Massnahmen zur Einhaltung der Grundsatze nach den Artikeln 6 Absatze 1 und 2 sowie 7
GTG ausreichen, und der mindestens folgende Angaben umfasst: Art, Spezifitat, Empfindlichkeit
und Verlasslichkeit der Methoden, Dauer und Héaufigkeit der Uberwachung (e.);

— eine Interessenabwagung nach Artikel 8 GTG, die zeigt, dass durch die gentechnische Veran-
derung des Erbmaterials bei Tieren und Pflanzen die Wiirde der Kreatur nicht missachtet worden
ist (f.);

— ein Informationskonzept, das darliber Auskunft gibt, wie, wann und wo die Offentlichkeit tiber
Gegenstand, Zeitpunkt und Ort des geplanten Freisetzungsversuchs informiert wird (g.);

— den Nachweis, dass die Sicherstellungspflichten erfullt sind (h.).

17. Nach Artikel 19 Absatz 3 FrSV kann in der Dokumentation der Ergebnisse friiherer Versuche nach
Absatz 2 Buchstabe c Ziffer 2 auf Daten oder Ergebnisse einer anderen Gesuchstellerin oder eines
anderen Gesuchstellers verwiesen werden, sofern diese oder dieser schriftlich zugestimmt hat. Ausser-
dem kann das BAFU auf einzelne Angaben des technischen Dossiers nach Absatz 2 Buchstabe b ver-
zichten, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller nachweisen kann, dass diese Angaben zur
Beurteilung des Gesuchs nicht erforderlich sind (Art. 19 Abs. 4 FrSV). Nach Artikel 19 Absatz 5 kann ein
einziges Gesuch eingereicht werden, wenn ein Freisetzungsversuch zum gleichen Zweck und innerhalb
eines begrenzten Zeitraums mit einem gentechnisch veranderten Organismus an verschiedenen Orten
(a.) oder mit einer Kombination von Organismen am gleichen Ort oder an verschiedenen Orten (b.)
durchgefiihrt wird.

18. Nach Artikel 22 FrSV kann fur Freisetzungsversuche mit gentechnisch veranderten Organismen
ein vereinfachtes Bewilligungsverfahren beantragt werden, wenn bereits ein Freisetzungsversuch mit
vergleichbaren moglichen Gefahrdungen und Beeintrachtigungen in der Schweiz bewilligt wurde, insbe-
sondere wenn die gleichen Organismen betroffen sind (a.), oder wenn die gentechnisch verénderten
Organismen aus einer Kreuzung zweier bereits fur das Inverkehrbringen zur direkten Verwendung in der
Umwelt bewilligter Organismen hervorgegangen sind und gezeigt werden kann, dass die Summe der
Eigenschaften der Kreuzung sich nicht von der Summe der Eigenschaften der bewilligten Organismen
unterscheidet (b.). Fur dieses vereinfachte Bewilligungsverfahren missen mindestens die Unterlagen
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nach Artikel 19 Absatz 2 Buchstaben a, d, e und h FrSV eingereicht werden (Art. 22 Abs. 2 FrSV). Nach
Artikel 39 FrSV kann das BAFU im vereinfachten Bewilligungsverfahren auf die Einreichung der Unter-
lagen nach Artikel 19 Absatz 2 Buchstabe b, ¢, f und g verzichten und die Fristen zur Stellungnahme
abkirzen.

19.  Wird ein Bewilligungsgesuch fiir einen Freisetzungsversuch mit gentechnisch veranderten Orga-
nismen nach Artikel 17 FrSV eingereicht, so prift das BAFU nach Artikel 36 FrSV, ob die eingereichten
Unterlagen (Art. 19 FrSV) fir die Beurteilung des Gesuchs volistandig sind. Sind die Unterlagen unvoll-
sténdig, so weist es diese mit Angabe der noch fehlenden Informationen zur Erganzung oder Uberarbei-
tung an die Gesuchstellerin oder den Gesuchsteller zuriick. Das BAFU publiziert den Eingang des Ge-
suchs im Bundesblatt, sobald das Gesuch vollstandig ist, und sorgt dafir, dass die nicht vertraulichen
Akten wahrend 30 Tagen zur Einsicht am Sitz des BAFU sowie in der Gemeinde, in welcher der Freiset-
zungsversuch stattfinden soll, aufliegen (Art. 36 Abs. 2 FrSV). Wer nach den Vorschriften des Bundes-
gesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG; SR 172.021) Parteirechte
beansprucht, muss wahrend der Auflagefrist schriftlich, mit Angaben zur Parteistellung, Einsprache er-
heben (Art. 290" Abs. 2 USG; Art. 36 Abs. 3 FrSV). Nach Artike! 36 Absatz 4 FrSV kann wéahrend der
dreissigtagigen Auflagefrist zudem jede weitere Person zu den Akten schriftlich Stellung nehmen. Aus-
serdem kann das BAFU an éffentlichen Orientierungsveranstaltungen teilnehmen und dabei Gber den
Ablauf des Verfahrens orientieren (Art. 36 Abs. 5 FrSV).

20. Das BAFU priift das Gesuch (Art. 37 FrSV). Gleichzeitig mit der Publikation des Gesuchseingangs
im Bundesblatt (Art. 36 Abs. 2 FrSV) unterbreitet es das Gesuch den Fachstellen zur Beurteilung in
ihrem Zustandigkeitsbereich und zur Stellungnahme innerhalb von 50 Tagen. Die Fachstellen sind das
Bundesamt fur Gesundheit (BAG), das Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen
(BLV), das Bundesamt fur Landwirtschaft (BLW), die Eidgendssische Fachkommission fiir biologische
Sicherheit (EFBS) und die Eidgendssische Ethikkommission fur die Biotechnologie im Ausserhumanbe-
reich (EKAH) und die vom betroffenen Kanton bezeichnete Fachstelle. Das BAFU stellt den Fachstellen
allfallige Eingaben nach Artikel 36 Absatze 3 und 4 zu (Art. 37 Abs. 2 FrSV). Die Stellungnahmen der
Fachstellen stellt das BAFU den Parteien zur Stellungnahme und den Fachstellen wechselseitig zur
Kenntnis zu (Art. 37 Abs. 3 FrSV). Zeigt sich bei der Prifung, dass die eingereichten Unterlagen zur
Beurteilung des Gesuchs nicht ausreichen, so verlangt das BAFU unter Angabe einer Begriindung von
der Gesuchstellerin oder vom Gesuchsteller zusatzliche Unterlagen und holt dazu die Stellungnahmen
der Parteien und der Fachstellen ein. In diesem Fall verlangert sich die Frist entsprechend (Art. 37 Abs. 4
FrSV). Das Staatssekretariat fur Wirtschaft (seco) sowie die Schweizerische Unfallversicherungsanstalt
(SUVA) werden vom BAFU auf Anfrage Uiber das Gesuch informiert (Art. 37 Abs. 5 FrSV).

21.  Nach Artikel 38 FrSV bewilligt das BAFU den Freisetzungsversuch unter Beriicksichtigung der
eingegangenen Stellungnahmen der Parteien und der Fachstellen.in der Regel innerhalb von drei Mo-
naten nach der Publikation des Gesuchseingangs im Bundesblatt zuzuiglich der Fristverlangerung, wenn
die Beurteilung des Gesuchs, insbesondere der Risikobewertung nach Anhang 4 FrSV, ergibt, dass:

— nach dem Stand von Wissenschaft und Erfahrung der Freisetzungsversuch Menschen, Tiere
und Umwelt nicht gefahrden kann und die biologische Vielfalt sowie deren nachhaltige Nutzung
nicht beeintrachtigt (Art. 7 und 8 FrSV);

— die angestrebten Erkenntnisse nicht durch weitere Versuche im geschlossenen System gewon-
nen werden koénnen;

— die Produktion von Erzeugnissen ohne gentechnisch veradnderte Organismen sowie die Wahl-
freiheit der Konsumentinnen und Konsumenten nicht beeintrachtigt werden (Art. 9 FrSV),

— die Beurteilung des Gesuchs, insbesondere aufgrund der Interessenabwagung nach Artike! 8
GTG, ergibt, dass die Wiirde der Kreatur bei den verwendeten Tieren oder Pflanzen durch die
gentechnische Veranderung nicht missachtet worden ist;

— nachgewiesen wird, dass im Hinblick auf den direkten Umgang in der Umwelt der Freisetzungs-
versuch zur Erforschung der Biosicherheit gentechnisch veranderter Organismen beitragt,

— der Freisetzungsversuch aufgrund der Beurteilung des Gesuchs, insbesondere aufgrund der Ri-
sikobeyvertung, nach den von BAG, BLV und BLW zu voliziehenden Gesetzen zulassig ist und
diese Amter der Durchfiihrung des Freisetzungsversuchs zustimmen (Art. 38 Abs. 1 Bst. a-d
FrSv).

Nach Artikel 38 Absatz 2 FrSV verknupft das BAFU die Bewilligung mit den erforderlichen Bedingungen
und Auflagen zum Schutz des Menschen, der Umwelt, der biologischen Vielfalt und deren nachhaltiger
Nutzung. Es kann insbesondere verlangen, dass:

— das Versuchsgebiet gekennzeichnet, eingezaunt oder besonders abgesichert wird,
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— anordnen, dass auf Kosten der Gesuchstellerin oder des Gesuchstellers zusatzlich zum Uber-
wachungsplan (Art. 19 Abs. 2 Bst. e FrSV) das Versuchsgebiet und dessen Umgebung wahrend
und nach dem Versuch (iberwacht sowie Proben genommen und untersucht werden,

— anordnen, dass die Durchfiihrung und Uberwachung des Versuchs auf Kosten der Gesuchstel-
lerin oder des Gesuchstellers von einer Begleitgruppe (Art. 41 Abs. 2 FrSV) kontrolliert wird,

— Zwischenberichte verlangen;

— verlangen, dass ihm die fur die Kontrollen erforderlichen Proben, Nachweismittel und
-methoden zur Verfiigung gestellt werden (Art. 38 Abs. 2 Bst. a-e FrSV).

Das BAFU stellt den Entscheid den Parteien und den Fachstellen zu und macht diesen iiber automati-
sierte Informations- und Kommunikationsdienste 6ffentlich zuganglich (Art. 38 Abs. 3 FrSV).

22. Nach Artikel 41 FrSV tberwacht das BAFU die Durchfuhrung der Freisetzungsversuche und ver-
fugt die erforderlichen Massnahmen. Es kann zu diesem Zweck eine Begleitgruppe einsetzen, in der
insbesondere der Kanton, in dem der Freisetzungsversuch stattfindet, Einsitz nehmen kann. Die Begleit-
gruppe hat folgende Aufgaben (Art. 41 Abs. 2 FrSV): Sie kontrolliert durch Stichproben die Durchfihrung
des Freisetzungsversuchs vor Ort und Uberpruft dabei insbesondere die Einhaltung der mit der Bewilli-
gung verknupften Bedingungen und Auflagen; sie hat dabei insbesondere unangemeldeten Zugang zum
Ort des Freisetzungsversuchs, kann Proben nehmen und hat Einsicht in alle Unterlagen (a.); sie benach-
richtigt das BAFU umgehend tber Abweichungen von den mit der Bewilligung verknipften Bedingungen
und Auflagen .oder Giber andere sicherheitsrelevante Beobachtungen und Feststellungen (b.); sie kann
mit Zustimmung des BAFU die Offentlichkeit Giber ihren Auftrag und das geplante Vorgehen orientieren
(c.); sie fuhrt Protokoll Uber ihre Tatigkeiten sowie {iber ihre Beobachtungen und Feststellungen (d.) und
sie erstellt nach Abschluss des Versuchs einen Bericht Uber das Ergebnis der Uberwachung und tber-
mittelt diesen dem BAFU (e.). Das BAFU informiert die Fachstellen und die Gesuchstellerin oder den
Gesuchsteller iiber das Ergebnis der Uberwachung (Art. 41 Abs. 3 FrSV).

2 Beurteilung
21 Formelles

211 Zustandigkeit

23.  Wer gentechnisch veranderte Organismen im Versuch freisetzen will, benétigt nach Artikel 11
Absatz 1 GTG eine Bewilligung des Bundes. Zusténdiges Bundesamt fur die Erteilung von Bewilligungen
fur Freisetzungsversuche mit gentechnisch veranderten Organismen ist nach Artikel 17 und 37 FrSV das
BAFU. Die versuchsweise freizusetzenden Gerstenlinien sind gentechnisch veranderte Organismen
nach Artikel 5 Absatz 2 GTG, weshalb das BAFU die zustandige Behorde ist.

21.2 Einsprachen

24. Innerhalb der dreissigtagigen Frist sind keine Einsprachen eingegangen.
2.2 Materielles '

2.21 Stellungnahmen der Fachstellen

2.21.1 Kommissionen und kantonale Fachstellen

Eidgenossische Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS)

25. In ihrer Stellungnahme halt die EFBS fest, Gerste sei in Bezug auf das Auskreuzungspotential
eine der unproblematischsten Getreidearten. Die Selbstbestdubungsrate sei bei Kulturgerste mit 99%
allgemein sehr hoch und eine Fremdbefruchtung entsprechend selten. Dies treffe auch auf die Aus-
gangssorte Golden Promise zu, einer ebenfalls dusserst kleistogam bliihenden Art. Resultate aus den
Versuchen im Gewachshaus bestatigten, dass auch die mutanten Gerstenlinien kleistogam blieben und
keine Antheren aussen an den Ahren gesehen wiirden. Dank des vorgesehenen Isolationsabstands von
60 m zu Feldern mit kommerziellem Anbau oder Saatgutvermehrung von Gerste sowie zu Versuchen
sei eine Auskreuzung sehr unwahrscheinlich. Dennoch hélt es die EFBS fur wichtig, dass vor Beginn
der Versuche bekannt sei, ob im Umkreis der Protected Site Gerste angebaut werde. Sie empfiehlt, auf
eine Saatgutvermehrung zu verzichten, da das Risiko fur Auskreuzungen zwar sehr gering sei, aber
nicht ganz ausgeschlossen werden kénne.

26. Auskreuzungen auf Wildpflanzenarten seien ebenfalls sehr selten, da die meisten wilden Artver-
wandten mit Gerste geschlechtlich inkompatibel seien. Auf die in der Schweiz und auch in der Region
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des Versuchsstandorts vorkommenden wilden Artverwandten, Hordeum murinum und Hordeum Juba-
fum, konne Kulturgerste kaum spontan auskreuzen und die Erzeugung interspezifischer Hybride bené-
tige erhebliches menschliches Einwirken. Genfluss und Auskreuzungen auf Wildarten seien aus Sicht
der EFBS beim vorliegenden Gesuch daher nicht relevant.

27. Mittels PCR sei gezeigt worden, dass in den verwendeten neun mutanten Gerstenlinien weder
das Gen fir Cas9 noch das Hygromycin-Resistenzmarkergen aus der T-DNA vorhanden seien. Die
EFBS weist jedoch auf die geringe Méglichkeit hin, dass wahrend des Transformationsprozesses an
anderen Stellen des Genoms weitere unvollstandige Kopien der T-DNA integriert werden kénnten, die
durch die fur den PCR-Nachweis verwendeten Primer nicht entdeckt wiirden. Sie wirde es deshalb
begriissen, wenn die Gesuchstellerin weitergehende Analysen durchfithren wirde, um diese Méglichkeit
auszuschliessen, beispielsweise durch eine Sequenzierung des gesamten Genoms der mutierten Gers-
tenlinien und einem Vergleich mit dem publizierten Genom der Ausgangssorte Golden Promise.

28.  Besonders mit Blick auf die anstehende Neuregulierung von Pflanzen aus neuen gentechnischen
Verfahren bestehe aus Sicht der EFBS Bedarf nach einheitlichen Detektionsmethoden, um zuverlassig
und reproduzierbar nachweisen zu konnen, dass gewisse Produkte aus neuen gentechnischen Verfah-
ren keine artfremden Gensequenzen enthalten und somit als nicht-transgen gelten. Solche Analysen
wirden einen wichtigen Beitrag zur Biosicherheit liefern, und die M1-Nullsegreganten der zur Freiset-
zung beantragten genomeditierten Gerstenlinien wirden sich fur solche Untersuchungen sehr gut eig-
nen. Sollten Fremdsequenzen entdeckt werden, die auf unvollistandige Kopien der T-DNA zuriickgehen
und die mit der PCR-Analyse vorgangig nicht erfasst worden seien, wiirden sie kein zusatzliches Risiko
darstellen, denn das Reproduktionsverhalten von Gerste sowie die verschiedenen Sicherheitsmassnah-
men wirden das Risiko deren Auskreuzungen Sequenzen weiterhin minimieren.

29.  Die EFBS erinnert daran, dass Freisetzungsversuche geméss Freisetzungsverordnung zur Erfor-
schung der Biosicherheit gentechnisch veranderter Organismen beizutragen hatten. Die Gesuchstellerin
halte daher auch fest, dass ihre Versuche dank der Untersuchung von erwarteten und unerwarteten
Effekten einen Beitrag zur Untersuchung der Biosicherheit liefern wirden. Beispielsweise sollen Er-
tragsparameter und allgemeine agronomische und physiologische Faktoren untersucht und somit mog-
liche pleiotrope Effekte festgestellt werden, u.a. ob die Bliiten wie im Gewéachshaus kleistogam bluhen.
Auch Krankheitserreger und Krankheiten sollen erfasst werden. Weiter mochte die Gesuchstellerin das
Wissen lber Unterschiede zwischen Pflanzen erweitern, die im Gewachshaus oder im Freiland wach-
sen. Aus Sicht der EFBS sei nicht ganz klar, inwiefern mit diesen Untersuchungen tatsachlich Biosicher-
heitsfragen geki&rt wirden und worin genau der Erkenntnisgewinn liege. Daher stelle sich besonders
mit Blick auf kiinftige Versuche mit Pflanzen, die aus neuen gentechnischen Verfahren stammen, die
Frage, wie die diese Anforderung der Freisetzungsverordnung in Zukunft umgesetzt werden solle. Dazu
konnten beispielsweise die oben beschriebenen detaillierteren Untersuchungen zur Abwesenheit von
artfremden Gensequenzen gehéren.

30. Bei diesem Freisetzungsgesuch habe die EFBS generell wenig Sicherheitsbedenken. Der Ver-
such finde auf der Protected Site unter Einhaltung von Sicherheitsmassnahmen statt. Das Potential fir
Auskreuzungen und Gentransfer auf andere Kultur- und Wildarten sei sehr gering. Die EFBS halt das
Risiko fur Mensch, Tier und Umwelt fiir sehr klein und stimmt dem Freisetzungsversuch zu. Sie empfiehit
dabei, dass alifallige an die Versuchsflache angrenzende Gerstenkulturen nicht als Saatgut verwendet
werden. Vor Beginn der Versuche méchte sie den Versuchsplan einsehen, der benachbarte Kulturen
enthalten und den Aufbau des Versuchs inkl. Anzahl Pflanzen zeigen solle. Weiter empfiehlt sie nach-
driicklich, die Gerstenlinien auf molekularer Ebene via Gesamtgenomsequenzierung weiter zu charak-
terisieren, um das Vorhandensein unvollstandiger oder bruchstiickhafter Sequenzen der T-DNA auszu-
schliessen.

Eidgendssische Ethikkommission fiir die Biotechnologie im Ausserhumanbereich (EKAH)

31.  Die EKAH erinnert in ihrer Stellungnahme daran, dass Cytokinin vielfaltige Funktionen bei der
Regulierung von Pflanzenwachstum und -entwicklung, physiologischen Prozessen sowie bei der Reak-
tion auf Stress habe. Zudem seien Cytokinin-Funktionen mit zahlreichen intrinsischen und extrinsischen
Faktoren verbunden, die den Ertrag beeinflussten. Relevant seien auch das Zusammenspiel von Cyto-
kinin mit anderen Phytohormonen. Dieses Zusammenspiel diene unter anderem dazu, dass die Pflanzen
rasch auf sich &ndernde Umweltbedingungen reagieren kénnten. Daraus ergebe sich fur die EKAH die
Risikohypothese, dass diese gentechnisch veranderten Pflanzen als «Nebenwirkung» zum erhéhten Er-
trag eine veranderte Reaktion auf Umwelteinflisse zeigen kénnten. Das kénne sich beispielsweise in
hoherer Krankheitsanfalligkeit oder einer veranderten Zusammensetzung der Inhaltsstoffe zeigen. Die
EKAH wiirde auch mit Blick auf das Erkenntnisinteresse davon ausgehen, dass diese Fragen untersucht
werden sollen.
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32.  Vor dem Hintergrund der aus Sicht der EKAH méglichen Risikohypothesen stelle sich die Frage,

ob man die Pflanzen nicht zunachst in der Klimakammer und im Gewachshaus bestimmten Stressfakto-
ren aussetzen miusste, um ihre Reaktion im Vergleich mit konventioneller Gerste zu testen. Erst an-
schliessend wirde man die spezifischen Risikohypothesen im Freiland testen.

33. In Bezug auf die von der Gesuchstellerin erhofften wissenschaftlichen Erkenntnisse zur Grundla-
genforschung beztiglich Ertragsbildung bei Nutzpflanzen weist die EKAH darauf hin, dass Ergebnisse
aus Gewachshaus- und kleineren Feldversuchen mit einzelnen oder einigen wenigen Genveranderun-
gen zur Ertragssteigerung oft Uiberbewertet wiirden, da Ertrag eine hochkomplexe polygenetische Ei-
genschaft sei, die von sehr vielen Variablen kontrolliert wirde (Khaipho-Burch et al. 2023).

Baudirektion des Kantons Ziirich, Amt fiir Abfall, Wasser, Energie und Luft (AWEL)

34. Das AWEL halt die Begleitung von Freisetzungsversuchen mit gentechnisch veranderten Pflanzen
durch eine professionelle Kommunikation fir wiinschenswert, da diese in der Bevélkerung weiterhin ein
brisantes Thema seien. Es begrisst daher das Bestreben der Gesuchstellerin, direkt betroffene Kreise
vor dem Beginn des Bewilligungsverfahrens tber den geplanten Versuch zu informieren. Es nimmt hin-
gegen mit Bedauern zur Kenntnis, dass die Gesuchstellerin darauf verzichtet hat, eine Medienmitteilung
zur Einreichung des Gesuchs zu machen. Da es sich beim Vorhaben um die erste Freisetzung einer mit
CRISPR/Cas9 gezielt mutierten Pflanze in der Schweiz handle, wirde es eine breite Information der
Offentlichkeit durch Medienmitteilungen begrissen.

35. Als Standort fur die beantragte Freisetzung sei die «Protected Site» von Agroscope im Recken-
holz vorgesehen. Um die Freisetzungsversuche vor einem Sabotageakt zu schitzen, sei das Gelande
von einem Doppelzaun von 2.2 m bzw. 2 m Héhe umgeben. Das AWEL weist darauf hin, dass die bis
zum 31. Dezember 2022 befristete Bewilligung fur den bestehenden Doppelzaun mit Baudirektionsver-
fiigung BVV 21-2208 vom 3. September 2021 in eine unbefristete Bewilligung umgewandelt worden sei.

36. Das AWEL erinnert daran, dass gentechnisch veranderte Pflanzen nur dann freigesetzt werden
durfen, wenn sie keine Resistenzgene gegen in der Human- und Veterinarmedizin eingesetzte Antibio-
tika enthalten. Zwar sei das hpt-Gen, welches eine Resistenz gegen Hygromycin vermittelt, erst in das
Genom der transformierten Zellen integriert und anschliessend mittels Segregation aus den elf Gersten-
linien wegselektioniert worden, wie das die Gesuchstellerin mittels PCR nachgewiesen habe. Was das
auf dem Vektorriickgrat befindliche aadA-Gen betreffe, das eine Resistenz gegen Streptomycin/Specti-
nomycin verleihe, fanden sich im Gesuch keine Abwesenheitsnachweise. Die Gesuchstellerin gehe da-
von aus, dass das aadA-Gen bei der Transformation nicht ins Erbgut tbertragen worden sei, da es sich
im Ruckgrat des Vektors befinde. Diese Annahme musse aus Sicht des AWEL jedoch nicht zutreffen. In
der wissenschaftlichen Literatur seien mehrere Falle beschrieben, in denen bei der Transformation mit
Agrobakterien auch Sequenzen aus dem Vektor-Ruckgrat ins Erbgut von Pflanzen tbertragen worden
seien (Braatz et al. 2017; Wang et al. 2016; Li et al. 2016). Auch die Universitat Zurich habe in ihrem
Gesuch B18004 mit gentechnisch veranderter Gerste festgehalten, dass die Ubertragung von Sequen-
zen des Vektor-Ruckgrats bei verschiedenen Pflanzenarten gezeigt worden sei. Da Sequenzen des
Ruckgrats auch an einem anderen Ort als die T-DNA ins Genom inserieren und somit nach der Segre-
gation der T-DNA im Erbgut zuriickbleiben kdnnten, lasse sich aufgrund der Daten im Gesuch nicht
ganzlich ausschliessen, dass die Genome der freizusetzenden Gerstenlinien ein aadA-Gen enthalten.
Da Spectinomycin in der Schweiz in der Veterinarmedizin eingesetzt werde, sei die Freisetzung gen-
technisch veranderter Pflanzen mit dem aadA-Gen nach Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe ¢ GTG verboten.
Das AWEL geht davon aus, dass das BAFU den Sachverhalt sorgfaltig prift und gegebenenfalls von
der Gesuchstellerin untersuchen lasst, ob die freizusetzenden Gerstenlinien kein aadA-Gen enthalten.

37. Laut Gesuchstellerin sei in den fur den Versuch vorgesehenen Gerstenlinien keine artfremde DNA
enthalten. Aufgrund der vorliegenden Daten stuft das AWEL diese Aussage als vorlaufig ein, da im Ge-
such weder die Abwesenheit von Sequenzen aus dem Vektor-Ruckgrat noch die Abwesenheit von T-
DNA-Splittern (Schouten et al. 2017) nachgewiesen seien. Das AWEL erachtet es daher als grundsatz-
lich maglich, dass die Gerstenlinien noch DNA des Vektors enthalten. Sofern aliféllig enthaltene Vektor-
DNA nicht fir Resistenzen gegen in der Human- oder Tiermedizin verwendete Antibiotika kodiert, stehe
sie einer Versuchsdurchfihrung nicht entgegen, falls die zeitliche und raumliche Begrenzung des Ver-
suchs sichergestellt sei. Es sei jedoch wiinschenswert, dass der Bund den Nachweis der Abwesenheit
von Fremd-DNA in mit CRISPR/Cas9 mutierten Organismen rechtlich konkretisiere — auch im Hinblick
auf die Regelung neuer Ziichtungstechnologien geméss Artikel 37a Absatz 2 GTG.

38. Als Beitrag zur Erforschung der Biosicherheit wolle die Gesuchstellerin untersuchen, ob die gen-
technische Veranderung unerwartete Effekte auf die Kleistogamie der Bliten habe und dadurch die Aus-
breitung der Gerstenlinien beeinflusse. Zudem wolle sie anhand einzelner Eigenschaften wie Pflanzen-
hohe, Stangeldurchmesser, Krankheitsresistenz und Blattchlorophyligehalt untersuchen, ob bei den

BAFU-A-6AB33401/6

8/32



Aktenzeichen: BAFU-217.23-64638/4

Gerstenlinien pleiotrope Effekte aufiraten, und dann gegebenenfalls prufen, ob diese Effekte fur die Bi-
osicherheit relevant seien. Das geplante Vorgehen sei aus Sicht des AWEL dann annehmbar, wenn die
Gesuchstellerin das BAFU in jahrlichen Zwischenberichten dariiber informiert, ob pleiotrope Effekte auf-
getreten seien und welche zusatzlichen Untersuchungen gegebenenfalls veranlasst wiirden, um die Re-
levanz der Effekte fur die Biosicherheit zu priifen. -

39. Das Monitoring von 12 m um die Versuchsflache auf wilde Hordeum-Arten zum Verhindern von
Auskreuzungen solle um die Suche nach und das allféllige Entfernen von verwilderten Pflanzen der
Kulturgerste erganzt werden. Zudem erinnert das AWEL daran, dass Vogelnetze oder Vliese das Ver-
schleppen der Samen durch Végel méglichst vollstandig verhindern sollen. Auch sei durch das BAFU
die Freisetzung der gentechnisch veranderten Gerstenlinien von einer Begleitgruppe berwachen zu
lassen. Zur Gewahrleistung der Zuganglichkeit von Informationen solle das BAFU priifen, Methoden und
Plane fur Notfallmassnahmen in geeigneter Form zu veréffentlichen.

40. Das AWEL weist auf folgende ortsspezifischen Besonderheiten hin:

- Das Freisetzungsgelénde lage in einem Gebiet, welches in das Inventar der kommunalen Natur-
und Landschaftsschutzobjekte der Stadt Zurich aufgenommen worden sei. Gemass dem Be-
schluss Nr. 288 vom 24. Januar 1990 des Stadtrates von Zirich beinhalten die Ziele fur dieses
Schutzobjekt, den offenen Tal- und Wiesencharakter der Landschaft zu erhalten, den Katzen-
bach zu revitalisieren, 6kologisch vielfaltige Strukturen zu férdern und Uberbauungen zu verhin-
dern. Die geplante Freisetzung der gentechnisch veranderten Gerste tangiere diese Schutzziele
nicht. Zudem kénne eine Freisetzung von gentechnisch verédnderten Pflanzen aus rein ideellen
oder asthetischen Grinden weder aufgrund des Gentechnikgesetzes noch gestitzt auf Arti-
kel 120 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999
(SR 101) untersagt werden (Hettich 2010).

- Mehr als zwei Drittel des Freisetzungsgelandes befanden sich in einer Freihaltezone. Da das
BAFU nach standiger Praxis einen Maschendrahtzaun von 1.5 m H6he anordne, um Freiset-
zungsflachen zu kennzeichnen und raumlich zu sichern, weist das AWEL darauf hin, dass fur
die Errichtung eines solchen Zaunes in der Freihaltezone eine Ausnahmebewilligung nach Arti-
kel 24-24d des Raumplanungsgesetzes vom 22. Juni 1979 (SR 700) erforderlich sei.

- Das Freisetzungsgelande grenze bis an die in der Naturgefahrenkarte fur Hochwasser des Kan-
tons Zarich aufgefiihrte Zone mittlerer Gefahrdung. Der geplante Standort sei damit zwar expo-
niert, mit einer Uberschwemmung der Freisetzungsflache sei aber nicht zu rechnen.

- Das Freisetzungsgelénde grenze éstlich und westlich bis auf wenige Meter an Wald und stdlich
in rund 100 m Entfernung an ein Oberflaichengewasser (Katzenbach). Wald und Oberflachen-
gewasser gehdren zu den besonders empfindlichen und schiitzenswerten Lebensrdumen nach
Artikel 8 Absatz 2 Buchstabe b und d FrSV. Laut Bundesrat kénne es nach Artikel 7 Absatz 1
FrSV (insbesondere Buchstaben b und c) geboten sein, unbeabsichtigte Eintréage von gentech-
nisch verénderten Pflanzen in diese Lebensraume zu verhindern (Antwort des Bundesrates vom
19. August 2009 auf die parlamentarische Anfrage Graf Maya 09.1103). Nach Prufung der von
der Gesuchstellerin geplanten Massnahmen sei aus Sicht des AWEL nicht damit zu rechnen,
dass vermehrungsféhiges Material der gentechnisch veranderten Gerstenpflanzen in den an-
grenzenden Wald oder den Katzenbach gelangten.

- Die dem Freisetzungsgeldnde am nachsten gelegenen Wohngebiete seien rund 200 m entfernt.
Diese Entfernung zu Wohngebieten sei vertretbar, da das AWEL nicht davon ausgehe, dass
Anwohnerinnen und Anwohner durch die Freisetzung der gentechnisch verdnderten Gerste be-
eintréchtigt wirden.

- Das Freisetzungsgelédnde befinde sich in einer archdologischen Schutzzone. Dieser Sachverhailt
sei nicht relevant fur die Durchfithrung des Versuchs.

- Inder n&heren Umgebung des Freisetzungsgelandes gebe es Nutzflachen, die von benachbar-
ten Landwirtschaftsbetrieben bewirtschaftet wiirden. Die Nahe zu genutzten Flachen halte das
AWEL dann fur vertretbar, wenn zur Vermeidung von Auskreuzungen ein Isolationsabstand von
60 m zu anderen Gerstenfeldern eingehalten werde.

- Im Umkreis von zwei Kilometern des Freisetzungsgeléndes befanden sich 25 Bienenstande, die
dem kantonalen Veterindramt gemeldet seien. Es sei nicht auszuschliessen, dass es noch wei-
tere nicht gemeldete Stande gebe. Das Vorkommen dieser Bienenstinde stehe dem geplanten
Freisetzungsversuch nicht entgegen, da Gerste fur Honigbienen keine Trachtpflanzen seien und
in Imkereiprodukten in der Regel keine Gerstenpollen gefunden warden.
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Zusammenfassend stellt das AWEL fest, dass der vorgesehene Standort dann fUr die Freisetzung der
gentechnisch verénderten Gerstenlinien in Frage komme, wenn Auskreuzungen dieser Linien bestmég-
lich vermieden wirden.

41. Das AWEL beantragt, den Freisetzungsversuch B23002 von Agroscope zu bewilligen, wenn si-
chergestellt sei, dass keine der fiir die Freisetzung vorgesehenen Gerstenlinien unter das Verbot nach
Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe ¢ GTG féllt und der Versuch unter dem gleich hohen Sicherheitsstandard
durchgefiihrt werde wie der der bereits bewilligte Freisetzungsversuch B18004 mit gentechnisch veran-
derter Gerste auf der «Protected Site». Insbesondere seien die nachstehenden Auflagen umzusetzen:

- Die Gesuchstellerin habe dem BAFU prézise Angaben zur Versuchsanordnung und zur Lage
der Freisetzungsflache zu machen. In den Versuchsjahren 2025 bis 2026 hat sie diese Angaben
jeweils bis drei Monate vor Versuchsbeginn mitzuteilen.

- Die Durchfiihrung des Versuchs sei im Sinne von Artikel 38 Absatz 2 Buchstabe ¢ und Artikel 41
Absatz 2 FrSV durch eine Begleitgruppe von Fachpersonen zu tberwachen. In der Begleit-
gruppe seien der Standortkanton (AWEL) und die Standortgemeinde (Griin Stadt Zurich) vertre-
ten zu sein.

- Die Gesuchstellerin habe die Begleitgruppe wahrend der gesamten Dauer des Versuches auf
dem Laufenden zu halten und dafiir zu sorgen, dass ein Logbuch gefuhrt werde, welches vor
Ort jederzeit von der Begleitgruppe musse eingesehen werden kénnen.

- Die Gesuchstellerin habe Anderungen des bestehenden Notfallkonzepts unverzuglich dem A-
WEL zu melden.

- Die Gesuchstellerin habe sicherzustellen, dass die Abdeckung der Versuchsflache unmittelbar
nach der Aussaat das Picken und Verschleppen von gentechnisch veranderten Gerstenkdrnern
durch Végel moglichst volistandig verhindert.

- Die Gesuchstellerin habe in der Versuchsjahren 2024 bis 2026 die Umgebung der Versuchsfla-
che im Umkreis von 12 m nach wild wachsenden Pflanzen von Kulturgerste zu untersuchen und
diese gegebenenfalls vor der Blite zu entfernen.

42. Schliesslich sei die Gultigkeit der Bewilligung an die Bedingung zu kniipfen, dass ein geeigneter
Schutzzaun rund um die Freisetzungsflachen bestehe.

2.2.1.2 Stellungnahmen der Bundesamter

Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)

43. In seiner Stellungnahme beurteilt das BAG, ob die gentechnisch verénderien Pflanzen, deren
Freisetzung beantragt wird, durch die Expression des gentechnisch veranderten Erbmaterials Genpro-
dukte bilden, welche toxisch oder allergen auf den Menschen wirken, wenn dieser direkt mit den Pflanzen
in Kontakt kommt. Hinweise auf ein toxisches oder allergenes Potential der durch die gentechnischen
Veranderungen modifizierten, zum Teil stark verkurzten CKX-Proteine lagen nicht vor. Die diesbezugli-
chen Ausfluhrungen der Gesuchstellerin seien nachvollziehbar. Die gentechnisch veranderten Pflanzen
wirden weder in der Nahrungs- noch in der Futtermittelerzeugung eingesetzt. Die Versuchsanordnung
sowie die Einrichtung des geschitzten Standorts (Protected Site) seien geeignet, um einerseits eine
Verschleppung von Kérnern der gentechnisch verénderten Pflanzen zu verhindern sowie andererseits
die Exposition von unbeteiligten Personen zu minimieren (kleistogame Bluten, kurze Bluhperiode, ein-
geschrankter Zugang zum Standort).

44. Unter Beriicksichtigung der eingereichten Unterlagen und der obigen Erwagungen stelle die
Durchfihrung des beantragten Freisetzungsversuchs nach aktuellem Stand des Wissens keine Gefahr-
dung der menschlichen Gesundheit dar. Das BAG stimmt daher der Durchfiihrung des Versuchs zu. Es
weist zudem darauf hin, dass die Gesuchstellerin gehalten sei, neue Erkenntnisse im Zusammenhang
mit den freigesetzten gentechnisch veranderten Pflanzen offenzulegen. Insbesondere seien neue Er-
kenntnisse beziiglich Risiken fur die menschliche Gesundheit dem BAG unverziglich zu melden.

Bundesamt fiir Landwirtschaft (BLW)

45.  Das BLW unterstitzt die Stellungnahme der EFBS abgesehen von folgenden Hinweisen und
Empfehlungen: Erstens sei festzuhalten, dass es im Rahmen der Evolution immer wieder Infektionen
von Pflanzen mit Agrobacterium tumefaciens gegeben habe. Anders gesagt befinde sich in fast allen
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Pflanzengenomen DNA, insbesondere Endsequenzen, die aus A. tumefaciens stammen. Deshalb ba-
siere bei transgenen GVO der Nachweis auf Elementen der T-DNA, die im Produkt nicht vorkommen
konnten. Die Abwesenheit solcher DNA-Elemente (Resistenzgene resp. Selektionsgene) sei Beweis ge-
nug, dass keine funktionelle DNA vorhanden sei. Eine Sequenzierung des Genoms zwecks Ausschlus-
ses des Verbleibens funktioneller T-DNA in der Gerste lehne das BLW entschieden ab, da die Kosten in
keinem Verhaltnis zum Erkenntnisgewinn stehen wirden. Zweitens kénne das BLW nicht nachvollizie-
hen, weshalb vom Gerstenanbau ab einer Distanz von mehr als 60 m nicht Saatgut fur die nachste
Ansaat beiseitegelegt werden solle. Es werde schén aufgezeigt, dass die Wahrscheinlichkeit einer Aus-
kreuzung sehr gering sei. Zudem sei eine Auskreuzung nicht nachweisbar. Des Weiteren wiirden
Schweizer Bauern jedes Jahr neues, zertifiziertes Saatgut kaufen, damit die Qualitat stimme und eine
Ernte grundsatzlich garantiert sei. Diese [Anm. BAFU: von der EFBS vorgeschlagene] Massnahme
schrecke nur den entsprechenden Bauern auf, welcher dann davon ausgehe, dass auf der Protected
Site fir seine landwirtschaftliche Tatigkeit gefahrdende Sachen statifanden.

Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV)

46. Das BLV weist in seiner Stellungnahme darauf hin, dass die freizusetzenden Gerstenlinien be-
zuglich der Verwendung als Lebensmittel weder bewilligt noch toleriert seien. Ein Dossier zur Lebens-
mittelsicherheit dieser Linien liege nicht vor. Eine abschliessende Bewertung der Lebensmittelsicherheit
kénne deshalb nicht vorgenommen werden.

47. Gerste werde seit Jahrtausenden als Lebensmittel sicher genutzt. Die beschriebenen Verande-
rungen im Erbgut der freizusetzenden gentechnisch veranderten Linien fihren nach dem aktuellen Stand
des Wissens nicht zur Bildung von Produkten (namentlich Nukleinséduren oder Proteinen), welche die
Gesundheit von Menschen oder Nutz- bzw. Heimtieren gefahrden kénnten. Die Einrichtung und der Be-
trieb der «Protected Site» verhindere wirksam, dass Drittpersonen Material, namentlich Samen, zum
Zweck des Verzehrs an sich nehmen kdnnen. Ebenso werde verhindert, dass gréssere Tiere an die
Pflanzen gelangen kdnnten.

48. Gerste sei ein strenger Selbstbefruchter, Fremdbestdubung sei aber nicht ausgeschlossen. Eine
Bestaubung von Bliiten in benachbarten Gerstenfeldern mit Pollen der gentechnisch veranderten Linien
mit nachfolgender Bildung transgener Samen sei zu vermeiden. Der vorgeschlagene Isolationsabstand
von mindestens 60 m zu Feldern mit kommerziellern Anbau, Saatgutvermehrung oder Zuchtstdmmen
von Gerste sei dafir geeignet.

49. Die Prufung des Gesuchs durch das BLV habe keinen Hinweis auf eine Gefahrdung der Gesund-
heit des Menschen Uber die Lebensmitielkette durch die Freisetzung der gentechnisch veranderten
Gerstenlinien geméass Beschreibung durch den Gesuchsteller ergeben. Ebenso bestehe kein Hinweis
auf eine Gefahrdung der Gesundheit von Tieren. Die gentechnisch veranderten Linien seien als Lebens-
mittel aber nicht verkehrsfahig. Das BLV hat keine Einwande gegen die Durchfiihrung des Versuchs
unter den in der Bewertung angefiihrien Bedingungen.

2.2.2 Beurteilung durch das BAFU
Das BAFU beurteilt das Gesuch unter Beriicksichtigung der Stellungnahmen der Fachstellen wie folgt:

2.2.21 Grundsatzliches

Rahmen der Beurteilung

50. Das BAFU erteilt Bewilligungen fur Freisetzungsversuche, wenn sie den Anforderungen nach Ar-
tikel 38 FrSV genigen (siehe Ziffer 21). Bei weiterfihrenden Aspekten wie beispielsweise dem Nutzen
der Versuche fur die Schweizer Landwirtschaft oder der Finanzierung der Versuche handelt es sich um
Fragen, die nicht durch das BAFU im Rahmen des vorliegenden Verfahrens zu beurteilen sind.

Die neuen Eigenschaften

51. Den freizusetzenden Gerstenlinien wurden neue Eigenschaften verliehen, indem in der Aus-
gangssorte Golden Promise die Gene HvCKX2.1 und HvCKX2.2 so mutiert wurden, dass sie ihre Funk-
tion nicht mehr erfillen kdnnen. HYCKX2.1 und HvCKX2.2 werden in Wildtyp-Gerste wahrend der Ent-
wicklung der Ahren und in frihen Stadien der Samenentwicklung exprimiert (Mascher et al. 2017;
Rapazote-Flores et al. 2019). In der Ahre werden sie unter anderem im Infloreszenzmeristem («Ahren-
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meristem») sowie in lateralen Meristemen («Ahrchenmeristem») exprimiert, dem undifferenzierten Ge-
webe, aus dem die Ahre beziehungsweise die seitlichen Ahrchen hervorgehen. HvCKX2.1 und
HvCKX2.2 kodieren flr Cytokininoxidasen/dehydrogenasen (CKX), welche dort fir den enzymatischen
Abbau des pflanzlichen Hormons Cytokinin verantwortlich sind. Dadurch regulieren sie die Konzentration
von Cytokinin, das im Spross die Zellteilung férdert und so die Aktivitat der Meristeme aufrechterhalt
(Smeringai et al. 2023). Die Inaktivierung von HvCKX2.1 und HvCKX2.2 soll durch den langsameren
Abbau von Cytokinin in der Ahre zu einer Verlangerung der Aktivitat des Infloreszenzmeristems, der
Entstehung von mehr Ahrchen und somit zu einem méglicherweise grésseren Ertrag fuhren.

52. CKX-Gene sind im Pflanzenreich weit verbreitet und tragen als Gegenspieler zu Genen der Cyto-
kinin-Biosynthese massgeblich zur Regulierung der Cytokininkonzentration in diversen Pflanzengewe-
ben bei (Mameaux et al. 2012; Smeringai et al. 2023). In der Modellpflanze Arabidopsis thaliana fuhren
Mutationen in CKX-Genen, die fiir den Abbau von Cytokinin im Meristem zusténdig sind, zur Bildung von
zahlreicheren und grésseren Blaten mit mehr Samenanlagen. Dies kann den Samenertirag gegeniber
Wildtyp-Pflanzen um bis zu 55% erhéhen (Bartrina et al. 2011). CKX-Gene werden in Reis ebenfalls mit
dem Samenertrag in Verbindung gebracht. In konventionellen Reissorten, die auf eine-hohe Anzahl Sa-
men geziichtet wurden, tragen mutierte Allele des Reis-CKX-Gens OsCKX2 massgeblich zum héheren
Ertrag bei (Ashikari et al. 2005). Der Zusammenhang zwischen dem Ertrag und der Expression von CKX-
Genen wurde in weiteren Getreide-Arten wie Weizen und Gerste bestétigt (reviewed in Chen et al. 2020).

53. In Gerste sind 11 CKX-Gene bekannt. Davon sind HvCKX2.1 und HvCKX2.2 am nachsten ver-
wandt mit dem in Reis fur den Samenertrag relevanten OsCKX2 (Mameaux et al. 2012). HvCKX2.1 und
HvCKX2.2 sind aus einer Genduplikation entstanden, es ist jedoch unklar, ob sie redundant sind oder
jeweils unterschiedliche Funktionen erlangt haben (Gesuch, Teil A, A.1.2). Beide Gene werden in repro-
duktivem Gewebe exprimiert, insbesondere im Infloreszenzmeristem und wahrend der Samenentwick-
lung, teilweise aber auch in Wurzeln oder Blattern (Mascher et al. 2017; Rapazote-Flores et al. 2019,
Thiel et al. 2021; Mrizova et al. 2013). In einer Studie von beinahe 900 weltweiten Proben hat sich
herausgestellt, dass HvCKX2.1 mit dem Ertrag assoziiert ist (Hill et al. 2019). Einzelmutationen in
HvCKX2.1 oder HvCKX2.2 filhren zu keinen oder nur geringen Anderungen ertragsrelevanter Eigen-
schaften, wahrend HvCKX2.1/2.2-Doppelmutanten zwar tendenziell iber eine geringere Anzahl Ahren
verflgen, diese jedoch etwas langer sind und mehr Kérner ausbilden (Gesuch Teil B, D.1). HvCKX1 und
HvCKX3 werden ebenfalls in Ahren von Gerste exprimiert. Eine Herunterregulierung oder Mutation die-
ser Gene fuhrt hingegen insgesamt nicht zu einem héheren Ertrag und kann aufgrund deren Expression
in Wurzeln Auswirkungen auf das Wurzelsystem haben (Holubova et al. 2018; Gasparis et al. 2019).

54.  Um in den freizusetzenden Gerstenlinien gezielt HvCKX2.1 und HvCKX2.2 zu mutieren, haben
Forschende des Leibniz-Instituts fur Pflanzengenetik und Kulturpflanzenforschung (IPK) in Gatersleben
CRISPR/Cas9-Konstrukte mittels Agrobakterien-Transformation in die Ausgangssorte Golden Promise
eingefihrt. Die derart veranderten Pflanzen exprimierten sogenannte guide RNA (gRNA), komplementar
zu den Zielsequenzen in den HYCKX-Genen gewdéhlte Oligonukleotide von ca. 20 Basenpaaren Lange,
sowie die Endonuklease Cas9. Das verwendete Cas9-Gen stammt urspriinglich aus dem Bakterium
Streptococcus pyogenes (SpCas9) und wurde so verandert, dass die Codons wahrend der Translation

~in Mais optimal abgelesen werden kénnen, ohne dass dadurch die Aminosauresequenz verandert wird
(ZmCas9). ZmCas9 prift die Umgebung des zufallig im Genom vorkommenden Motivs NGG (N: belie-
biges Nukleotid, G: Guanin), dem sogenannten «protospacer adjacent motif» (PAM) auf Passgenauig-
keit mit der gRNA-Sequenz. Wird die zur gRNA komplementére Zielsequenz erkannt, fihrt Cas9 einen
Doppelstrangbruch in der DNA herbei. Aufgrund fehlerhafter Reparaturmechanismen der Zelle kénnen
dadurch verschiedene Mutationen im Zielgen entstehen, wie beispielsweise kleine Deletionen, die eine
Verschiebung des Leserasters und dadurch haufig verfriihte Stop-Codons hervorrufen kénnen, oder
auch grossere Deletionen. Diese Mutationen fuhren dazu, dass das Zielgen fiir kein funktionsfdhiges
Protein mehr kodiert und allenfalls entstehende «nonsense» mRNA und fehlgefaltete Proteine von den
Zellen abgebaut werden (Wickner et al. 1999; Sun et al. 2021; Isken und Maqguat 2007). Nach der Ein-
fuhrung der gewlinschten Mutationen wurden Pflanzen gewahlt, in denen das CRISPR/Cas9-Konstrukt
heterozygot vorlag, so dass das Konstrukt durch Kreuzungen aus den Linien herausselektioniert werden
konnte.

55. Durch das beschriebene Vorgehen kénnen neue Eigenschaften auf folgende Weise in die Ver-
suchspflanzen eingefuhrt werden:

— CRISPR/Cas9-induzierte Mutationen der Zielgene («on-target»). Die herbeigefihrten
Mutationen filhren in den freizusetzenden Linien zum beabsichtigten Verlust der
HvCKX2.1/2.2-Funktion aufgrund verfrihter Stop-Codons oder grésserer Deletionen
(>110 Aminosauren), jeweils mit oder ohne Verschiebungen des Leserasters. Es wére
denkbar, dass die Mutationen nebst den erwlinschten Auswirkungen auf den Ertrag
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auch andere, unerwartete Auswirkungen auf die Versuchspflanzen haben kénnten, bei-
spielsweise weil die Zielgene bisher noch unbekannte Funktionen haben kdnnten. Es
ist hingegen ausserst unwahrscheinlich, dass die mutierten Gene unerwartete neue
Funktionen gewinnen kénnten (gain-of-function): Nicht nur missten allféllige Genpro-
dukte (mRNA, Proteine) den zelleigenen Qualitdtskontrollmechanismen entgehen, was
in Pflanzen vorkommen kann, jedoch kein Regelfall ist (Cymerman et al. 2023; Wang et
al. 2020). Die entstehenden Proteine missten auch trotz grundlegender und zufélliger
Anderungen der Aminosauresequenz eine sowohl stabile als auch funktionsfahige neue
Konformation einnehmen.

— Unbeabsichtigte CRISPR/Cas8-induzierte Mutationen ausserhalb der Zielsequenz
(«off-target»). Die Verwendung von CRISPR/Cas9 kann zur Einfilhrung unbeabsichtig-
ter Mutationen ausserhalb des Zielgens fuhren, in seitenen Féllen auch innerhalb des
Zielgens (reviewed in Sturme et al. 2022; Hahn und Nekrasov 2019). Am wahrschein-
lichsten ist dies, wenn Off-Target-Sequenzen, die der Zielsequenz der gRNA stark &h-
neln, in der Nahe eines «protospacer adjacent motifs» anzutreffen sind, so dass die
Aktivitat des eingefuhrten Cas9 ausgelost wird. So sind Off-Target-Mutationen auch am
haufigsten in homologen Genen mit hochstens 1-3 Nukleotiden Unterschieden zur
Zielsequenz zu finden. Insgesamt sind Off-Target-Mutationen durch CRISPR/Cas9 in
Pflanzen seltener als in menschlichen Zellen (Zhang et al. 2018) und ein Vielfaches
weniger haufig als Mutationen, die spontan auftreten, durch Zellkultur hervorgerufen
oder durch klassische Mutagenese induziert werden (Li et al. 2019; Sturme et al. 2022).
Beispielsweise wurden in einer Studie von Baumwolipflanzen, in der die gesamten Ge-
nome von CRISPR/Cas9-behandelten und Kontrollpflanzen verglichen wurden, in 14
untersuchten Pflanzen 4 durch CRISPR/Cas9 verursachte Off-Target-Mutationen ge-
funden. Im Vergleich dazu waren in jeder einzelnen Pflanze durchschnittlich Gber 500
spontane Mutationen entstanden (Li et al. 2019). Off-target-Mutationen kénnen zudem
mehrheitlich vermieden werden, indem moglichst spezifische Zielsequenzen verwendet
werden (Sturme et al. 2022; Hahn und Nekrasov 2019). So hat die Gesuchstellerin denn
auch gRNA-Sequenzen gewahit, deren Zielsequenzen an keiner anderen Stelle im Ge-
nom und insbesondere in keinen anderen CKX-Genen vorkommen (Gesuch Teil B, C.2).

— Unbeabsichtigte Mutationen durch Insertion des CRISPR/Cas9-Konstrukts. Die Agro-
bakterium-vermittelte Einfihrung des CRISPR/Cas9-Konstrukts in das Genom kdnnte
zu Insertionsmutagenese fithren. Allerdings wurde das CRISPR/Cas9-Konstrukt so aus
den freizusetzenden Linien selektioniert, dass nur noch DNA-Sequenzen, in denen das
Konstrukt nie eingebaut wurde, verbleiben. Allenfalls entstandene Insertionsmutationen
waren mit Mechanismen unbeabsichtigter Genom-Veranderungen bei der Anwendung
konventioneller Ziichtungsmethoden, sei es durch zuféllige oder induzierte Mutationen
oder natarliche Rekombinationsereignisse, vergleichbar (EFSA 2012).

— Unbeabsichtigte Einfithrung artfremder Sequenzen. An der Cas9-Schnittstelle kénnen
Sequenzen des CRISPR/Cas9-Vektiors eingefuhrt werden, von wenigen Basenpaaren
bis hin zum gesamten T-DNA-Konstrukt (Arndell et al. 2019; Zhang et al. 2018; Hahn
und Nekrasov 2019). Allerdings sind die Sequenzen der mutierten Zielgene in den frei-
zusetzenden Linien bekannt und weisen, wenn Gberhaupt, nur Insertionen von weniger
als zehn Basenpaaren auf. Die mit dem Vektor urspriinglich eingefuhrten Gene ZmCas9
und das Selektionsmarkergen hpt sind aus den freizusetzenden Linien herausselektio-
niert worden und kénnen in den freizusetzenden Linien per PCR nicht nachgewiesen
werden (Gesuch Teil B, D.2a). Es ware denkbar, dass nebst einer Kopie der T-DNA mit
den funktionsfahigen, wieder ausgekreuzten Genen an anderer Stelle eine bruchstiick-
hafte Kopie der T-DNA eingefiihrt worden sein kénnte. Die Wahrscheinlichkeit, dass die
Gene zwar funktionsfahig sind, aber nicht tber die fur die PCR verwendeten Primer-
Sequenzen verfigen, ist dusserst gering. Allerdings ist bekannt, dass bei Transformati-
onen mit A. tumefaciens unbeabsichtigt Teile des Vektorrickgrats integriert werden kon-
nen (Braatz et al. 2017; Wang et al. 2016). Im Ruckgrat des verwendeten Vektors be-
findet sich ein Gen, welches fiir eine Resistenz gegen Streptomycin und Spectinomycin
kodiert und bei der Klonierung des Vekiors als Selektionsmarker dient. Die Abwesenheit
dieses Resistenzgens wurde von der Gesuchstellerin nicht nachgewiesen.

Insgesamt ist die Einfuhrung unerwarteter neuer Eigenschaften durch die beabsichtigte Mutation der
Zielgene am wahrscheinlichsten, beispielsweise aufgrund derer Expression in anderen Teilen der
Pflanze als der Ahre (Mrizova et al. 2013). Das Auftreten neuer Eigenschaften aufgrund von off-target-
Mutationen oder der Insertion von Vektorsequenzen, welche nicht anhand der durchgefuhrten PCR-
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Tests nachgewiesen werden kénnen, ist nicht ganzlich auszuschliessen, aber weniger wahrscheinlich.
Das mogliche Vorkommen artfremder Sequenzen in den freizusetzenden Linien ist fur die Risikobewer-
tung nur insofern relevant, als sie fur funktionsfahige Proteine kodieren und somit neue Eigenschaften
einbringen kdénnen. Sollte ein vollstandiges Antibiotika-Resistenzgen aus dem Vektorruckgrat in den Li-
nien vorliegen, durften diese nicht freigesetzt werden, da Streptomycin und Spectinomycin in der Hu-
manmedizin verwendet werden (siehe auch Ziffer 81). Die Gesuchstellerin hat daher nachzuweisen,
dass die Versuchspflanzen Ober kein funktionsfahiges Streptomycin-/Spectomycin-Resistenzgen verfi-
gen. Fur die weitere Beurteilung des Gesuchs geht das BAFU davon aus, dass in den freizusetzenden
Linien keine Antibiotika-Resistenzgene vorhanden sind. Eine Sequenzierung des gesamten Genoms zur
Detektion allfalliger weiterer, nicht funktioneller Fragmente artfremder DNA erachtet das BAFU zu die-
sem Zeitpunkt hingegen nicht als notwendig, da davon keine weiteren fiir die Risikobewertung relevan-
ten Informationen zu erwarten sind.

56. Die Sequenzen aller mutierten Gene sind bekannt und kénnten mittels PCR und anschliessender
Sequenzierung nachgewiesen werden (Gesuch Teil B, D.12). Im Gegensatz zu herkdmmlichen Verfah-
ren fur die Herstellung transgener oder cisgener Pflanzen entstehen bei CRISPR/Cas-induzierter Muta-
genese jedoch keine einzigartigen Sequenzen, die mit hoher Sicherheit als vom Menschen vorgenom-
menen Veranderungen nachgewiesen werden kénnen (Grohmann et al. 2019; ENGL, European
Network of GMO Laboratories 2019). Bei der Anwendung des CRISPR/Cas-Systems werden natirli-
cherweise in Zellen vorhandene Mechanismen genutzt, die den gezielten DNA-Doppelstrangbruch feh-
lerhaft beheben. Diese Mechanismen wirken jedoch auch bei spontanen oder durch klassische Muta-
genese hervorgerufenen Doppelstrangbrichen und kénnten in der Theorie zufalligerweise dieselben
Sequenzénderungen einfihren wie in den Versuchspflanzen. Gerade bei Deletionen, wie sie in allen
freizusetzenden Linien vorkommen, sind statistische Aussagen zur Wahrscheinlichkeit einer spontanen
Entstehung vs. dem gezielten Hervorrufen durch die Gesuchstellerin oder andere Parteien schwierig
(ENGL, European Network of GMO Laboratories 2019; Grohmann et al. 2019). Gemass der Gesuch-
stellerin ware es daher hilfreich, beide Zielgene vollsténdig zu sequenzieren und bei weiterhin bestehen-
den Unklarheiten zu prufen, ob die die Zielgene flankierenden Sequenzen aus Golden Promise stammen
(Gesuch Teil B, D.12). Kommen die im vorliegenden Gesuch beschriebenen Mutationen in Verbindung
mit denselben HYCKX2.1/2.2- und flankierenden Sequenzen vor wie in den freizusetzenden Linien, ist
nach Ansicht des BAFU mit allergrosster Wahrscheinlichkeit davon auszugehen, dass sie nicht spontan
entstanden sind, sondern aus den Versuchspflanzen stammen. Um kinftig den Nachweis méglicher
Auskreuzungen oder unbeabsichtigter Verbreitungen der VVersuchspflanzen zu erméglichen, hat die Ge-
suchstellerin charakteristische Sequenzen der Zielgene und deren flankierenden Regionen zu liefern.
Da eine unbeabsichtigte Verbreitung der Versuchspflanzen beispielsweise aufgrund von Auskreuzungen
oder Durchwuchs frihestens im Jahr darauf zu einer unkontrollierten Vermehrung fihren kénnte, sind
diese Sequenzen spatestens bis zum Ende des ersten Versuchsjahres einzureichen.

57. Die freizusetzenden Linien wurden sowohl in genotypischer Hinsicht (Sequenz, Stabilitat und Ver- '

erbbarkeit der Mutationen) als auch in phanotypischer Hinsicht (Morphologie der Pflanzen) sowohl im
Gewachshaus als auch unter feldahnlichen Bedingungen quantitativ und qualitativ beschrieben, bisher
jedoch nichtim Freiland. Freisetzungsversuche mit gentechnisch veranderter Gerste gab es bisher einen
in der Schweiz (B18004), elf sind im GMO-Register der EU aufgefithri. Dabei wurde in den meisten
bisherigen Versuchen Golden Promise als Ausgangssorte verwendet (European Commission 2023,
Gesuch Teil C.2.1). Der Abschlussbericht eines von 2015 bis 2017 in der Tschechischen Republik durch-
gefuhrten Versuchs mit Gber- und unterexprimierten CKX-Genen sowie hpt als Selektionsmarker halt
fest, dass keinerlei Beobachtungen gemacht worden seien, die auf eine Bedenklichkeit der Freisetzung
fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt schliessen lassen (Holubova et al. 2018; B/CZ/14/01
2018). In der EU sind vier Freisetzungsversuche mit CRISPR/Cas-modifizierten Kartoffeln registriert,
jeweils zwei noch laufende Versuche mit Kartoffeln in Danemark und zwei abgeschlossene Versuche
mit Tabakpflanzen in Spanien. Letztere wurden mit Auflagen bewilligt, die mit denjenigen fur bisherige
Versuche mit transgenen Tabakpfianzen vergleichbar sind (European Commission 2023). In den Ab-
schlussberichten zu diesen 2020 und 2021 durchgefithrten Versuchen wurden ebenfalls keine Beobach-
tungen aufgefuhrt, die auf eine Bedenklichkeit der Freisetzung fur die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt schliessen lassen (B/ES/20/01 2021; B/ES/21/01 2021).

58. Bei gewissen freizusetzenden Linien lassen sich die gemessenen ertragsrelevanten Resultate
aufgrund der geringen Anzahl untersuchter Pflanzen nicht statistisch auswerten. Es wurden jedoch in
keiner der freizusetzenden Linien Anderungen beobachtet, die Uber die beabsichtigten Anderungen des
Samenertrags hinausgingen. Insbesondere blihten alle Linien geschlossen ab (kleistogam, kaum Pol-
lenabgabe) und verfugten tber feste Ahrenspindeln (kein Abfallen der Samen) (Gesuch Teil C, C.1).
Insgesamt erachtet das BAFU die vorhandenen Daten fiir einen kleinrdumigen, zeitlich begrenzten Ver-
such als geniigend, insbesondere da es sich bei den Versuchspflanzen um Knockout-Mutanten handelt,
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bei denen keine biosicherheitsrelevanten Eigenschaften merklich veréndert sind. Die biosicherheitsrele-
vanten Eigenschaften der Pflanzen sollten jedoch im Verlauf des Feldversuchs besonders beobachtet
und im Falle unerwarteter Veranderungen umgehend adaquate Massnahmen ergriffen werden.

2.2.2.2 Einzelne Anforderungen

Notwendigkeit fiir einen Freisetzungsversuch

59. Aus risikoethischer Sicht sind gentechnisch verdnderte Pflanzen schrittweise in die Umwelt frei-
zusefzen, vom geschlossenen System des Labors Gber Freisetzungsversuche bis hin zur kommerziellen
Freisetzung. Dabei darf jeder Schritt erst dann gegangen werden, wenn man aufgrund der aus dem
vorangehenden Schritt gewonnenen Daten {iber gentigend Wissen fur eine adaquate Risikobeurteilung
des nachsten Schrittes verfiigt (EKAH 2012).

60. Die freizusetzenden Gerstenlinien sowie die in vitro-Kontrollen wurden bereits im Gewéachshaus
und unter feldahnlichen Bedingungen untersucht (Gesuch B23002, Teil C.1). Wahrend dieser Untersu-
chungen hat keine der fir den Freisetzungsversuch vorgesehenen Linien unerwartete Eigenschaften
gezeigt, die Uber die absichtlich eingefuhrte Eigenschaft oder pleiotrope Effekte, die fur diese Art von
Linien zu erwarten sind bzw. auch in den in vitro-Kontrollen auftreten, hinausgehen. Daher erachtet das
BAFU das Stufenprinzip als eingehalten.

61. Haupfziel der geplanten Freisetzung ist die Untersuchung des Beitrags von HvCKX2.1 und
HvCKX2.2 zu agronomischen, insbesondere ertragsrelevanten Parametern. Dazu will die Gesuchstelle-
rin insbesondere priifen, ob sich die im Gewéchshaus bei den Mutanten beobachteten Anderungen der
Ahren auch im Feld in einer Ertragszunahme niederschlagen und ob allfallige negative Effekte auf die
Pflanzenentwickiung zu beobachten sind. Gerade auch im Hinblick auf den Einfluss von nicht simulier-
baren Faktoren wie Stress oder Licht auf die Regulierung des Cytokinin-Haushaltes (Kieber und Schaller
2014) ist die Untersuchung der Versuchspflanzen unter Feldbedingungen unabdingbar. Das BAFU er-
achtet die Anforderung von Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe a GTG und Artikel 19 Absatz 2 Buchstabe a 2
FrSV, wonach angestrebte Erkenntnisse eines Freisetzungsversuches nicht durch Versuche im ge-
schlossenen System gewonnen werden konnen, als erfullt.

Achtung der Wiirde der Kreatur

62. Bei Tieren und Pflanzen darf durch gentechnische Verédnderungen des Erbmaterials die Wirde
der Kreatur nach Artikel 8 Absatz 1 GTG nicht missachtet werden. Diese wird namentlich dann missach-
tet, wenn artspezifische Eigenschaften, Funktionen und Lebensweisen erheblich beeintréchtigt werden
und dies nicht durch Gberwiegende schutzwirdige Interessen gerechtfertigt ist (Art. 8 Abs. 1 Satz 2
GTG). Im Rahmen von Freisetzungsversuchen betrifft diese Abklarung im Grunde nicht den Freiset-
zungsversuch selbst, sondern die vorausgegangene gentechnische Verénderung des Tieres oder der
Pflanze. Im Rahmen des Gesuchs um Bewilligung fir die versuchsweise Freisetzung eines gentechnisch
veranderten Tieres oder einer Pflanze ist deshalb lediglich zu belegen, dass bei der Transformation die
Wiirde der Kreatur beachtet wurde. Nach Artikel 8 Absatz 1 Satz 3 GTG ist bei der Bewertung der Be-
eintrachtigung dem Unterschied zwischen Tieren und Pflanzen Rechnung zu tragen. Far Pflanzen ist
eine Interessenabwagung im Einzelfall nur nétig, wenn vitale artspezifische Funktionen und Lebenswei-
sen der Pflanzen betroffen sind. Dies wére zum Beispiel der Fall, wenn durch die gentechnische Verén-
derung die Fortpflanzung oder das Wachstum der Pflanzen verhindert wiirde.

63. Die gentechnische Veranderung der Versuchspflanzen hat die Untersuchung eines méglichen
Beitrags von HvCKX2.1 und HvCKX2.2 zu einem héheren Samenertrag zum Ziel. Dazu wurden beide
Gene einzeln oder zusammen in Gerstenpflanzen mutiert. Der Wiirde der Kreatur wird Rechnung getra-
gen, insbesondere da keine vitalen artspezifischen Funktionen bzw. die Lebensweise der Gerstenpflan-
zen verandert wurden.

Leistung eines Beitrags zur Biosicherheitsforschung

64. Die Gesuchstellerin konnte keine Hypothesen zu Auswirkungen aufstellen, die Gber die beabsich-
tigten Effekte hinausgehen. Im Rahmen des beantragten Versuchs gedenkt die Gesuchstellerin die Ver-
suchspflanzen daher im Wesentlichen auf folgende unerwarteten Effekie zu untersuchen:

- Effekte auf die Entwicklung der Pflanzen. Insbesondere die Blutenentwicklung der Versuchs-
pflanzen soll untersucht werden, um festzustellen, ob die eingefihrten Mutationen in den Ahren
zu unerwarteten, mdoglicherweise biosicherheitsrelevanten Veranderungen fihren. Insbeson-
dere soll geprift werden, ob die Blaten der gentechnisch veranderten Pflanzen wie erwartet
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kleistogam (geschlossen) blithen. Dazu sollen Ahren regelmassig auf das Vorhandensein von
aus der Blite ausgestossenen Antheren (Staubblattern) untersucht und der Reifegrad der darin
enthaltenen Pollen abgeschéatzt werden. Zusatzlich soll die zeitliche Entwicklung der Bluten ver-
folgt werden, indem geschlossene Bliten stichprobenmassig getffnet werden. Auch sollen das
Ahrenschiebe-Datum aufgezeichnet und der Blattchlorophyligehalt gemessen werden, um Auf-
schluss Uber die Pflanzenentwicklung zu geben. Weitere Eigenschaften wie beispielsweise der
Stangeldurchmesser und die Standfestigkeit sollen ebenfalls gepruft werden. Sollten Unter-
schiede zwischen den mutierten und den Kontroll-Linien festgestellt werden, sollen weitere Un-
tersuchungen folgen, soweit es der notwendige Sach- und Personal-Aufwand zulasse.

- Effekte auf Krankheitserreger. Das Vorkommen von Krankheiten im Versuchsfeld soll aufge-
zeichnet werden, nicht zuletzt um Aussagen zum Erirag als Hauptziel des Versuchs zu ermog-
lichen. Dies soll auch Hinweise geben, ob es aufgrund der Mutationen zu unerwarteten Auswir-
kungen auf Nichtzielorganismen kommt.

65. Es gibt Hinweise darauf, dass HvCKX2.7 und HvCKX2.2 allenfalls auch in anderen Teilen der
Pflanze wie beispielsweise in Wurzeln oder Blattern exprimiert werden kénnten. Es ware daher denkbar,
dass die Zielgene analog zu HvCKX1 und HVCKX3 mdglicherweise bei weiteren Aspekten wie der Wur-
zel- oder Blattentwicklung eine Rolle spielen kénnten (Chen et al. 2020; Mrizova et al. 2013). Zudem ist
Cytokinin in zahlreichen Vorgéngen in Pflanzen wie beispielsweise der Lichtwahrnehmung oder der Re-
aktion auf abiotischen Stress involviert (Kieber und Schaller 2014). Nicht zuletzt gibt es derzeit offene
Fragen zum Nachweis von geneditierten Pflanzen. Es kénnten also weitere biosicherheitsrelevante For-
schungsfragen in Betracht gezogen werden.

66. Nichtsdestotrotz ist zu erwarten, dass die von der Gesuchstellerin beabsichtigte Forschung neue
Informationen zu biosicherheitsrelevanten Eigenschaften der Pflanze liefern wird, die bisher nicht be-
kannt waren und wissenschaftlich auswertbar ist. Das BAFU ist daher der Ansicht, dass der Freiset-
zungsversuch die in Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe b GTG aufgestelite Bedingung erfullt, wonach der
Versuch einen Beitrag zur Erforschung der Biosicherheit der gentechnisch veranderten Pflanzen zu leis-
ten habe. Da dieser Beitrag jedoch Voraussetzung fur die Erteilung der Bewilligung ist, hat die Gesuch-
stellerin die fur biosicherheitsrelevante Untersuchungen notwendigen Sach- und Personalaufwénde auf
jeden Fall zu erbringen.

Sicherstellung der Haftpflicht

67. Als Teil der Bundesverwaltung ist die Gesuchstellerin nach Artikel 11 Absatz 5 Buchstabe b FrSV
von der Sicherstellung der Haftpflicht befreit.

Risikobeurteilung

68. Die folgende Beurteilung umfasst die Gefahrenidentifikation basierend auf den Elgenschaften der
Organismen, den Erfahrungen, die im Umgang mit diesen gewonnen wurden, und den moglichen Wech-
selwirkungen mit der Umwelt. Die Beurteilung gliedert sich in drei Teile:

— Beurteilung der Sicherheit von Mensch, Tier und Umwelt sowie der biologischen Vielfalt und
deren nachhaltigen Nutzung (Art. 7 FrSV),

— Beurteilung des Schutzes besonders empfindlicher oder schiitzenswerter Lebensrdume und
Landschaften (Art. 8 FrSV);

— Beurteilung des Schutzes der Produktion ohne gentechnisch veranderte Orgamsmen und der
Wahlfreiheit der Konsumentinnen (Art. 9 FrSV).

Beurteildng der Sicherheit von Mensch, Tier und Umwelt sowie der biologischen Vielfalt und de-
ren nachhaltigen Nutzung

Gefdhrdung der Gesundheit von Menschen und Tieren, insbesondere durch toxische oder allergene
Stoffe oder durch die Verbreitung von Antibiotikaresistenzen

69. Davon ausgehend, dass die Gesuchstellerin vor Versuchsstart einen Nachweis der Abwesenheit
des Streptomycin/Spectinomycin-Resistenzgens erbringen kann, sind in den freizusetzenden Pflanzen
keine artfremden DNA-Sequenzen integriert, welche fir Toxine, Allergene oder Antibiotikaresistenzen
kodieren kénnten (Gesuch Teil B, D.2b; siehe auch Ziffer 55). CKX-Gene kommen nicht nur in Gerste,
sondern auch in anderen Getreide- und Modellpflanzen vor (siehe Ziffern 51-53), ohne dass ihnen ge-
sundheitsschadigende Eigenschaften zugeschrieben wirden. Es ist daher dusserst unwahrscheinlich,
dass aufgrund verfriihter Stop-Codons verkiirzte ckx-Proteine die Gesundheit von Menschen oder Tie-
ren gefahrden kdnnten.
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70. Durch Insertionen oder Deletionen hervorgerufene Leseraster-Verschiebungen kénnten zur Pro-
duktion von stabilen neuen Proteinen fuhren. Es ist allerdings deutlich wahrscheinlicher, dass derart
gebildete mRNAs oder Proteine von zelleigenen Mechanismen abgebaut werden (siehe Ziffer 55). Zu-
dem haben in silico-Analysen der HYCKX2.1 und HvCKX2.2-Gensequenzen in allen drei Leserastern
mit oder ohne Introns keine Hinweise auf eine mogliche Allergenitat ergeben (Gesuch Teil B, D.7).

71. Bei einem allfalligen Verzehr von Lebensmitteln, welche geringe Anteile der gentechnisch verén-
derten Gerstenlinien enthalten, sind daher Symptome einer nahrungsmittelbedingten Allergie in keinem
grosseren Mass zu erwarten als bei herkdmmlicher Gerste. Das Risiko, dass der Pollen der gentechnisch
veranderten Gerstenlinien vermehrt zu respiratorisch-allergischen Symptomen fithrt als derjenige der
herkémmilichen Gerste, erachtet das BAFU ebenfalls als gering. Weil die Gerstenlinien nicht gezielt da-
rauf getestet wurden, kann eine Gefahrdung der menschlichen oder tierischen Gesundheit jedoch nicht
ganzlich ausgeschlossen werden. Die freizusetzenden Linien sind zudem weder fur die Verwendung als
Lebens- noch als Futtermittel zugelassen oder toleriert. Es sollte daher vermieden werden, dass gen-
technisch veranderte Gerste bzw. dessen Eigenschaften unbeabsichtigt in die Nahrungsmittelkette ge-
langen.

Unkontrollierte Verbreitung und Vermehrung in der Umwelt

72.  Ausserhalb von landwirtschaftlichen Flachen ist Kulturgerste nicht persistent. Zwar kénnen ver-
einzelt Korner ausserhalb von kultivierten Flachen keimen und kleinere Besténde bilden, aber far eine
dauerhafte Etablierung grosser Populationen ist die Konkurrenzkraft von Gerste insbesondere aufgrund
der ziichterisch verminderten Samendormanz und der festen Spindel zu schwach (Andersson und
Vicente 2010). In seltenen Fallen kénnen Seitentriebe von Gerste mithilfe von Adventivwurzeln weiter-
wachsen. Eine derartige vegetative Fortpflanzung ist unter natlrlichen Bedingungen jedoch unwahr-
scheinlich (Gesuch Teil B, B.2a; OGTR 2017). Auch ist es nach Ansicht des BAFU unwahrscheinlich,
dass Gerstentriebe tber weite Distanzen verschleppt werden kénnten, weshalb eine vegetative Verbrei-
tung der gentechnisch veranderten Gerste hochstens im unmittelbaren Umkreis des Versuchs zu erwar-
ten ist.

73.  Es ist davon auszugehen, dass sich die mit den eingefiihrten Mutationen einhergehenden Veran-
derungen des Cytokinin-Haushalts in der Ahre auf die Anzahl Samen und somit die Konkurrenzkraft der
Versuchspflanzen auswirken kénnten. So ist es denkbar, dass die Aufrechterhaltung der Aktivitat des
Ahren-Meristems iber einen langeren Zeitraum zur Produktion von mehr Blaten und somit mehr Pollen
und Samen fuhren kénnte. Zwar weisen die untersuchten Einzelmutanten kaum signifikante Anderungen
zur Ausgangssorte Golden Promise auf, die Doppelmutanten verfigen jedoch Uber geringfiigig langere
Ahren mit teilweise etwas mehr Kornern pro Ahre (Gesuch Teil B, D.1). Zu beachten ist dabei, dass
Ertragserhohungen von 1-5 % im Kontext der Pflanzenzichtung einen signifikanten Fortschritt bedeuten
konnen (Khaipho-Burch et al. 2023; Bartrina et al. 2011), fur die Biosicherheit hingegen nicht relevant
sein missen. So scheinen die Mutationen weitere fiir die Verbreitung wichtigen Eigenschaften wie die
Kleistogamie, Samendormanz oder feste Spindel nicht signifikant zu beeinflussen. Allerdings wurden
teilweise nicht ausreichend Pflanzen pro Linie untersucht, um statistisch robuste Aussagen zu den beo-
bachteten Eigenschaften zu erlauben. Auch lasst sich im Voraus schlecht abschatzen, ob und wie sich
die fur die Verbreitung relevanten Eigenschaften der Versuchspflanzen unter Feldbedingungen andern
kénnten, insbesondere im Hinblick darauf, dass die Regulation des Cytokinin-Haushalts von zahlreichen
Umweltfaktoren beeinflusst werden kann. Insgesamt erachtet das BAFU das Risiko einer erhéhten Kon-
kurrenzkraft der Versuchspflanzen fur einen kleinraumigen, zeitlich begrenzten Versuch unter der Vo-
raussetzung einer regelméassigen Beobachtung der Versuchspflanzen und des Ergreifens von Massnah-
men gegen die Verbreitung von Pollen und Samen als tragbar.

Dauerhafte Weitergabe unerwiinschter Eigenschaften an andere Organismen

74.  Grundsatzlich ware es denkbar, dass die fir die Versuchspflanzen spezifischen Eigenschaften an
Auskreuzungspartner (siehe Ziffern 79-80 und 85-90) oder assoziierte Mikroorganismen weitergegeben
werden konnten. Durch den Versuch wird gentechnisch verandertes Pflanzenmaterial in den Boden ein-
gebracht, wo es frei und uneingeschrankt zu Wechselwirkungen mit der Umwelt, insbesondere den Bo-
denorganismen, kommen kann. Aufgrund der Kenntnisse tber die Vorgange im Boden ist davon auszu-
gehen, dass Pflanzenmaterial von Mikro- und Makroorganismen (z.B. Regenwirmer) in tiefere Boden-
zonen verfrachtet wird. In Anbetracht der grossen Diversitat von Mikroorganismen und der taxonomi-
schen und phylogenetischen Befunde, die belegen, dass horizontaler Gentransfer bei diesen eine wich-
tige Rolle in der Evolution gespielt hat (Hanselmann 2002), ist ein horizontaler Gentransfer von den
Versuchspflanzen auf andere Organismen nicht auszuschliessen. Ein solcher horizontaler Gentransfer
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ist jedoch bislang im Freiland noch nicht nachgewiesen worden und nach Berechnungen extrem unwahr-
scheinlich (Schluter und Potrykus 1996; Kim et al. 2010; van den Eede et al. 2004; ZKBS 2008; EFSA
2004). Zu bedenken ist zudem, dass in den freizusetzenden Pflanzen keine artfremden DNA-Sequenzen
integriert sind, welche zur Produktion neuer Proteine und somit allenfalls der EinfUhrung unerwiinschter
- Eigenschaften fuhren kénnten (Gesuch Teil B, D.2b; siehe auch Ziffer 55). Die Wahrscheinlichkeit, dass
die eingefuhrten Mutationen den Versuchspflanzen méglicherweise unerwiinschte Eigenschaften wie
Antibiotika-, Herbizid- oder Pathogenresistenzen verieihen, ist zudem Ausserst gering (siehe Ziffer 55).
Auch greift die eingefiihrte genetische Veranderung spezifisch in den Cytokinin-Haushalt von Pflanzen
ein. Das BAFU schatzt das Risiko einer Weitergabe unerwiinschter Eigenschaften an andere Organis-
men daher als tragbar ein.

Beeintrédchtigung von Populationen geschiitzter Organismen oder fiir das betroffene Okosystem wichti-
ger Organismen

75.  Wahrend des Versuchs kénnen beispielsweise wirbellose Tiere, Kleinsauger oder Végel mit den
Versuchspflanzen in Kontakt kommen. In den freizusetzenden Pflanzen sind jedoch keine artfremden
DNA-Sequenzen integriert, welche zur Produktion von in Gerste unbekannten Proteinen fuhren kénnten
(Gesuch Teil B, D.2b; siehe auch Ziffer 55). Tiere sind Cytokinin natiirlicherweise durch die Berithrung
oder den Verzehr von Pflanzen ausgesetzt. Die eingefihrte Anderung im Cytokinin-Haushalt in der Ahre
und die damit allenfalls einhergehende Ertragssteigerung liegt zudem im Rahmen der Variation, die zwi-
schen verschiedenen konventionellen Gerstensorten zu erwarten ist (Hill et al. 2019). Auch sollen die
Versuchspflanzen auf einem Gelande freigesetzt werden, das seit Jahrzehnten landwirtschaftlich ge-
nutzt wird (Gesucht Teile B, E.1 und E.2). Nach aktuellem Wissensstand geht von den freizusetzenden
Linien keine gréssere Gefahr fur Organismen aus, die fur die Okosysteme am Versuchsstandort insbe-
sondere fur das Wachstum und die Vermehrung von Pflanzen wichtig sind, als vom Anbau konventio-
neller Gerste. Das BAFU erachtet daher das Risiko einer Gefahrdung von Populationen geschutzter oder
fur das.Okosystem wichtiger Organismen, das vom beantragten Versuch ausgeht, als tragbar.

Gefahrdung des Bestands von Arten von Nichtzielorganismen

76.  Wahrend des Versuchs kénnen beispielsweise wirbellose Tiere, Kleinsduger oder Végel mit den
Versuchspflanzen in Kontakt kommen. In den freizusetzenden Pflanzen sind jedoch keine artfremden
DNA-Sequenzen integriert, welche zur Produktion von in Gerste unbekannten Proteinen fahren kénnten
(Gesuch Teil B, D.2b; siehe auch Ziffer 55). Tiere sind Cytokinin naturlicherweise durch die Bertihrung
oder den Verzehr von Pflanzen ausgesetzt. Die eingefiihrte Anderung im Cytokinin-Haushalt in der Ahre
und die damit allenfalls einhergehende Ertragssteigerung liegt zudem im Rahmen der Variation, die zwi-
schen verschiedenen konventionellen Gerstensorten zu erwarten ist (Hill et al. 2019). Es ist daher un-
wahrscheinlich, dass die Versuchspflanzen bedeutende schadliche Auswirkungen auf Nichtzielorganis-
men haben. Allfallige Auswirkungen waren zudem durch die zeitliche und értliche Begrenzung des Frei-
setzungsversuches lokal auf wenige Organismen begrenzt. Da schliesslich die Versuchspflanzen weder
fir den menschlichen Verzehr noch fur die Verwendung als Viehfutter bestimmt sind, gelangt das BAFU
zu dem Schluss, dass das Risiko, das von den gentechnisch veranderten Gerstenlinien fur Nicht-Zielor-
ganismen ausgeht, tragbar ist.

Schwerwiegende oder dauerhafte Beeintréchtigung des Stoffhaushalts der Umwelt

77.  Uber die Dauer eines Versuchs wirden die freizusetzenden Gerstenpflanzen organische sowie
anorganische Stoffe aufnehmen und wieder an die Umgebung abgeben. Die durch die gentechnische
Veranderung hervorgerufenen Anderungen im Cytokinin-Haushalt der Ahre und die damit allenfalls ein-
hergehende Ertragssteigerung sind mengenmassig geringfiigig und im Kontext des globalen Stoffhaus-
halts am Versuchsstandort vernachlassigbar. Es ist daher dusserst unwahrscheinlich, dass die freizu-
setzenden Linien einen nennenswerten Einfluss auf den Stoffhaushalt der Umwelt haben. Zudem sind
in den freizusetzenden Pflanzen keine artfremden DNA-Sequenzen integriert, welche zur Produktion von
in Gerste unbekannten Proteinen fuhren kénnten (Gesuch Teil B, D.2b: siehe auch Ziffer 55). Selbst
wenn es zu unerwarteten Auswirkungen auf Stoffkreislaufe k&me, so waren diese aufgrund der zeitlichen
und rédumlichen Begrenzung des Freisetzungsversuches lokal begrenzt. Aus diesen Grinden erachtet
das BAFU das Risiko, dass es zu Veranderungen in Stoffkreislaufen kommt, als tragbar.
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Schwerwiegende oder dauerhafte Beeintrachtigung wichtiger Funktionen des betroffenen Okosystems,
insbesondere der Bodenfruchtbarkeit

78. Das Risiko einer Weitergabe unerwiinschter Eigenschaften, der Beeintréchtigung von Organis-
men oder der Beeintrachtigung des Stoffhaushalts ist gering (siehe Ziffern 74-77). Insbesondere sind in
den freizusetzenden Pflanzen keine artfremden DNA-Sequenzen integriert, welche zur Produktion von
in Gerste unbekannten Proteinen fuhren kénnten (Gesuch Teil B, D.2b; siehe auch Ziffer 55). Das BAFU
erachtet daher das Risiko einer Beeintrachtigung der Funktionen des Okosystems als tragbar.

Dauerhafte Weitergabe der neuen Eigenschaften an die Wildflora oder -fauna

79. Kulturgerste (H. vulgare subsp. vulgare oder subsp. distichon) entstand durch die Domestizierung
der aus dem fruchtbaren Halbmond im Nahen Osten stammenden Wildgerste (H. vulgare subsp. spon-
taneum) (Miedaner 2014). Aufgrund molekularer Studien und der Kreuzungskompatibilitdt mit Kultur-
gerste werden Arten der Gattung Hordeum in drei Genpools unterteilt (Pickering und Johnston 2005;
Andersson und Vicente 2010): .

— Primarer Genpool (GP-1): Dieser Gruppe werden die Wildgerste und die davon abstammende
Kulturgerste zugeteilt. Kreuzungen zwischen beiden Unterarten sind unter nattrlichen Bedin-
gungen ohne Weiteres méglich und filhren zur Produktion fertiler Hybride. Zwar befruchtet sich
Gerste hauptsachlich selbst, dennoch werden in Regionen, wo beide Unterarten wachsen, re-
gelmassig verwilderte Hybride bzw. intermedidre Formen gefunden (Andersson und Vicente
2010: Miedaner 2014). Ausserhalb seines urspringlichen Verbreitungsgebiets in Sudwestasien
(Naher Osten) kommt Wildgerste haupts&chlich 6stlich davon und nur verstreut vor (Bothmer et
al. 1995; Jakob et al. 2014; Miedaner 2014). Weder in der Schweiz noch in Europa sind Vor-
kommen von Wildgerste bekannt (Infoflora 2023; Jakob et al. 2014; Bothmer et al. 1995).

— Sekundéarer Genpool (GP-2): Diesem Genpool gehort einzig die mehrjahrige Knollen-Gerste
(Hordeum bulbosum) an. Individuen dieser Art kdnnen diploid oder tetraploid sein, wobei erstere
aufgrund der Ahnlichkeit des Genoms und der daraus resultierenden hohen meiotischen Paa-
rung potentiell fruchtbare Hybride mit Kulturgerste bilden kénnten (Andersson und Vicente
2010). Unter natirlichen Bedingungen ist dies jedoch 3usserst selten der Fall, da bei Kreuzun-
gen zwischen H. vulgare und H. bulbosum das Wachstum des Pollenschlauchs gestért und das
Endosperm, der Starkespeicher des Embryos, allmahlich degeneriert. Eine schwerwiegende
Hybridiserungsbarriere ist zudem die vom Genotyp und den Umweltbedingungen abhangige Eli-
minierung der Chromosomen von H. bulbosum in Hybriden, was zur Bildung grésstenteils steriler
Nachkommen fuhrt (Pickering und Johnston 2005). Die Verbreitung von H. bulbosum erstreckt
sich vom fruchtbaren Halbmond bis nach Afghanistan und tber den Mittelmeerraum bis nach
Italien und Sudfrankreich (Pickering und Johnston 2005; Bothmer et al. 1995). In der Schweiz
sind keine Vorkommen von H. bulbosum bekannt (Bothmer et al. 1995; Infoflora 2023).

— Tertiarer Genpool (GP-3): In den tertiaren Genpool werden die weiteren Hordeum-Arten einge-
teilt, welche in weiten Teilen der Welt vorkommen und diploid, tetraploid oder hexaploid sein
kénnen, deren Genom sich jedoch immer stark von demjenigen von H. vulgare unterscheidet.
Daher und aufgrund weiterer pré- und postzygotischer Hybridisierungsbarrieren konnen Hybride
einzig durch betrachtlichen menschlichen Eingriff erzeugt werden, sie wachsen jedoch kiimmer-
lich und sind kaum fruchtbar (keine Samenbildung, weniger als 2% fruchtbare Polien) (Bothmer
etal. 1995). Unter nattrrlichen Bedingungen konnten keine Auskreuzungen von Gerste auf Arten
aus dem Genpool 3 nachgewiesen werden (Andersson und Vicente 2010). Bis heute ist es sogar
im Labor nicht gelungen, Eigenschaften von Arten aus dem tertiaren Genpool zu zichterischen
Zwecken in Kulturgerste einzukreuzen (Andersson und Vicente 2010; Pickering und Johnston
2005). Aus dem Genpool 3 kommen Mausegerste (H. murinum), Mahnengerste (H. jubatum)
und Roggengerste (H. secalinum) in der Schweiz vor (Infoflora 2023). H. murinum ist vor allem
in der Westschweiz verbreitet, wurde aber auch in der Region Zurich nachgewiesen (Infoflora
2023). In der Schweiz wurde kein Genfluss von Kulturgerste auf H. murinum beobachtet (Savova
Bianchi et al. 2002). H. jubatum stammt urspriinglich aus Nordamerika und Ostsibirien, wird aber
aufgrund seiner ansehnlichen «geschweiften» Ahren im Gartenbau verwendet und ist auch in
der Schweiz vereinzelt verwildert zu finden (Bothmer et al. 1995; Infoflora 2023). H. secalinum
wurde frither in der Westschweiz nachgewiesen, Funde in der Region Ziirich sind keine bekannt
(Bothmer et al. 1995; Infoflora 2023).

80. Von diesen Angaben ausgehend ist die Wahrscheinlichkeit gering, dass H. vulgare subsp. spon-
taneum am Standort des Freisetzungsversuchs vorkommt. H. bulbosum kann zwar auch in Stideuropa
vorkommen, zusammen mit der geringen Hybridisierungrate unter nattrrlichen Bedingungen erachtetdas
BAFU die Wahrscheinlichkeit einer Auskreuzung der Versuchspflanzen aber ebenfalls als gering. Das
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Vorkommen von wilden Verwandten der Gerste aus dem Genpool 3 in der Region Zurich kann nicht
ausgeschlossen werden. Insbesondere H. murinum und H. jubatum kénnten in der Region Zurich wild
oder in Gérten vorkommen. Angesichts der starken pra- und postzygotischen Hybridisierungsbarrieren
ist eine erfolgreiche Auskreuzung der Versuchspflanzen auf wilde Verwandte der Gerste aus dem Gen-
pool 3 jedoch als dusserst gering einzuschatzen. Die Gesuchstellerin schlégt zudem ein Monitoring wil-
der Hordeum-Arten im Umkreis von 12 m um die Versuchsflachen vor. Insgesamt erachtet das BAFU
das Risiko einer Auskreuzung auf Wildpflanzen insbesondere aufgrund der relativ kleinen Pollenquelle
als tragbar, solange keine neuen Erkenntnisse zur Hybridisierung von Gerste mit Wildpflanzen sowie zur
Verbreitung maéglicher Kreuzungspartner von Gerste in der Umgebung des Versuchsstandortes vorlie-
gen, die auf ein erhohtes Auskreuzungsrisiko hinweisen. Werden bei diesem Monitoring wilde Hordeum-
Pflanzen gefunden, sind diese zu entfernen, bevor sie keimfahige Kérner bilden und so die gentechni-
sche Veranderung weiter verbreiten kénnten.

Gentechnisch veranderte Organismen, mit denen ein direkter Umgang in der Umwelt verboten ist

81.  Mit gentechnisch veranderten Organismen darf nicht direkt in der Umwelt umgegangen werden,
wenn:

- sie als Krankheitserreger der Gruppe 3 oder 4 nach der Verordnung Gber den Umgang mit Or-
ganismen in geschlossenen Systemen (Einschliessungsverordnung, ESV; SR 814.912) zuge-
ordnet sind: Gemass der géngigen Vollzugspraxis zur Einstufung von gentechnisch veranderten
Pflanzen nach der Einschliessungsverordnung kénnen die Versuchspflanzen der Gruppe 1 zu-
geordnet werden;

- sie gentechnisch eingebrachte Resistenzgene gegen Antibiotika enthalten, die zur Verwendung
in der Human- und Veterindrmedizin zugelassen sind: Die wahrend der Herstellung der freizu-
setzenden Linien verwendeten Antibiotikaresistenz-Gene wurden aus den Linien herausge-
kreuzt. Die Abwesenheit der als Selektionsmarkergen verwendeten Hygromycin-Resistenz
wurde mittels PCR aufgezeigt. Ein Nachweis der Abwesenheit des auf dem Vektorrtckgrat vor-
handenen Streptomycin-/Spectinomycin-Resistenzgens steht aus:

- diefur die gentechnische Veranderung verwendeten Empfangerorganismen invasiv sind: Gerste
ist eine Kulturpflanze, die fur die Verwendung in der Landwirtschaft so geziichtet worden ist,
dass ihre Uberlebensfahigkeit in der Natur vermindert ist. Sie fallt daher nicht unter die Definition
eines gebietsfremden Organismus nach Freisetzungsverordnung.

Beurteilung des Schutzes besonders empfindlicher oder schiitzenswerter Lebensriume und
Landschaften

82. Der vorgesehene Versuchsstandort im Reckenholz befindet sich in einem Gebiet des Inventars der
kommunalen Natur- und Landschaftsschutzobjekte der Stadt Zurich (KSO-1.00 Landschaftsschutzobjekt
Kdschenriti, Reckenholz, Chatzenbach, Seebach). Ziel des Inventars soll fir besagtes Objekt die Erhal-
tung der Landschaft, insbesondere des Tal- und Wiesencharakters, die Revitalisierung des angrenzen-
den Chatzenbachs, die Férderung von &kologisch vielfaltigen Strukturen sowie die Verhinderung von
Grossuberbauungen sein. Wie schon in fraheren Bewilligungsverfugungen zu Freisetzungsversuchen
am Standort Reckenholz festgehalten wurde, besteht kein materieller Konflikt zwischen dem vorgese-
henen Freisetzungsversuch und den Schutzzielen des Inventars, so dass diesbezuglich die Anforderun-
gen der Freisetzungsverordnung (Art. 8 Abs. 2 FrSV) erfullt sind.

83. Aus Sicht der Biosicherheit ist nach standiger Praxis des BAFU ein Maschendrahtzaun von 1.5 m
Hohe (respektive ein Maschendrahtzaun von 1.2 m Héhe und ein Spanndraht auf der Hohe von 1.5 m)
ausreichend, um das Versuchsgebiet zu kennzeichnen und raumlich zu sichern. Der Kanton Ziirich hat
einen Zaun dauerhaft bewilligt, der tiber die vom BAFU geforderten Masse herausgeht (siehe Ziffer 35).

Beurteilung des Schutzes der Produktion ohne gentechnisch verénderte Organismen und der
Wabhlfreiheit der Konsumentinnen und Konsumenten

84.  Mit einer jahrlichen Produktion von bis zu 200'000 Tonnen ist Gerste hierzulande das zweitwich-
tigste angebaute Getreide nach Weizen (Bundesamt fir Statistik 2023). Um den Schutz der Produktion
ohne gentechnisch veranderte Organismen und die Wahlfreiheit der Konsumentinnen und Konsumenten
zu gewahrleisten, missen gemass Artikel 9 FrSV bei einem direkten Umgang in der Umwelt:
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— die erforderlichen Massnahmen getroffen werden, um eine unerwiinschte Vermischung mit gen-
technisch nicht veranderten Organismen zu verhindern (insbesondere Isolationsabstande, Rei-
nigung von Geraten und Maschinen, Vorkehrungen zur Verhinderung von Verlusten, Dokumen-
tation des Umgangs).

— bei ausserordentlichen Ereignissen Verluste dokumentiert und durch geeignete Massnahmen
der Ausgangszustand wiederhergestellt werden.

Isolationsabstande und weitere Massnahmen gegen Auskreuzungen

85. Gerstenpollen wird hauptsachlich durch Wind verfrachtet — die Rolle von Insekten in der Gersten-
bestaubung ist vernachlassigbar (Andersson und Vicente 2010). Trotz der hohen Langlebigkeit von
Gerstenpollen, die auch nach 26 h bei 40°C fruchtbar sein kdnnen (Parzies et al. 2005), weisen sowohl
moderne Gerstensorten als auch Landrassen eine hohe Selbstbestdubungsrate von 98-99% auf (Abdel-
Ghani et al. 2004; Parzies et al. 2000; Wagner und Allard 1991). Dafur ist nebst der geringen Pollenpro-
duktion hauptsachlich das geschlossene Abbliihen (Kleistogamie), eine vererbbare Eigenschaft der
Gerstenbliiten-Morphologie, verantwortlich (Eastham und Sweet 2002; Nair et al. 2010). Nach Angaben
der Gesuchstellerin blithen auch die verwendete Ausgangssorte Golden Promise sowie die Pflanzen der
freizusetzenden Linien kleistogam ab (Gesuch B23002 Teil B, B.2a und C.1).

86. Die Datenlage zu distanzabhéngigen Auskreuzungsraten bei Gerste ist im Vergleich mit Weizen
weniger umfassend, auch hier scheint die Auskreuzungsrate jedoch mit der Entfernung zu den Spen-
derpflanzen sehr stark zu sinken. Untersuchungen der Auskreuzungsraten in kalifornischen Gerstenfel-
dern haben ergeben, dass Auskreuzungen in einem Gerstenfeld hauptséchlich zwischen benachbarten
Pflanzen derselben Reihe und kaum tber Entfernungen von mehr als 10 m stattfinden. In einem Einzel-
fall ist jedoch eine Auskreuzung in 60 m Entfernung nachgewiesen worden (Wagner und Allard 1991).
In einer finnischen Studie mit offen abblithenden Pflanzen wurden in 1 m Entfernung Auskreuzungsraten
zwischen 0 und 7% gemessen, wahrend Auskreuzungen einer grossflachigen Spender-Flache auf
mannlich sterile Pflanzen selten auch in 50 m beobachtet wurden. Die Resultate hingen dabei vom Wet-
ter ab und wiesen aufgrund der Verwendung offen abbluhender Sorten und mannlich steriler Empfan-
gerpflanzen tendenziell hohere Auskreuzungsraten pro Distanz auf als herkommliche Pflanzen (Ritala
et al. 2002). Eine australische Studie hat 0.005% Auskreuzungen in weniger als 12 m festgestelit
(Gatford et al. 2006). Die Auskreuzung von Gerste wurde am geplanten Versuchsstandort in Reckenholz
bisher nicht untersucht.

87. Gemass Verordnung des WBF tber Saat- und Pflanzgut von Acker- und Futterpflanzen- sowie
Gemisearten (SR 916.151.1) betragt der gesetzlich festgelegte minimale Abstand fur die Produktion
von zertifiziertem Saatgut (Gebrauchssaatgut) von Gerste-Hybriden 25 m. Eine Isolationsdistanz fur die
Produktion von Basissaatgut (Vermehrungssaatgut) sieht sie nicht vor, gemass Richtlinie fur Feldbesich-
tigungen in der Saatgutzertifizierung von Agroscope soll diese jedoch fur Vermehrungen von Basissaat-
gut von 2- und 6-zeiligen Gerstensorten zur Verhinderung einer Fremdbefruchtung einen Isolationsab-
stand von mindestens 50 m betragen (Agroscope 2018). In Versuchen mit GV-Gerste in Europa wurden
bisher mindestens 100 m Distanz zum Anbau konventioneller Gerste eingehalten (European
Commission 2023).

88. Kreuzungen zwischen Gerste und anderen kultivierten Getreiden wie beispielsweise Weizen,
Roggen oder Hafer sind unter naturlichen Bedingungen kaum méglich und resultieren wie bei Kreuzun-
gen mit Arten des Genpools 3 (siehe Ziffer 79) héchstens in sterilen oder genetisch instabilen Nachkom-
men (Andersson und Vicente 2010; Eastham und Sweet 2002). So kénnen Weizen-Gerste-Hybride
durch kiinstliche Hybridisierungstechniken wie der Behandlung der Elternpflanzen mit Pflanzenhormo-
nen und Colchicin erzeugt werden, sind jedoch meist steril oder zeigen keine stabile Vererbung ihrer
Chromosomensatze (Koba et al. 1991; Mujeeb-Kazi und Rodriguez 1983; Martin et al. 1999). Eine der
wenigen Ausnahmen ist das Getreide Tritordeum, welches im Labor durch eine Kreuzung von Hartwei-
zen (Triticum durum) und chilenischer Wildgerste (Hordeum chilense) erzeugt wurde (Martin et al. 1999;
Martin und Sanchez-Monge Laguna 1982). Tritordeum wurde in den letzten 30 Jahren in Spanien ent-
wickelt und wird seit wenigen Jahren in der EU als besonders trockenheitsresistente und Gliadin(Gluten)-
arme Sorte vermarktet. In der Schweiz gibt es aktuell jedoch keinen bedeutenden Anbau (Bundesamt
fur Statistik 2023). Dem BAFU liegen keine Informationen zur Wahrscheinlichkeit von Kreuzungen von
Kulturgerste auf H. chilense oder Tritordeum vor. H. chilense gehort derselben Gattung an wie die Wild-
gerste H. vulgare, aus der die Kulturgerste entstanden ist, weist jedoch auf genetischer Ebene deutliche
Unterschiede dazu auf (Abdel-Aziz Hagras et al. 2005). Aufgrund der unterschiedlichen Ploidie von Tri-
tordeumn (Allohexaploid: AABBHeH<h) (Martin et al. 1999) und Kulturgerste (Diploid: HH) ist jedoch davon
auszugehen, dass allfallige Hybride aneuploid und daher mit grosser Wahrscheinlichkeit steril oder in
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hohem Masse infertil wéren. Nichtsdestotrotz halt es das BAFU angesichts fehlender Daten zu mogli-
chen Auskreuzungen von Kulturgerste auf Tritordeum fur sinnvoll, vorsorglich eine Isolationsdistanz zwi-
schen den Versuchen und Tritordeum-Feldern einzuhalten. Aufgrund der durch die unterschiedliche
Chromosomenzahl bedingten geringen Wahrscheinlichkeit fur fertile Nachkommen ist eine grossere Iso-
lationsdistanz als bei Kulturgerste jedoch nicht angebracht. '

89. Die Gesuchstellerin sieht zum Verhindern von Auskreuzungen nebst einer Isolationsdistanz von
60 m zu Anbau und Vermehrung konventioneller Gerste auch eine Mantelsaat (Randreihen nicht gen-
technisch veranderter Pflanzen) von mindestens 2.6 m Breite vor. Die Wirksamkeit von Mantelsaaten
gegen Auskreuzungen ist unter anderem in Mais, einem ebenfalls windbestaubten, aber im Gegensatz
zu Gerste obligat auskreuzendem Getreide, gut untersucht. Da die meisten Auskreuzungen innerhalb
der ersten Meter stattfinden, kénnen derartige Randreihen einen bedeutenden Teil des gentechnisch
veranderten Pollens «einfangen». Zudem bieten Randreihen Windschutz und konkurrenzieren durch die
Produktion von nicht gentechnisch verandertem Pollen den gentechnisch veranderten Pollen massge-
blich (Messean et al. 2006; Devos et al. 2005). ‘

90. Das BAFU erachtet in Anbetracht der aktuellen Datenlage eine Isolationsdistanz zum Anbau von
Gerste und Tritordeum von 60 m sowie eine Mantelsaat von 2.6 m Breite als angemessen. Es kann nicht
ausgeschlossen werden, dass vereinzelte Kulturgerste-Pflanzen innerhalb der Isolationsdistanz wach-
sen, beispielsweise als Durchwuchs vom vorangehenden Jahr. Aufgrund ihrer geringen Zahl im Ver-
gleich zu einem gezielten Anbau und der mit der Distanz rapide sinkenden Auskreuzungswahrschein-
lichkeit ist jedoch davon auszugehen, dass Auskreuzungen nur in unmittelbarer Nahe des Versuchsfelds
eine signifikante Wahrscheinlichkeit erreichen. Daher halt das BAFU eine Kontrolle der Umgebung des
Versuchsfelds in 12 m Umkreis fiirr ausreichend.

Reinigung von Geréaten und Maschinen

91.  Beider Bewirtschaftung des Versuchsfeldes kénnen Arbeiten anfallen, bei denen Gerate und Ma-
schinen eingesetzt werden. Vermehrungsfahiges gentechnisch verandertes Pflanzenmaterial wie bei-
spielsweise Samen, kénnte durch Geréate, Maschinen aber auch uber Schuhe verschleppt werden. Am
Wahrscheinlichsten ist dies insbesondere wéhrend der Aussaat und Ernte. Nach Angaben der Gesuch-
stellerin werden landwirtschaftliche Fahrzeuge, Maschinen, Gerate und Schuhe vor dem Verlassen des
Versuchsareals gereinigt, falls die Maglichkeit besteht, dass vermehrungsfahiges Material daran haften
geblieben ist. Auch bei einer sorgfaltigen Reinigung auf dem Versuchsgelande verbleibt ein Restrisiko,
dass Samen an unzuganglichen Stellen Ubersehen werden kénnten. Daher sollen Gerstenpflanzen auf
und im Umkreis von 12 m um die Transportwege gesucht und bekampft werden. Das BAFU erachtet
diese Massnahmen zusammen mit einer allfalligen Reinigung der Maschinen in der Werkstatt gemass
gangiger Versuchspraxis als angemessen, um Verschleppungen zu vermeiden.

Vorkehrungen zur Verhinderung von Verlusten

92. Wahrend des Versuchs kénnten keimfahige Kérner durch Passanten oder Tiere verschleppt wer-
den, insbesondere kurz nach der Aussaat und vor der Ernte. Der Freisetzungsversuch soll jedoch auf
dem eingez&unten und bewachten Gelénde der Protected Site stattfinden, zu dem weder Unbefugte wie
beispielsweise Spazierganger mit Hunden noch gréssere Wildtiere wie Rehe oder Fiichse Zutritt haben.
Zudem verhindert eine aus konventioneller Gerste bestehende Mantelsaat bei einem unbeabsichtigten
Betreten oder Befahren der Versuchsparzellen den direkten Kontakt mit den Versuchspflanzen. Nach
der Blute kann die Mantelsaat auf 1.3 m reduziert werden, solange noch keine keimfahigen Kérner pro-
duziert werden, da die Mantelsaat zu diesem Zeitpunkt ihre Funktion als Pollenbarriere bereits erfillt hat.
Gleichzeitig entsteht durch eine Reduktion der Mantelsaat weniger Ausfallgetreide, was das Risiko von
Durchwuchs und Verschleppungen weiter verringert:

93. Kleinere Tiere wie Vogel oder Mause, die sich von Getreidekdrnern ernahren, kénnten auf das
Versuchsfeld gelangen. Getreidekérner werden jedoch im Gegensatz zu gewissen Samen fleischiger
Fruchte von V6geln verdaut und nicht weiterverbreitet. Sollten Végel Gerstenkérner verschleppen, bei-
spielsweise als Erganzung der tiblichen Fltterung der Brut mit Insekten, wirden diese voraussichtlich
im Kropf transportiert und direkt an die Jungvégel abgegeben. Es ist unwahrscheinlich, aber nicht ganz-
lich auszuschliessen, dass dabei Kérner gentechnisch veranderter Gerste ausserhalb des Versuchsge-
landes fallen gelassen werden und keimen kénnten. Zudem kénnten wahrend des Fressens durch Greif-
vogel oder Menschen aufgeschreckte Vogel Samen fallen lassen. Aufgrund der grossen Attraktivitat von

Getreidefeldern fur Vogel wie beispielsweise Spatzen und der Beobachtung, dass gerade Spatzen auf -

der Protected Site in grossen Schwéarmen auftreten kénnen, erachtet das BAFU dennoch die von der
Gesuchstellerin geplante Einrichtung von Vogelnetzen oder Vlies tiber die Dauer des Vorkommens keim-
fahiger Samen auf dem Versuchsfeld, namentlich nach der Aussaat und vor der Ernte, fir notwendig.
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94. Fressen die auf der Protected Site vorkommenden Feldmause Koérner von Versuchspflanzen, wer-
den diese verdaut und verlieren ihre Keimfahigkeit. Legen sie daraus stattdessen Vorrate an, wirden
diese in der Regel im Laufe des Winters aufgebraucht. Zudem befinden sich die entsprechenden Lager
zweimal tiefer im Boden als fiir eine Keimung von Getreide am Versuchsstandort notwendig ware. Wah-
rend des Betriebs der Protected Site wurden bisher auch keine Laufwege von Méusen ausserhalb von
Versuchsfeldern beobachtet und Getreidedurchwuchs auf dem Versuchsgelédnde wird bekampft. So-
lange es keine Hinweise auf Verschleppungen von Kérnern durch Mause gibt, insbesondere Laufwege
von innerhalb nach ausserhalb des Versuchsfelds, halt das BAFU zuséatzliche Massnahmen nicht fur
notwendig.

95. Im Ubrigen ist der Beitrag von Insekten zur Bestaubung von Gerste ist vernachlassigbar und Gers-
tenpollen an sich ist fur Bestauber wie beispielsweise Honigbienen nicht attraktiv (Keller et al. 2005).
Daher ist auch die Wahrscheinlichkeit, dass gentechnisch veranderter Pollen in Honig gelangen kénnte,
dusserst gering.

96. Verloren gegangene oder nach der Ernte auf dem Feld zurtickbleibende Kérner konnen keimen
und die daraus resultierenden Pflanzen wiederum auf benachbarte Flachen auskreuzen. Samen wilder
Gerste kdnnen im Boden drei bis vier Jahre Uiberdauern und Kulturgerstensamen haben das Potenzial,
im Boden langer zu tberleben als Weizensamen. Dabei hangt die Lebensdauer von Getreidesamen im
Boden von den klimatischen Bedingungen, der Saat-Tiefe und der Bodenbewirtschaftung ab (Andersson
und Vicente 2010). Braugerste wurde jedoch auf niedrige Samendormanz hin geziichtet, damit beim
Malzen eine rasche Keimung gewéhrleistet ist (Oberthur et al. 1995). So besitzt auch Golden Promise
nachweislich ein dominantes Gen fiir kurze Samendormanz, welches dazu fiihrt, dass 80-90 % statt nur
5 % der Samen innert 21 Tagen keimen (Sato et al. 2016).

97. Die Gesuchstellerin plant jeweils im Versuchsjahr nach der Ernte eine Behandlung des Versuchs-
felds gegen Gerstendurchwuchs und nach jedem Versuchsjahr eine Untersuchung der Transportwege,
Versuchsflachen und den Umkreis von 12 m um die Versuchsflache auf Durchwuchspflanzen. Wird da-
bei Durchwuchsgerste gefunden, werden die Pflanzen bekampft, allenfalls mit Herbizid, und die Nach-
beobachtung um ein Jahr verldngert. Nach dem Beenden der Gerstenversuche wird konventionelle
Gerste erst auf den ehemaligen Versuchsflichen angebaut, wenn mindestens zwei Jahre keine Durch-
wuchsgerste beobachtet wurde.

98. Um Verluste beim Transport zu verhindern, sieht die Gesuchstellerin vor, gentechnisch veréander-
tes Pflanzenmaterial in doppelwandigen Gefassen bzw. Sacken zu transportieren. Die Behalter, die gen-
technisch verandertes Material enthalten bzw. enthalten kénnen, werden zudem entsprechend gekenn-
zeichnet.

99.. Das BAFU erachtet diese Massnahmen und insbesondere eine Dauer von zwei Jahren bis zum
erneuten Anbau von konventioneller Gerste in Anbetracht der kurzen Samendormanz in Golden Promise
als ausreichend.

Dokumentation des Umgangs

100. Damit der tatsachliche Ablauf des Versuchs und insbesondere die Umsetzung der Massnahmen
auch nachtraglich nachvolizogen werden kann, ist der Versuch angemessen zu dokumentieren. Insbe-
sondere sind gemass gangiger Versuchspraxis Personalschulungen zu dokumentieren, Zutritte zum
Versuchsgelande festzuhalten und die jeweilige Lage der Versuchsflachen so aufzuzeichnen, dass sie
spater rekonstruiert werden kann. Zudem ist das BAFU wahrend der Versuchsdurchfihrung in geeigne-
ter Weise iber den Ablauf zu informieren, beispielsweise mittels regelmassiger Informationsmails. Nach
jeder Vegetationsperiode und nach Abschluss des Versuchs hat die Gesuchstellerin jeweils einen Zwi-
schenbericht bzw. einen Abschlussbericht zu erstellen, der tiber den Verlauf und die Ergebnisse der
Freisetzung Auskunft gibt, insbesondere auf die Ergebnisse der Biosicherheitsversuche und die Uber-
prufung der Sicherheitsmassnahmen.

Dokumentation und Massnahmen bei ausserordentlichen Ereignissen

101. Im Verlauf einer Freisetzung kann es zu ausserordentlichen Ereignissen wie Sturmen, Uberflutun-
gen oder Sabotageakten kommen, welche sich moglicherweise auf die Sicherheit der Versuche auswir-
ken kénnten. Um zu verhindern, dass aufgrund eines solchen Ereignisses vermehrungsfahiges Pflan-
zenmaterial verbreitet wird, ist eine faliweise Beurteilung der Situation und allenfalls das Ergreifen spe-
zifischer Massnahmen notwendig. Ein Notfallplan fur die Protected Site mit den im Fall eines ausseror-
dentlichen Ereignisses zu ergreifenden Massnahmen und zu kontaktierenden Parteien liegt vor.
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2.2.2.3 Ergebnis der Priifung

102. Unter Beruicksichtigung der angeordneten Auflagen und Bedingungen entspricht der Freisetzungs-
versuch den gesetzlichen Bestimmungen. Somit bewilligt das BAFU den Freisetzungsversuch mit Zu-
stimmung des BAG, BLV und BLW mit den angeordneten Auflagen und Bedingungen.

2.2.3 Gebiihren

103. Nach Artikel 25 GTG setzt der Bundesrat die Gebuhren filr den Vollzug durch die Bundesbehérden
fest. Der Bundesrat hat am 3. Juni 2005 die Verordnung uber die Gebuhren des Bundesamtes fur Um-
welt (SR 814.014; GebV-BAFU) erlassen. Die Verordnung regelt die Gebuhren fir Verfigungen und
Dienstleistungen des BAFU (Art. 1 Abs. 1 Bst. a GebV-BAFU). Gemass Ziffer 3 Buchstabe a des An-
hangs der GebV-BAFU betragt die Gebuhr fur Bewilligungen von Freisetzungsversuchen zwischen
CHF 1000.-- und CHF 20'000.--. Sie wird nach Aufwand bemessen (Art. 4 Abs. 1 Bst. b GebV-BAFU).

104. Die Beurteilung des Gesuches hat insgesamt 22 Arbeitsstunden beansprucht. Nach dem in Arti-
kel 4 Absatz 2 GebV-BAFU vorgesehenen Stundenansatz von CHF 140.-- belaufen sich die Gebiihren
somit total auf CHF 3080.

C. ENTSCHEID

Aufgrund dieser Erwagungen und unter Beriicksichtigung der eingegangenen Stellungnahmen verfigt
das BAFU gestutzt auf Artikel 11 Absatz 1 des GTG in Verbindung mit Artikel 17 Buchstabe a und Artikel
38 Frsv: ‘

1. Das Gesuch des Bundesamtes fur Landwirtschaft, Agroscope, vom 9. September 2023 um Bewilli-
gung eines Freisetzungsversuchs mit gentechnisch veranderter Gerste in Zurich, Standort Recken-
holz, wird mit folgenden Auflagen und Bedingungen fiir den beantragten Zeitraum von 2024
bis und mit 2026 bewilligt:

a. Eswird eine Begleitgruppe eingesetzt, bestehend aus Vertretungen des BAFU, des Standort-
kantons und der Standortgemeinde sowie einer Person mit Expertise auf dem Gebiet der Ag-
ronomie. Die Kosten der Begleitgruppe gehen zulasten der Gesuchstellerin.

b. Die Gesuchstellerin nennt der Begleitgruppe alle am Versuch beteiligten Personen und stellt
ihr die fur die Uberwachung des Freisetzungsversuchs notwendigen Unterlagen und Materia-
lien zur Verfiigung. Insbesondere informiert sie die Begleitgruppe laufend tiber neue Erkennt-
nisse zu den gentechnisch veranderten Gerstenpflanzen und Ober den Versuchsverlauf. Sie
gewahrt der Begleitgruppe den Zutritt zu allen Raumen und Versuchsflachen, die im Zusam-
menhang mit dem Freisetzungsversuch verwendet werden.

c.  Vor Versuchsbeginn fuhrt die Gesuchstellerin folgende Massnahmen durch:

aa. sie weist das am Versuch beteiligte Personal ein und stellt mit der Unterschrift aller am
Versuch beteiligten Personen sicher, dass diese die Auflagen verstanden haben und die
zu treffenden Sicherheitsmassnahmen kennen und befolgen;

bb. sie stellt dem BAFU den Nachweis zu, dass in den freizusetzenden Linien keine funkti-
onsfahigen Antibiotika-Resistenzen aus dem verwendeten Vektor-Riickgrat vorhanden
sind.

d. Wahrend des Versuches fuhrt die Gesuchstellerin folgende Massnahmen durch:

aa. sie stellt sicher, dass die im Versuch bebaute Flache inklusive der in Teil C, Ziffer 1, d.hh
verfugten, 2.6 m breiten Mantelsaat maximal 70 Aren betragt;

bb. sie stellt sicher, dass in den Jahren 2024 bis und mit 2026 im Umkreis von 60 m ab der
in Teil C, Ziffer 1.d.hh verfugten, 2.6 m breiten Mantelsaat kein Anbau von Gerste oder
Tritordeum erfolgt;

cc. sie stellt sicher, dass in den Jahren 2024 bis und mit 2026 im Umkreis von 60 m ab der
in Teil C, Ziffer 1.d.hh verfiigten, 2.6 m breiten Mantelsaat kein Saatgut von Gerste pro-
duziert wird; dabei darf in diesem Umkreis Erntegut der genannten Pflanze weder als
Basissaatgut, als zertifiziertes Saatgut noch als Vermehrungsmaterial fiirr den Wiederan-
bau im eigenen Betrieb verwendet werden;

BAFU-A-6AB33401/6
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sie stellt durch geeignete Massnahmen sicher, dass Kulturen von Pflanzen, die nicht mit
Gerste kreuzbar sind, jedoch mit Gerste verunreinigt sein kénnten, innerhalb von 60 m
Distanz zum Versuchsfeld angebaut werden und in Verkehr gebracht werden sollen (z.B.
Verkauf als Fuftermittel) nachweislich nicht mit Gerste verunreinigt sind, da diese Verun-
reinigungen mit GVO-Gerste aus den Versuchsflachen auskreuzen kénnten, die festge-
legten Massnahmen teilt sie dem BAFU mi;

sie untersucht in den Jahren 2024 bis und mit 2026 die Umgebung der Versuchsflache
im Umkreis von 12 m nach Pflanzen von Gerste und entfernt diese gegebenenfalls spa-
testens vor der Ausbildung von potentiell keimfahigen Kérnern in diesen Pflanzen;

sie untersucht in den Jahren 2024 bis und mit 2026 die Umgebung der Versuchsflache
im Umkreis von 12 m nach dem Vorkommen von wilden Hordeum-Arten und entfernt
diese gegebenenfalls spatestens vor der Ausbildung von potentiell keimféhigen Kérnern
in diesen Pflanzen; i

sie umgibt die Versuchsflache mit einem Maschendrahtzaun von mindestens 1.50 m
Hohe (alternativ Maschendrahtzaun von 1.20 m Héhe und Spanndraht auf der Hohe von
1.50 m);

sie umgibt die gentechnisch verénderten Pflanzen mit einer Mantelsaat aus nicht gen-
technisch verénderter Gerste von mindestens 2.6 m Breite, die nach der Blute der gen-
technisch veranderten Pflanzen auf 1.3 m Breite reduziert werden kann;

sie macht Passanten durch Informationsschilder darauf aufmerksam, dass das Betreten
der Versuchsflache durch unberechtigte Personen verboten ist;

sie iiberdeckt die Versuchsflaiche wahrend der Keimung und der Samenreife mit einem
Vogelnetz oder alternativ mit einem Vlies so, dass Voégel keine Samen verschleppen
kénnen, wobei die Mantelsaat nicht abgedeckt werden muss;

sie stellt sicher, dass keine Pflanzen der Versuchsflache einschiiesslich der Mantelsaat
oder deren Samen in Verkehr oder in die Nahrungskette gelangen kénnen;

sie hat bei der Entsorgung von vermehrungsfahigem gentechnisch verdndertem Pflan-
zenmaterial, welches nicht mehr zu Versuchszwecken gebraucht wird, doppelwandige
Gefasse zu verwenden; falls nicht vermehrungsfahiges Material vom Feld abgefuhrt wird,
ist es in einem geschlossenen Wagen zu transportieren;

sie bearbeitet nach der Ernte die Versuchsflachen so, dass unter Umsténden verloren

gegangene Samen gut keimen kdnnen; nicht vermehrungsfahiges Material (Stroh, Stop-
peln und Wurzeln) von gentechnisch veranderten Versuchspflanzen kann auf dem Feld
gelassen werden;

nach jeder Vegetationsperiode iberwacht sie die Versuchsflache und deren Umgebung
im Umkreis von 12 m sowie eine alifillige erweiterte Mantelsaat nach auflaufenden Gers-
tenpflanzen und bekampft allfalligen Durchwuchs; in der Zeitspanne nach jeder Vegeta-
tionsperiode und vor der Bliite der Versuchspflanzen der nachfolgenden Vegetationspe-
riode sucht sie die Transportwege auf dem Gelande der Forschungsanstalt nach auflau-
fenden Gerstenpflanzen mindestens einmal ab;

sie sorgt dafiir, dass die Versuchsflachen so aufgezeichnet werden, dass ihre genaue
Lage wahrend des gesamten Versuchszeitraums inklusive Nachbeobachtungszeit re-
konstruiert werden kann;

sie sorgt dafir, dass samtliche Arbeitsgerate und -maschinen nach Gebrauch nach dem
Stand der Technik sorgfaltig gereinigt werden; Saatmaschinen sind auf dem Feld sach-
gerecht nach dem Stand der Technik zu sdubern und wenn méglich anschliessend durch
Demontage in der Werkstatit zu reinigen;

sie besucht regelmassig die Versuchsflache und kontrolliert den Versuch auf Unregel-
massigkeiten; sie informiert umgehend die Begleitgruppe, wenn solche auftreten;

sie Ubermittelt neue Erkenntnisse im Zusammenhang mit den gentechnisch veranderten
Gerstenlinien, welche die Risiken fur Mensch und Umwelt betreffen, unverziiglich an das
BAFU;
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ss. sie fuhrt ein Logbuch, in dem alle Tatigkeiten betreffend Freisetzungsversuch vermerkt
werden, und halt die Begleitgruppe wahrend der gesamten Dauer des Versuches auf
dem Laufenden;

tt.  sie informiert das BAFU und die Begleitgruppe nach jeder Vegetationsperiode iber den
Verlauf und die Ergebnisse der Freisetzung mit einem Zwischenbericht; der Zwischen-
bericht hat insbesondere auf die Ergebnisse der Biosicherheitsversuche und auf die
Uberprifung der Sicherheitsmassnahmen einzugehen; der Zwischenbericht muss je-
weils bis 31. Dezember desselben Jahres vorliegen.

e. Die Gesuchstellerin tbermittelt dem BAFU bis spatestens 31. Dezember 2024 fiir den Nach-
weis moglicher Auskreuzungen oder unbeabsichtigter Verbreitungen der Versuchspflanzen
geeignete Sequenzen der Zielgene und deren flankierenden Regionen.

f.  Die Gesuchstellerin Ubermittelt dem BAFU bis spatestens einen Monat vor der jeweiligen Aus-
saat eine Versuchsanordnung fur die Versuchsjahre 2025 und 2026, aus der insbesondere die
Grosse der Versuchsflachen hervorgeht.

g. ImFalle eines ausserordentlichen Ereignisses fiihrt die Gesuchstellerin folgende Massnahmen
durch: '

aa. sie meldet ausserordentliche Ereignisse, wie Stiirme oder Unwetter, die ein unerwartet
weitreichendes Entweichen von Pollen nach sich ziehen kénnten, oder wie unangemel-
dete Demonstrationen oder Sabotageakte (z.B. Betreten des Versuchsgeléndes, Entwen-
dung von Pflanzen, Zerstérung des Feldes etc.) unverzuglich gemass Telefonliste des
Notfallplans;

bb. sie ergreift bei einem ausserordentlichen Ereignis die im Notfallplan vorgesehenen Mas-
snahmen, soweit sie dazu in der Lage ist, andernfalls wird die Vollzugsbehérde die erfor-
derlichen Massnahmen veranlassen; innerhalb von zwei Wochen missen die von einem
ausserordentlichen Ereignis betroffenen Flachen gepriift und allenfalls geraumt, kontami-
nierte Gerate nach dem Stand der Technik sorgfaltig gereinigt sowie kontaminiertes Pflan-
zenmaterial und kontaminierte Erde sachgerecht in einer Abfallverbrennungsanlage ver-
nichtet werden, soweit diese nicht filr weitere Untersuchungen im geschlossenen System
benétigt werden; :

cc. sie sorgt dafir, dass nach Eintritt eines ausserordentlichen Ereignisses, welches eine Ab-
schwemmung von Samen vor der Keimung oder Keimlingen zur Folge hat, die umliegende
Flache, die davon betroffen ist, auf geeignete Weise behandelt wird.

h.  Nach Abschluss des Freisetzungsversuches filthrt die Gesuchstellerin zudem folgende Mass-
nahmen durch:

aa. sie beobachtet bis Sommer 2028 die Versuchsflachen, die Umgebung im Abstand von
12 m sowie die Transportwege auf dem Gelande der Forschungsanstalt nach keimenden
Gerstenpflanzen; werden Durchwuchspflanzen entdeckt, sind diese sachgerecht zu ent-
sorgen und ist die Uberwachung jeweils auf das darauf folgende Jahr auszudehnen; die
Gesuchstellerin teilt die Ergebnisse der Analyse und der Uberwachung der Begleitgruppe
schriftlich mit. Falls in den ersten zwei Jahren nach Versuchsende keine Durchwuchs-
pflanzen mehr auftreten, kann die Uberwachungsperiode per Ende Sommer 2028 been-
det werden, ansonsten ist sie entsprechend zu verlangern;

bb. sie erstellt bis 31. Dezember 2026 oder spatestens vier Monate nach Abschluss des Ver-
suchs einen Abschlussbericht zu Handen des BAFU, der:

— Auskunft gibt Gber den tatséchlichen Ablauf des Freisetzungsversuchs, die wich-
tigsten daraus gewonnenen wissenschatftlichen Erkenntnisse und tber die Einwir-
kungen auf Mensch und Umwelt; insbesondere hat der Bericht auf den Beitrag zur
Biosicherheitsforschung einzugehen;

- die Wirksamkeit der Sicherheitsmassnahmen (einzeln und in Kombination) bewer-
tet. Insbesondere ist das Verhaltnis des Aufwandes fur die verschiedenen Sicher-
heitsmassnahmen (Zaun, Isolationsabstéande, Mantelsaat, usw.) und die damit ge-
wonnene Sicherheit abzuschatzen.

2. Die Gebuhren werden festgesetzt auf CHF 3'080. Sie gehen zu Lasten der Gesuchstellerin. Die
Rechnungstellung erfolgt durch das BAFU.
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3. Der Entscheid wird eingeschrieben eréffnet:
- der Gesuchstellerin,
— der Baudirektion des Kantons Zurich, Amt fur Abfall, Wasser, Energie und Luft (AWEL),
EFBS/Fachstelle fur Biologische Sicherheit,

und offentlich zuganglich gemacht (Art. 38 Abs. 3 FrSV).

4. Mitteilung elektronisch zur Kenntnis an:
— Bundesamt fur Gesundheit
— Bundesamt fur Landwirtschaft
— Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen
— Eidgenéssische Ethikkommission fur die Biotechnologie im Ausserhumanbereich
- Eidgengssische Fachkommission fur biologische Sicherheit
— Gemeinde Zirich

Gegen diese Verfugung kann beim Bundesverwaltungsgericht, Postfach, 9023 St. Gallen, Beschwerde
erhoben werden. Die Beschwerde ist innerhalb von 30 Tagen nach Eréffnung der Verfiigung einzu-
reichen; die Frist beginnt am Tag nach der Eréffnung der Verfligung zu laufen.

Die Beschwerdeschrift ist im Doppel einzureichen. Sie hat die Begehren, deren Begrindung mit Angabe
der Beweismittel und die Unterschrift der Beschwerdeftihrerin bzw. des Beschwerdefiihrers oder seiner
Vertreterin bzw. seines Vertreters zu enthalten. Die angefochtene Verfligung und die als Beweismittel
angerufenen Urkunden sind der Beschwerde beizulegen, soweit der Beschwerdefuhrer bzw. die Be-
schwerdefthrerin sie in Handen hélt.

Die Verfugung und die Entscheidunterlagen kénnen innerhalb der Beschwerdefrist beim BAFU, Abt. Bo-
den und Biotechnologie, Monbijoustrasse 40, 3011 Bern, zu den Uiblichen Burozeiten eingesehen wer-
den. Um telefonische Voranmeldung unter der Nummer 058 462 93 49 wird gebeten.

Bundesamt fur Umwelt

/NSNS

Katrin Schneeberger
Direktorin
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