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Ubersicht

In der Schweiz gilt seit 2005 ein Moratorium fiir den Anbau von gentechnisch verdnderten Organis-
men. Dieses umfasst auch Organismen aus neuen Ziichtungstechnologien. Mit der Verldngerung des
Moratoriums im Jahr 2022 hat das Parlament den Bundesrat beauftragt, eine risikobasierte Zulas-
sungsregelung fiir Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien zu erarbeiten. Der Bundesrat setzt
diesen Auftrag mit dem vorliegenden Entwurf fiir ein Bundesgesetz iiber Pflanzen aus neuen Ziich-
tungstechnologien um. Pflanzen aus diesen Ziichtungstechnologien sollen — im Vergleich zur aktuel-
len Regelung, die alle gentechnisch verédnderten Organismen gleichbehandelt — erleichtert in Versu-
chen freigesetzt und in Verkehr gebracht werden kénnen, wenn die Umweltrisiken fiir vergleichbare
Pflanzen bereits gepriift und als tragbar erachtet wurden. In dieser Vernehmlassung wird auch die
Haltung zum Regulierungsentwurf der EU-Kommission abgefragt.

Ausgangslage

In den letzten Jahren wurden neue Verfahren entwickelt, mit denen genetisches Material gezielt verdndert
werden kann. Eine zentrale Rolle spielt dabei das unter Leitung von Emmanuelle Charpentier und Jennifer
Doudna entwickelte und 2012 publizierte CRISPR/Cas9-Verfahren. Die beiden Forscherinnen wurden fiir
ihre bahnbrechenden Arbeiten im Jahr 2020 mit dem Nobelpreis ausgezeichnet. Diesen innovativen Verfah-
ren wird in der Pflanzenziichtung, wo sie als neue Ziichtungstechnologien bezeichnet werden, ein grosses
Potenzial zugeschrieben. Durch ihre Anwendung soll die Landwirtschaft nachhaltiger und die Resilienz von
Nutzpflanzen gegeniiber dem Klimawandel erhéht werden kénnen. So sollen Pflanzen beispielsweise dahin-
gehend verédndert werden, dass der Einsatz von Pflanzenschutzmitteln reduziert oder die Toleranz gegen-
tiber der Trockenheit erh6ht werden kann.

Das Parlament hat den Bundesrat zusammen mit der Verldngerung des Gentechnik-Moratoriums bis Ende
2025 beauftragt, einen Erlassentwurf fiir eine risikobasierte Zulassungsregelung fiir Pflanzen aus neuen
Ziichtungstechnologien auszuarbeiten (Art. 37a Abs. 2 GTG). Unter die neue Regelung sollen Pflanzen fal-
len, die

e mit neuen Zlichtungstechnologien hergestellt wurden,

e kein transgenes Erbmaterial enthalten,

e landwirtschaftlichen, gartenbaulichen oder forstwirtschaftlichen Zwecken dienen und

e einen Mehrwert fiir die Landwirtschaft, die Umwelt oder die Konsumentinnen und Konsumenten brin-

gen.

Das Parlament hat den Erlassentwurf bis Mitte 2024 gefordert, um sich friihzeitig vor Ablauf des geltenden
Moratoriums, das bis Ende 2025 gilt, damit auseinandersetzen zu kénnen. Der Bundesrat hat den zusténdi-
gen Kommissionen des Parlaments mitgeteilt, dass er diese Frist nicht einhalten kann und den Erlassentwurf
fiir das erste Quartal 2026 angekiindigt. Deshalb berét das Parlament derzeit eine Verldngerung des Morato-
riums (siehe Pa. Iv. 24.443 WBK-N «Verldngerung des bestehenden Gentechnik-Moratoriums»).

Mit diesem Spezialgesetz, das auf einem risikobasierten Ansatz beruht, soll eine einfachere Nutzung von
Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien ermdéglicht werden. Zu diesem Zweck wird insbesondere das
Zulassungsverfahren risikobasiert erleichtert. Gleichzeitig soll den verschiedenen landwirtschaftlichen An-
baumethoden sowie Bedenken in der Bevélkerung gegeniiber der Gentechnik Rechnung getragen werden.
Nach einer erstmaligen Beurteilung sollen vergleichbare Pflanzen vereinfacht zugelassen werden kénnen.
Damit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien in einem Spezialgesetz geregelt werden kénnen, miissen
sie aus dem Geltungsbereich des GTG ausgenommen werden. Die verfassungsméssigen Anforderungen an
die Anwendung der Gentechnologie und den Umgang mit gentechnisch verdnderten Organismen (GVO) gel-
ten auch bei einer Regelung in einem Spezialgesetz.

Die EU-Kommission hat Mitte 2023 einen Entwurf zur Regelung von Pflanzen aus neuen genomischen
Techniken publiziert. In vorliegenden Bericht wird auf diesen Entwurf der EU eingegangen und die seither er-
folgte politische Diskussion dargestellt. Die Vernehmlassungsteilnehmenden sind eingeladen, ihre Haltung



zu einer Regelung geméss Entwurf der EU-Kommission und den Vorschldgen des EU-Parlaments als Alter-
native zum Vernehmlassungsentwurf des Bundesrats im beiliegenden Fragebogen zu dussern.

Inhalt der Vorlage

Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien sind GVO. Der Bundesrat schlégt fiir die Umsetzung des parla-
mentarischen Auftrags daher ein neues Spezialgesetz zum GTG vor. Damit soll zwischen konventionellen
Pflanzen, Pflanzen aus neuen Ziichtungsverfahren und transgenen Pflanzen (d.h. Pflanzen, denen artfrem-
des Erbmaterial eingefiigt wurde) rechtlich differenziert und diese Differenzierung besser wahrnehmbar ge-
macht werden. Das Spezialgesetz soll grundsétzlich fiir alle Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien und
fur alle Anwendungsbereiche, insbesondere (aber nicht ausschliesslich fiir) die Landwirtschaft, Forstwirt-
schaft und den Gartenbau, gelten. Als neue Ziichtungstechnologien gelten Verfahren zur gezielten Verdnde-
rung des Erbmaterials. Nicht unter die Regulierung fallen diejenigen Verfahren, bei denen artfremdes Erbma-
terial eingefiigt wurde. Somit gelten als neue Ziichtungstechnologien im Sinne dieser Vorlage die gezielte
Mutagenese und die gezielte Cisgenese (Einfiigen von arteigenem Erbmaterial).

Die Gesetzesvorlage sieht vor, dass die Zulassung von Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien unter
Beriicksichtigung des vorhandenen spezifische Wissens und der Erfahrung risikobasiert erleichtert wird.
Dementsprechend sind zwei unterschiedliche Verfahren vorgesehen:

e Zulassung ohne Umweltrisikobeurteilung fiir Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien, wenn be-
reits vergleichbare Pflanzen mit vergleichbaren Verdnderungen, die mittels neuer Zlichtungstechnolo-
gien erzeugt wurden, als sicher beurteilt wurden.

e Zulassung gestiitzt auf eine Beurteilung der Risiken fiir Mensch, Tier, Umwelt und Biodiversitat
(Umweltrisikobeurteilung) fiir Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien, wenn noch keine vergleich-
baren Pflanzen mit vergleichbaren Verdnderungen, die mittels neuer Ziichtungstechnologien erzeugt
wurden, als sicher beurteilt wurde.

Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien, die als sicher beurteilt wurden, sollen zusammen mit den rele-
vanten Informationen publiziert werden. Dadurch soll Rechtssicherheit und Transparenz geschaffen werden.

Als weiteres Zulassungskriterium flir das Inverkehrbringen miissen die betreffenden Pflanzen einen nachge-
wiesenen Mehrwert fiir die Landwirtschaft, die Umwelt oder die Konsumentinnen und Konsumenten aufwei-
sen. Dieser Nachweis ist im Rahmen des Zulassungsverfahrens mit Daten aus Freisetzungsversuchen zu
erbringen. Der Vergleich erfolgt hier zur (unverdnderten) Ausgangspflanze. Flir Freisetzungsversuche ist ein
Mehrwert kein Zulassungskriterium.

Zum Schutz der Produktion mit Pflanzen aus herkbmmlicher Ziichtung und der Wahlfreiheit sollen Pflanzen
aus neuen Ziichtungstechnologien als solche gekennzeichnet werden. Gleiches soll fiir Produkte, die solche
Pflanzen enthalten, gelten. Die Kennzeichnung muss die Worte «aus neuen Ziichtungstechnologien» oder
«aus neuen genomischen Verfahren» enthalten. Zusétzlich soll der Umgang mit Pflanzen aus neuen Ziich-
tungstechnologien entlang der gesamten Wertschépfungskette dokumentiert werden. Der Bundesrat soll
diese Anforderungen konkretisieren und dabei insbesondere auch fiir den Anbau pro Pflanzenart einheitliche
Mindestabstdnde zu Kulturen mit Pflanzen aus herkémmlicher Ziichtung festlegen.

Geméss geltendem Recht miissen alle Freisetzungsversuche mit gentechnisch verdnderten Pflanzen einen
Beitrag zur Erforschung der Biosicherheit (d.h. der Risiken fiir Mensch, Tier und Umwelt, die von diesen gen-
technisch verénderten Pflanzen ausgehen) leisten. Dies soll fiir Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien
grundsétzlich weiterhin gelten. Hingegen soll diese Pflicht bei Freisetzungsversuchen, die ohne Umweltrisi-
kobeurteilung bewilligt werden, entfallen.

Der Rechtsschutz soll im gleichen Mass wie nach geltendem Recht gewéhrleistet bleiben. Die Entscheide
tiber Freisetzungsversuche mit und das Inverkehrbringen von Pflanzen aus neuen Zlichtungstechnologien
sollen daher angefochten werden kénnen. Bei den Freisetzungsversuchen kénnen betroffene Dritte (z.B. be-
nachbarte Landwirtinnen und Landwirte) entsprechende Entscheide anfechten, beim Inverkehrbringen be-
schwerdeberechtigte Umweltschutzorganisationen.

Mit Inkrafttreten der Vorlage soll das Moratorium — eingeschrénkt — fiir flinf Jahre verlédngert werden; Pflan-
zen aus neuen Ziichtungstechnologien sollen davon ausgenommen werden. Dafiir soll das GTG entspre-
chend angepasst werden. Das Teilmoratorium stellt sicher, dass die Schweizer Landwirtschaft auch kiinftig
frei von transgenen GVO bleibt, das Potenzial von Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien aber genutzt
werden kann. Gleichzeitig garantiert die Vorlage das heutige hohe Sicherheitsniveau, die GVO-freie Produk-
tion (inkl. Bioproduktion, wo die Verwendung von GVO verboten ist) und die Wabhlfreiheit.
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1. Ausgangslage

Seit jeher werden sowohl Pflanzen als auch Tiere mit vorteilhaften Eigenschaften fir die weitere Verwen-
dung ausgewahlt. Kenntnisse ber die genetischen Mechanismen erlaubten es, gezielter und effizienter zu
zichten. Im letzten Jahrhundert kam der Einsatz von Gentechnik dazu, welcher die Mdglichkeiten der kon-
ventionellen Zichtung mittels Kreuzen oder natirlicher Rekombination erweiterte und die Erzeugung von
gentechnisch veranderten Organismen (GVO) ermoglichte.

Gentechnische Veranderungen umfassen insbesondere die Abschaltung oder Modifikation einzelner Gene
sowie das gezielte Einbringen ganzer Gene. Die Mutationsziichtung (konventionelle Mutagenese) arbeitet
mit Bestrahlung oder chemischen Behandlungen, die im Genom eine grosse Zahl zufalliger Veranderungen
hervorrufen. In seltenen Fallen entstehen dabei vorteilhafte Eigenschaften. Die unerwiinschten Mutationen
werden anschliessend durch mehrfache Riickkreuzungen so gut wie moglich wieder entfernt. Die Mutations-
ziichtung, welche bereits seit den 1920er Jahren angewendet wird (und rechtlich nicht als gentechnisches
Verfahren gilt), ist (zeit)aufwendig und wenig prazise. Eine Alternative dazu ist das Einfiigen von Genen aus
anderen Arten (Transgenese). Solche GVO werden als transgene Organismen bezeichnet, die einge-
schleusten Gene als Transgene. So kdnnen Gene zwischen verschiedenen Arten Ubertragen werden, um
Tieren oder Pflanzen bestimmte Eigenschaften zu vermitteln, die mit herkémmlicher Zichtung nicht oder
schwerer zu erreichen waren. Seit Mitte der 1990er Jahren werden weltweit transgene Pflanzen angebaut
(allerdings nicht in der Schweiz).

Der mdgliche Einsatz von transgenen GVO in der Landwirtschaft I0ste in der Politik und Bevoélkerung Kontro-
versen aus. Als Folge dessen wurden zuerst in der EU (Richtlinie 90/220/EWG bzw. heute Richtlinie
2001/18/EG") und danach auch in der Schweiz Bestimmungen fir den Umgang mit GVO ausgearbeitet. Die
Regelung in der Schweiz orientierte sich an der Regelung der EU. Gestiitzt auf das Umweltschutzschutzge-
setz vom 7. Oktober 1983 (USG)?2 traten 1999 die Einschliessungsverordnung vom 9. Mai 2012 (ESV)3 Frei-
setzungsverordnung vom 10. September 2008 (FrSV)# in Kraft. 2004 folgte das Gentechnikgesetz vom 21.
Marz 2003 (GTG)5, welches den Umgang mit GVO fir alle ausserhumanen Bereiche Gbergreifend regeilt.
Noch vor dessen Verabschiedung wurde die Initiative «flr Lebensmittel aus gentechnikfreier Landwirtschaft»
lanciert. Das Ziel war, die Schweizer Landwirtschaft GVO-frei zu halten. Die Initiative wurde angenommen;
seit 2005 gilt ein Moratorium fiir den Anbau von GVO in der landwirtschaftlichen, der gartenbaulichen und
der waldwirtschaftlichen Produktion. In diesen Bereichen hat das Gentechnikrecht daher bislang keine An-
wendung gefunden. Vom Moratorium nicht direkt betroffen sind die Forschung im geschlossenen System so-
wie Freisetzungsversuche zu Forschungszweckené. Ebenfalls nicht betroffen sind die Einfuhr von GVO zur
Herstellung von Futtermitteln und Lebensmitteln aus GVO. Vier GVO sind in der Schweiz als Futtermittel und
ebenfalls vier GVO als Lebensmittel zugelassen. Auf deren Import wurde aber bisher verzichtet?.

Seit Inkrafttreten des GTG und des Moratoriums hat sich die Gentechnik rasch weiterentwickelt. Dank neuer
gentechnischer Verfahren hat sich die Genom-Editierung — die gezielte Veranderung des Erbguts — in ver-
schiedenen Anwendungsbereichen wie beispielsweise der Medizin oder der Pharmakologie etabliert. So sind
bereits verschiedene damit hergestellte (human-)medizinische Produkte auf dem Markt oder werden in klini-
schen Studien an Menschen getestet. Auch in der Pflanzenziichtung, wo sie auch als neue Ziichtungstech-
nologien bezeichnet werden, wird diesen Verfahren ein grosses Potenzial zugeschrieben. Sie sind im Allge-
meinen einfacher anzuwenden, zuverlassiger und gezielter als die klassischen Verfahren wie die
Transgenese oder die ungezielte Strahlen- und chemische Mutagenese. Die Chancen und Risiken der
neuen Verfahren werden in der Schweiz wie auch in Europa und weltweit diskutiert. In der Landwirtschaft
wird diese Diskussion insbesondere durch den Druck, den Einsatz von Pflanzenschutzmitteln zu senken,
und der Notwendigkeit, sich an die wandelnden Klimabedingungen anzupassen, angetrieben.

Mit den neuen Zichtungstechnologien kénnen im Erbgut von Pflanzen eine grosse Bandbreite an Verande-
rungen — auch mehrere gleichzeitig — erzeugt und dadurch die Eigenschaften der Pflanzen verandert wer-

1 Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 Uiber die absichtliche Freisetzung gene-
tisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG; Fassung gemass ABI. L 106 vom
17.4.2001, S. 1.
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den. Es lassen sich insbesondere Veranderungen an bestimmten Stellen im Erbgut vornehmen. Die resultie-
renden Pflanzen enthalten typischerweise keine Transgene. Die Mdglichkeiten, das Erbgut zu verandern,
nehmen aufgrund der fortlaufenden Entwicklung der Verfahren weiter zu. Obwohl die neuen Verfahren prazi-
ser und zuverlassiger sind als die klassische Gentechnik, ist auch deren Einsatz mit moglichen Umweltrisi-
ken — d.h. Risiken fur Mensch, Tier, Umwelt und Biodiversitat — verbunden. Wie auch die herkdmmliche Gen-
technik kénnen die neuen Ziichtungstechnologien ungewollte Veranderungen an anderen Stellen im Erbgut
hervorrufen oder die Veradnderung kann sich durch Wechselwirkungen auf andere als die beabsichtigte Ei-
genschaft auswirken. Pflanzen, die mit neuen Verfahren erzeugt wurden, kénnen teilweise praktisch nicht
von naturlich entstandenen oder konventionell hergestellten Pflanzen unterschieden werden. Deshalb wurde
zur Diskussion gestellt, ob eine generelle rechtliche Gleichbehandlung mit klassischen (transgenen) GVO
gerechtfertigt sei.

Im Bericht in Erflllung von drei Postulateng legt der Bundesrat dar, dass sédmtliche neuen Verfahren sowohl
in technischer als auch in rechtlicher Hinsicht gentechnische Verfahren und die daraus resultierenden Orga-
nismen GVO sind. Der Bundesrat stltzte sich dabei unter anderem auf zwei unabhangige
Rechtsgutachten9:10,

1.1. Auftrag

Mit dem Beschluss zur Verlangerung des Moratoriums bis Ende 2025 beauftragte das Parlament den Bun-
desrat, einen Erlassentwurf fir eine risikobasierte Zulassungsregelung fir gewisses pflanzliches Vermeh-
rungsmaterial aus neuen Zichtungstechnologien auszuarbeiten (Art. 37a Abs. 2 GTG). Dieser Auftrag lautet
wie folgt:

«Der Bundesrat unterbreitet der Bundesversammlung spétestens bis Mitte 2024 einen Erlassentwurf flir eine
risikobasierte Zulassungsregelung fiir Pflanzen, Pflanzenteile, Saatgut und anderes pflanzliches Vermeh-
rungsmaterial zu landwirtschaftlichen, gartenbaulichen oder waldwirtschaftlichen Zwecken, die mit Methoden
der neuen Ziichtungstechnologien geziichtet wurden, denen kein transgenes Erbmaterial eingefiigt wurde
und die gegeniber den herkbmmlichen Ziichtungsmethoden einen nachgewiesenen Mehrwert fiir die Land-
wirtschaft, die Umwelt oder die Konsumentinnen und Konsumenten haben.»

Der Bundesrat hat dem Parlament am 13. September 2023 mitgeteilt, dass er die vorgegebene Frist von
Mitte 2024 nicht einhalten und die Botschaft Mitte 2025 vorlegen wird!!. Ein Grund fiir diese Verzdgerung ist,
dass der Bundesrat den Vorschlag der Europaischen Kommission fiir die Regelung der neuen Zichtungs-
technologien, der am 5. Juli 2023 publiziert wurde, prifen wollte (siehe Kapitel 1.3). Aufgrund der engen Ver-
flechtungen mit der EU (vgl. Kapitel 3.2) will der Bundesrat bei der Umsetzung von Artikel 37a Absatz 2 unter
Einhaltung der verfassungsmassigen Vorgaben Handelshemmnisse mit der EU mdglichst vermeiden.

Am 25. Oktober 2023 hat der Bundesrat in einer Aussprache die Eckwerte fir die Vernehmlassungsvorlage
festgelegt: Der im Parlamentsauftrag geforderte risikobasierte Ansatz soll Innovationen und die nachhaltige
Nutzung von natirlichen Ressourcen erméglichen. Gleichzeitig soll Bedenken in der Bevolkerung gegeniiber
der Gentechnik Rechnung getragen werden. Unter Berilicksichtigung des Vorsorgeprinzips wird eine behut-
same Offnung vorgesehen. Die Umsetzung in der Schweiz soll sich grundsatzlich am EU-Entwurf orientie-
ren, es sollen aber starkere Kontrollmechanismen eingebaut werden. Zuséatzlich soll in der Vernehmlassung
auch die Haltung zu einer Regelung gemass Entwurf der EU-Kommission und den Vorschlagen des EU-Par-
laments als Alternative zum Vernehmlassungsentwurf des Bundesrats abgefragt werden (Variante 1, vgl. Ka-
pitel 1.3)12.

Am 4. September 2024 hat sich der Bundesrat erneut mit dem Auftrag befasst und entschieden, dass des-
sen Umsetzung in einem neuen Spezialgesetz erfolgen soll. So soll insbesondere die Abgrenzung zu den

8  Der Bundesrat (1.2.2023): Regulierung der Gentechnik im Ausserhumanbereich

9 V. Boillet, T. Largey (2022) Interprétation de la législation suisse sur le génie génétique, dans le contexte des nouvelles techniques

10 M. Mahlmann (2022): Parameter der rechtlichen Regulierung der Genom-Editierung in der Schweiz und in Europa

11 https://www.parlament.ch > Suche > 23.7567 > Bundesgesetz (iber die Gentechnik im Ausserhumanbereich - ist der Bundesrat auf
Kurs?

12 https://www.bafu.admin.ch > Themen > Thema Biotechnologie > Biotechnologie: Mitteilungen > Bundesrat flinrt Aussprache (iber
risikobasierte Regulierung fiir neue gentechnische Verfahren
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klassischen transgenen Pflanzen auch rechtlich hervorgehoben werden. An den im Oktober 2023 festgeleg-
ten Eckwerten wird festgehalten. Durch den Entscheid kommt es zu einer weiteren Verzégerung; der Bun-
desrat hat dem Parlament mitgeteilt, dass er die Botschaft im ersten Quartal 2026 vorlegen will*3.

1.2. Geprufte Varianten

Neben der in dieser Vorlage vorgeschlagenen Variante wurden zwei weitere gepruft, aber verworfen:

e Variante 1: Regelung basierend auf dem Entwurf der EU-Kommission zu neuen Ziichtungstech-
nologien vom 5. Juli 2023

Die EU-Kommission hat am 5. Juli 2023 einen Entwurf fir die Regulierung von Pflanzen aus «neuen
genomischen Techniken» (engl. «xnew genomic techniques», NGT) publiziert. Sie schlagt vor, zwei Ka-
tegorien von Pflanzen (NGT1 und NGT2) mit unterschiedlichen Anforderungen an deren Zulassung zu
bilden'+. Entscheidend fiir die Kategorisierung ware die Vergleichbarkeit der gentechnischen
Veranderungen mit genetischen Veranderungen aus der konventionellen Pflanzenziichtung,

was sich anhand der Anzahl und der Art der gentechnischen Veranderungen bestimmt. Grundsatzlich
bleiben zwar alle sogenannten NGT-Pflanzen GVO. NGT1-Pflanzen wirden als aquivalent zu konven-
tionellen Pflanzen gelten und im Wesentlichen analog zu diesen reguliert. Gemass dem Entwurf der
EU-Kommission ware fir diese Kategorie insbesondere keine Umweltrisikobeurteilung nétig und die
Kennzeichnung nur bis zum Vermehrungsmaterial obligatorisch. NGT-Pflanzen, die nicht den Kriterien
fur NGT1 entsprechen, wiirden in die Kategorie NGT2 fallen. Fir NGT2-Pflanzen wiirden ahnliche Vor-
schriften wie fur die klassischen GVO gelten, wobei das Zulassungsverfahren mit der Umweltrisikobeur-
teilung im Vergleich dazu vereinfacht wiirde, wenn es keine plausiblen Hinweise auf Risiken gibt und
die neuen Eigenschaften zur Erreichung von Nachhaltigkeitszielen beitragen kénnten.

Zu beachten ist, dass der Gesetzgebungsprozess in der EU noch nicht abgeschlossen ist. In der Zwi-
schenzeit hat das Europaische Parlament am 7. Februar 2024 seine Position fir die Verhandlungen mit
dem Rat der EU festgelegt. Diese entspricht in den Grundziigen dem Entwurf der EU-Kommission, es
gibt aber wesentliche Differenzen. Insbesondere hat sich das EU-Parlament fiir eine obligatorische
Kennzeichnung fiir alle NGT-Pflanzen bis zum Endprodukt ausgesprochen. Die Anderungsvorschlage
des EU-Parlaments missen mit dem Rat der EU und der EU-Kommission bereinigt werden.

e Variante 2: Regelung basierend auf dem Entwurf der EU-Kommission zu neuen Ziichtungstech-
nologien vom 5. Juli 2023 (wie Variante 1) mit obligatorischer Kennzeichnung bis zum Endpro-
dukt

Der Entwurf der EU-Kommission sieht fur NGT1-Pflanzen eine obligatorische Kennzeichnung bis zur
Stufe Saatgut vor. Produkte und Zutaten aus NGT1-Pflanzen mussten jedoch nicht als GVO gekenn-
zeichnet werden. NGT2-Pflanzen und -Produkte waren Uber die ganze Wertschopfungskette zu kenn-
zeichnen. Um die GVO-freie Produktion, die Warenflusstrennung und die Wabhlfreiheit der Konsumentin-
nen und Konsumenten zu gewahrleisten, hat der Bundesrat geprift, den Entwurf der EU-Kommission
mit einer durchgéngigen obligatorischen Kennzeichnung zu erganzen.

In der Zwischenzeit hat sich das Europaische Parlament fiir eine Kennzeichnungspflicht bis zum End-
produkt auch fir NGT1-Pflanzen ausgesprochen. Es bleibt abzuwarten, wie die definitive Kennzeich-
nungsregelung in der EU ausgestaltet sein wird (siehe auch Kapitel 3).

Aus Sicht des Bundesrates zeichnen sich die beiden Varianten insbesondere dadurch aus, dass die Rege-
lung mit jener der EU harmonisiert ware und fir den Handel mit der EU keine Handelshemmnisse entstehen
wirden, insofern die EU eine Kennzeichnungspflicht bis zum Endprodukt beschliesst. Der Bundesrat hat sich
jedoch gegen diese Varianten entschieden. Fir ihn steht fest, dass der risikobasierte Ansatz die Innovation
und die nachhaltigere Nutzung von naturlichen Ressourcen ermdglichen muss. Gleichzeitig will er dem Vor-
sorgeprinzip und Bedenken in der Bevoélkerung gegeniber der Gentechnik Rechnung tragen. Deshalb

13 https://www.bafu.admin.ch > Themen > Thema Biotechnologie > Biotechnologie: Mitteilungen > Bundesrat will fiir die neuen Ziich-
tungsmethoden ein neues Gesetz

14 Proposal COM/2023/411 final for a regulation of the European Parliament and of the council on plants obtained by certain new ge-
nomic techniques and their food and feed and amending Regulation (EU) 2017/625.
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mochte er eine behutsamere Offnung mit starkeren Kontrollmechanismen fiir die Zulassung als die EU. Er
mdchte aber die Haltung der Vernehmlassungsteilnehmenden zu einer Ubernahme der EU-Regelung einho-
len, weshalb die aktuelle Situation in Abschnitt 3.4 detaillierter dargestellt wird (vgl. auch Frage 2 im Frage-
bogen (Beilage 04)).

1.3. Verhaltnis zur Legislaturplanung und zur Finanzplanung sowie zu
Strategien des Bundesrates

Bei Artikel 37a Absatz 2 GTG handelt es sich um einen Auftrag aus dem Parlament vom 23. September
2021. Er ist weder in der Botschaft vom 9. Januar 2020 zur Legislaturplanung 2019-202315 noch im Bundes-
beschluss vom 29. Januar 2020 Uber die Legislaturplanung 2019-202316 aufgeflhrt. Er ist auch nicht in die
Legislaturplanung 2023-2027 aufgenommen'?. Die Strategie Pflanzenziichtung 2050 vom 1. September
201618, die Strategie Nachhaltige Entwicklung 2030 vom 28. Marz 202219, die Klimastrategie Landwirtschaft
und Erndhrung 2050 vom 5. September 202320, der Aktionsplan zur Risikoreduktion und nachhaltigen An-
wendung von Pflanzenschutzmitteln vom 6. September 201721 und die Umsetzung der Parlamentarischen
Initiative 19.475 «Das Risiko beim Einsatz von Pestiziden reduzieren»22 stehen in einem Zusammenhang mit
dem vorliegenden Regelungsentwurf.

2. Grundzuge der Vorlage

2.1. Die beantragte Neuregelung

Mit dem vorliegenden Entwurf des Bundesgesetzes liber Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien strebt
der Bundesrat eine behutsame Offnung fir die Nutzung von Pflanzen und Vermehrungsmaterial (nachfol-
gend Pflanzen) aus neuen Zichtungstechnologien an. Deren Zulassung soll nach Auslaufen des Moratori-
ums im Verhaltnis zur bestehenden Regelung und gemass Parlamentsauftrag (Art. 37a Abs. 2 GTG) risiko-
basiert erleichtert werden. Dadurch kénnten die Innovation in der Pflanzenziichtung fiir die Entwicklung
neuer Sorten fur die Schweizer Landwirtschaft genutzt und diese Sorten angebaut werden. Durch die Umset-
zung in einem Spezialgesetz soll eine allfallige spatere Harmonisierung mit der EU in diesem Bereich verein-
facht und die Abgrenzung zu den transgenen GVO unterstrichen werden. Gleichzeitig bleiben das heutige
Sicherheitsniveau, die GVO-freie Produktion und die Wabhlfreiheit garantiert. So wird den Bedenken gewisser
Bevdlkerungsteile gegenlber der Gentechnik Rechnung getragen.

Zentraler Gedanke des vorliegenden Regelungsentwurfs ist, dass fiir die Zulassung das produktspezifische
Risiko und das dazu vorhandene Risikowissen ausschlaggebend sein missen. So wird das Vorsorgeprinzip
eingehalten. Pflanzen mit Eigenschaften, die mit neuen Ziichtungstechnologien erzeugt werden und einen
Mehrwert gemass Artikel 37a Absatz 2 GTG mit sich bringen, kénnen nach einer erstmaligen Bewilligung
vergleichbarer Pflanzen einfacher zugelassen werden. Die Regelung, insbesondere die Massnahmen zur
Warenflusstrennung, Ruickverfolgbarkeit und Nachweisbarkeit sowie der Mehrwert (vgl. Kapitel 2.3), ist auf
Verordnungsstufe zu konkretisieren.

Zulassungsregelung
Artikel 37a Absatz 2 GTG fordert eine neue Regelung fir Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien, die zu
landwirtschaftlichen, gartenbaulichen und forstwirtschaftlichen Zwecken eingesetzt werden. Diese Zwecke

15 BBI 2020 1777

16 BBI 2020 1907

17 BBl 2024 525

18 www.blw.admin.ch > Agrarpolitik > Strategien und Projekte > Pflanzenziichtung

19 www.are.admin.ch > Nachhaltige Entwicklung > Strategie und Berichterstattung > Strategie Nachhaltige Entwicklung 2030
20 www.blw.admin.ch > Agrarpolitik > Strategien und Projekte > Klimastrategie

21 www.blw.admin.ch > Themen > Pflanzen > Nachhaltiger Pflanzenschutz > Aktionsplan Pflanzenschutzmittel

22 https://www.parlament.ch > Suche > 19.475 > Das Risiko beim Einsatz von Pestiziden reduzieren
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umfassen den Anbau von Pflanzen weitestgehend. Deshalb wird auf die Beschrankung auf diese Zwecke
verzichtet. Unabhéngig vom Verwendungszeck missen die Umweltrisiken der Pflanzen aus neuen Zuch-
tungstechnologien tragbar sein, damit sie zugelassen werden kénnen. Das neue Bundesgesetz bezieht sich
daher auf alle Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien. Weiter sollen Pflanzen gemass Artikel 37a Ab-
satz 2 GTG kein transgenes Erbmaterial enthalten und einen nachgewiesenen Mehrwert fir die Landwirt-
schaft, die Umwelt oder die Konsumentinnen und Konsumenten aufweisen. Entsprechend fallen transgene
Pflanzen oder solche ohne nachgewiesenen Mehrwert unter die geltenden Bestimmungen fir GVO gemass
GTG. Als transgen gelten Pflanzen, die Erbmaterial enthalten, welches nicht durch Kreuzen eingebracht wer-
den oder durch naturliche Rekombination entstehen kénnte. Massgebend ist das pflanzliche Material am
Ende des Herstellungsprozesses. Wurde transgenes Material wahrend des Herstellungsprozesses voriber-
gehend eingefiigt und wieder vollstandig entfernt, dann gilt das pflanzliche Material als frei von artfremdem
Erbmaterial. Von den Neuerungen unberihrt bleiben die sektorspezifischen Zulassungsverfahren wie die
Sorten-, die Lebensmittel- oder die Futtermittelzulassung. Auch die Regelungen zum Schutz des geistigen
Eigentums bleiben unverandert (siehe Kapitel 6.4).

Die risikobasierte Zulassung von Pflanzen im Sinne von Artikel 37a Absatz 2 GTG soll mit zwei unterschiedli-
chen Verfahren erfolgen. Welches Verfahren anwendbar ist, bestimmt sich anhand des verfligbaren Wissens
Uber die Umweltrisiken der betroffenen Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien. Beide Verfahren kom-
men sowohl firr Freisetzungsversuche (inklusive Ziichtung) und das Inverkehrbringen zu Anwendung.

e  Zulassung gestiitzt auf die Vergleichbarkeit
In diesem Verfahren werden Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien zugelassen, wenn bereits fir
eine vergleichbare Pflanze eine behdrdliche Umweltrisikobeurteilung in der Schweiz oder im Ausland
durchgefiihrt und die Pflanze als sicher beurteilt wurde (zur Vergleichbarkeit siehe auch folgenden
Punkt und insbesondere Kapitel 5). Entsprechend sind die Anforderungen im Vergleich zu einer Zulas-
sung gestitzt auf eine Umweltrisikobeurteilung erleichtert. Personen, die Pflanzen aus neuen Ziich-
tungstechnologien im Versuch freisetzen oder in Verkehr bringen mdchten, haben zu belegen, dass die
Vergleichbarkeit gegeben ist: Sie missen darlegen, mit welchen bereits als sicher beurteilten Pflanzen
aus neuen Zichtungstechnologien ihre Pflanze vergleichbar ist. Das Verfahren mindet in einem formel-
len Entscheid durch die zustandige Behorde, der bestatigt, dass die Kriterien erflllt sind oder nicht. Da
wegen des Moratoriums bisher keine Zulassungsgesuche fir Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnolo-
gien eingereicht und beurteilt wurden, erfolgten auch noch keine Umweltrisikobeurteilungen. Somit diirf-
ten zu Beginn keine Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien nach diesem Verfahren zugelassen
werden.

e  Zulassung gestiitzt auf eine Umweltrisikobeurteilung
In diesem Verfahren werden Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien zugelassen, wenn noch keine
vergleichbaren Pflanzen gestitzt auf eine behordliche Umweltrisikobeurteilung als sicher eingestuft wur-
den. Das Bewilligungsverfahren orientiert sich grundsatzlich am bestehenden Verfahren nach dem
GTG. Die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller hat fir die Pflanze eine Umweltrisikobeurteilung
durchzufthren und die Resultate der zustandigen Bundesbehoérde vorzulegen. Die Umweltrisikobeurtei-
lung stitzt sich auf vorhandene Daten und Erfahrung ab und schatzt nach wissenschaftlichen Kriterien
und Methoden die Folgen der Freisetzung der Pflanzen fiir Mensch, Tier und Umwelt sowie fir die
Biodiversitat ab. Es werden plausible Risikoszenarien (z.B. die Etablierung der Pflanzen aus neuen
Zichtungstechnologien in der Umwelt oder die Auskreuzung gentechnischer Veranderungen auf Wild-
pflanzen) sowie deren Eintrittswahrscheinlichkeit beurteilt. Die zentralen Kriterien fur die Risikobeurtei-
lung sind die Pflanzenart und deren Eigenschaften, die Art und Weise der gentechnischen Veranderun-
gen und die dadurch erzeugten Eigenschaften. Die Risikobeurteilung kann in der Schweiz oder — sofern
die Anforderungen vergleichbar sind — durch eine auslandische Behdrde erfolgt sein (bspw. nach heuti-
ger EU-Regelung oder fiir NGT2-Pflanzen geméass Entwurf der EU-Kommission).

Ob vergleichbare Pflanzen bereits beurteilt und das Risiko als tragbar erachtet worden ist, soll sich fiir die
Betroffenen transparent ersichtlich aus einer 6ffentlichen Liste ergeben. Darin werden die zugelassenen
Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien (unabhangig vom Zulassungsverfahren) und ihre relevanten Ei-
genschaften aufgefiihrt (d.h. die Pflanzenart, ggf. die Sorte, die gentechnische Veranderung und die damit
erzeugte neue Eigenschaft). Mit zunehmender Anzahl beurteilter Gesuche und dadurch generiertem Wissen
und Erfahrung kénnten immer mehr Produkte gestutzt auf die Vergleichbarkeit zugelassen werden. Fir
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samtliche Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien missten die Gesuchstellenden fir das Inverkehrbrin-
gen nachweisen, dass ihr Produkt einen Mehrwert fir die Landwirtschaft, die Umwelt oder die Konsumentin-
nen und Konsumenten aufweist (siehe Kapitel 2.3).

Kennzeichnung

Um die Produktion mit Pflanzen aus herkdmmlicher Ziichtung (inkl. Bioproduktion, in der GVO verboten
sind), die Warenflusstrennung und die Wahlfreiheit der Konsumentinnen und Konsumenten zu gewabhrleis-
ten, mussen zugelassene — das heisst als sicher beurteilte — Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien
und Produkte, die solche enthalten, gekennzeichnet werden. Die Kennzeichnungspflicht erstreckt sich tber
die ganze Wertschopfungskette, d.h. vom Vermehrungsmaterial bis zum Endprodukt. Fir Produkte aus
neuen Zlchtungstechnologien soll die Kennzeichnung die Worte «aus neuen Zichtungstechnologien» oder
—in Anlehnung an die Terminologie der EU — «aus neuen genomischen Verfahren» enthalten. Eine Differen-
zierung abhangig vom Zulassungsverfahren — wie es die EU-Kommission fiir NGT-Pflanzen vorgeschlagen
hat — ist nicht vorgesehen. Durch die spezifische Kennzeichnung sollen Abnehmerinnen und Abnehmer er-
kennen kdénnen, dass ein Produkt mit neuen Zichtungstechnologien hergestellt wurde und frei von transge-
nem Material ist. Den Kennzeichnungspflichtigen steht es frei, auf den nachgewiesenen Mehrwert des Pro-
duktes oder andere Eigenschaften im Rahmen des geltenden Rechts hinzuweisen.

2.2. Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Es werden keine Abstimmungen von Aufgaben und Finanzen bendtigt. Durch die Neuregelung ergaben sich
im Verhaltnis zum GTG keine veranderten Zustandigkeiten. Fir Verfigungen und Dienstleistungen wiirden
grundsatzlich kostendeckende Geblihren erhoben, wie dies bereits heute bei Freisetzungsversuchen umge-
setzt wird.

2.3. Umsetzungsfragen

Das erforderliche Ausfiihrungsrecht zum neuen Gesetz soll in den bestehenden Verordnungen verankert
werden, insbesondere in der FrSV, der Vermehrungsmaterial-Verordnung vom 7. Februar 199823 und der
Waldverordnung vom 30. November 199224,

Materielle Kriterien fiir die Vergleichbarkeit

Damit eine Person feststellen kann, welches Verfahren anwendbar ist und welche Unterlagen einzureichen
sind (insbesondere die Umweltrisikobeurteilung), muss ihr bekannt sein, ob bereits fiir ein vergleichbares
Produkt die Umweltrisiken als tragbar erachtet wurden (siehe oben Zulassungsregelung). Die im Gesetz ge-
nannten materiellen Kriterien fir die Vergleichbarkeit sowie das Verfahren, einschliesslich die Anforderungen
an Gesuche, sollen auf Verordnungsstufe konkretisiert werden. Zudem sollen auf Verordnungsebene alle
beurteilten Pflanzen inklusive der notwendigen Angaben aufgelistet werden, damit die Vergleichbarkeit be-
stimmt werden kann (vgl. Erlduterungen zu Art. 9 ff. und insbesondere Art. 16 des Vorentwurfs des Bundes-
gesetzes uber Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien [nachfolgend: VE-NZTG] in Kapitel 4).

Warenflusstrennung (inkl. Anbau)

Um die GVO-freie Produktion und die Wahlfreiheit der Konsumentinnen und Konsumenten zu gewahrleisten,
sind geeignete Massnahmen zur Warenflusstrennung nétig. Insbesondere soll beim Anbau mittels einer Ab-
standsregelung dafiir gesorgt werden, dass vom Anpflanzen bis zur Ernte keine Vermischung stattfindet und
dass die Produktion mit und ohne Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien (insbesondere die Bio-Pro-
duktion, in der Gentechnik verboten ist) nebeneinander méglich ist. Dafiir sollen auf Verordnungsebene fiir
alle Pflanzenarten, von denen pflanzliches Vermehrungsmaterial aus neuen Zichtungstechnologien zuge-
lassen wurde, einheitliche wissenschaftlich ermittelte Mindestabstande je Pflanzenart definiert werden (vgl.
Erlduterungen zu Art. 7 Abs. 2 in Kapitel 4). Falls nach dem Auslaufen des Moratoriums gleichzeitig Pflanzen
aus neuen Zichtungstechnologien und andere GVO (solche, die nach dem GTG reguliert wiirden) angebaut

23 SR 916.151
24 SR 921.01
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wirden, mussten die Warenflisse dieser beiden Kategorien mit analogen Massnahmen getrennt werden
(damit Produkte aus Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien und entsprechender Kennzeichnung bei-
spielsweise keine transgenen Pflanzen enthalten wirden).

Riickverfolgbarkeit und Nachweisbarkeit

Um priifen zu kénnen, ob die Anforderungen an den Umgang mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnolo-
gien eingehalten sind, ist von Bedeutung, dass ihr gesamter Weg vom Ausgangspunkt bis zum Endprodukt
nachvollzogen werden kann (Ruckverfolgbarkeit). Der Aufbau eines solchen Rickverfolgbarkeitssystems ist
mit Aufwand und Kosten verbunden (vgl. Kapitel 6.3). Mit den aktuellen Nachweisverfahren ist im Gegensatz
zu klassischen transgenen GVO bei Produkten aus neuen Ziichtungstechnologien eine sichere Nachweis-
barkeit zurzeit eingeschrankt und nur méglich, wenn detaillierte Informationen zu den gentechnischen Veran-
derungen vorliegen. Diese miissen deshalb in den Gesuchsunterlagen gegeniber der zustandigen Behorde
offengelegt werden. Grundsétzlich lassen sich bereits heute auch kleinstmégliche Verédnderungen im Erbma-
terial nachweisen. Es lasst sich jedoch nicht nachweisen, dass diese Veranderung gentechnisch erzeugt
wurde. Die etablierten Nachweisverfahren, die auf der PCR-Methode basieren, kommen in solchen Fallen an
ihre Grenzen. Anhand mehrerer genetischen Eigenschaften lasst sich jedoch ein eindeutiger genetischer
Fingerabdruck bestimmen, mit dem ein bekannter GVO als solcher identifiziert werden kann. Dafiir eignet
sich insbesondere die modernere NGS-Methode (next generation sequencing), die aber gegenwartig noch
nicht routinemassig im Vollzug angewendet wird. Bei Gemischen, verarbeiteten Produkten und Spuren durch
Verunreinigungen gestaltet sich der Nachweis allerdings auch mit diesem Ansatz schwierig. Je komplexer
das Gemisch, je starker die Verarbeitung und je geringer die Menge, umso schwieriger ist der Nachweis. Ein
wirkungsvoller Vollzug ware in diesen Fallen kaum mdglich, insbesondere da z.B. bei zweifelhafter Rlickver-
folgbarkeitsdokumentation die Beweislast fir eine moglicherweise notwendige Deklaration bei den Vollzugs-
behorden liegen wirde. Um den Mangel bei den Nachweismdglichkeiten aufzufangen, ist die Riickverfolg-
barkeit durch eine lickenlose Dokumentation zu gewahrleisten (analog zum Biolandbau). Die Anforderungen
sind auf Verordnungsebene gestitzt auf Artikel 7 Absatz 2 VE-NZTG zu konkretisieren.

Mehrwert

Die Regulierung der Gentechnik im Ausserhumanbereich zielte bisher ausschliesslich darauf ab, Mensch,
Tier und Umwelt vor negativen Auswirkungen der Gentechnologie zu bewahren. Dies soll erreicht werden,
indem sichergestellt wird, dass die mit GVO verbundenen Risiken in einem als tragbar erachteten Rahmen
bleiben. Dieser Ansatz schlagt sich auch in Artikel 37a Absatz 2 GTG nieder, der eine «risikobasierte Zulas-
sungsregelung» fir Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien fordert. Neu wird dafiir ein zweites Zulas-
sungskriterium eingefiihrt: Artikel 37a Absatz 2 GTG verlangt, dass Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnolo-
gien gegeniber vergleichbaren Pflanzen aus herkdmmlichen Ziichtungsmethoden einen «nachgewiesenen
Mehrwert fUr die Landwirtschaft, die Umwelt oder die Konsumentinnen und Konsumenten» aufweist. Das Ri-
siko muss somit unabhangig vom Mehrwert tragbar sein; ein grosser Mehrwert kann kein untragbares Risiko
kompensieren.

Ein Mehrwert resultiert aus bestimmten Eigenschaften der Pflanze, die einen spezifischen Zusatznutzen fur
die Landwirtschaft, die Umwelt oder die Konsumentinnen und Konsumenten erméglichen. Der Mehrwert be-
zieht sich auf die Pflanze vor der zu beurteilenden gentechnischen Veranderung. In der Kategorie «Landwirt-
schaft» ware ein Mehrwert beispielsweise der Mehrertrag einer Pflanzensorte aus neuen Zichtungstechno-
logien gegenuber der konventionell hergestellten Ausgangssorte. Der Mehrwert ist auch bei einer Zulassung
gestitzt auf die Vergleichbarkeit nachzuweisen. Ein Mehrwert in der Kategorie «Umwelt» wére etwa ein ge-
ringerer Einsatz von Pflanzenschutzmitteln aufgrund einer erhdhten Schadlingsresistenz einer Pflanzensorte
aus neuen Zichtungstechnologien. In der Kategorie «Konsumentinnen und Konsumenten» kénnte ein Mehr-
wert darin bestehen, den Gehalt an Allergenen in einer Pflanze mittels der neuen Zichtungstechnologien zu
senken.

Welche Kriterien dariiber bestimmen, ob ein Mehrwert vorliegt oder nicht, wie man die Mehrwerte den drei
Kategorien Landwirtschaft, Umwelt und Konsumentinnen zuordnen kann und wie der Nachweis zu erfolgen
hat, wird auf Stufe Verordnung genauer zu regeln sein. Dabei muss bericksichtigt werden, dass auch Mehr-
werte, die sich nicht ohne Weiteres messen und bewerten lassen — beispielsweise die Blitenfarbe bei Zier-
blumen — beurteilt werden kénnen. Genauso wie das Risiko wird auch der Mehrwert von den hierfur zustan-
digen Fachstellen des Bundes geprift werden missen. Sie entscheiden dariiber, ob der Antragsteller den
Nachweis eines Mehrwerts, der das Kriterium erfllt, erbracht hat oder nicht.
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3. Rechtsvergleich mit der EU

3.1. Geltendes Recht

Die Gentechnikregulierung im Ausserhumanbereich der Schweiz und der EU sind vergleichbar, was sich
durch die starke Anlehnung der schweizerischen Gesetzgebung an das EU-Recht erklart25. Dies erleichtert
den Handel mit der EU in den betroffenen Bereichen. Ein wesentlicher Unterschied zum EU-Recht ist, dass
es in der EU kein Moratorium gibt und der Anbau von GVO somit grundsatzlich erlaubt ist. Gestiitzt auf die
Richtlinie 2015/412/EU26 ist es den einzelnen Mitgliedstaaten jedoch unter gewissen Voraussetzungen még-
lich, den Anbau in der EU bewilligter GVO in ihrem gesamten Hoheitsgebiet oder in Teilen davon einzu-
schranken oder zu untersagen (sog. «Opt-out-Regelung»). Mit dieser Regelung kann der Import von gen-
technisch veranderten Lebens- und Futtermitteln nicht eingeschrankt werden.

Der Europaische Gerichtshof hielt in seinem Urteil vom 25. Juli 2018 in der Rechtsache C-528/1627 fest,
dass es sich bei NGT-Produkten um GVO handelt, welche in den Geltungsbereich der Richtlinie 2001/18/EG
— d.h. unter die Gentechnik-Regelung — fallen.

Ende 2019 beauftragte der Européische Rat die EU-Kommission damit, eine Studie Uber die NGT zu verfas-
sen. Diese wurde im April 2021 publiziert?® und halt fest, dass die neuen Verfahren der Richtlinie
2001/18/EG unterstehen und die Produkte daraus GVO sind. Die EU-Kommission hielt daraufhin fest, dass
das geltende Recht, insbesondere die Richtlinie 2001/18/EG, fir NGT-Pflanzen nicht angemessen sei. Es
sei anzupassen, um die Schutzziele besser mit den neuen Techniken in Einklang zu bringen.

3.2. Entwurf der EU-Kommission zur Regelung von NGT-Pflanzen

Fir die Umsetzung ihrer Schlussfolgerungen legte die EU-Kommission am 5. Juli 2023 den Entwurf einer
Spezialregelung fiir Pflanzen, welche mit gezielter Mutagenese oder Cisgenese entstanden sind und somit
kein artfremdes (transgenes) Erbmaterial enthalten vor?®. Fiir den Bereich der Pflanzenzlichtung wiirde da-
durch eine Abgrenzung zum bestehenden Gentechnikrecht (insbes. Richtline 2001/18) geschaffen. Sie soll
in Form einer Verordnung, die fir alle EU-Mitgliedstaaten verpflichtend ware, erlassen werden. Die wichtigs-
ten Elemente des Entwurfs werden im Folgenden dargestellt (die am 7. Februar 2024 vom Europaischen
Parlament beschlossenen Anderungen3® werden am Ende dieses Kapitels erlautert).

Zwei Kategorien von NGT-Pflanzen.

Der Regelungsentwurf unterteilt NGT-Pflanzen in zwei Kategorien, fir die unterschiedliche Anforderungen

gelten:

o NGT1-Pflanzen: NGT-Pflanzen, die als dquivalent zu natlrlich vorkommenden oder konventionell ge-
zichteten Pflanzen gelten. Gemass Entwurf kdnnen solche Ziichtungen bis zu 20 gleichzeitige gentech-
nische Veranderungen gegeniiber der Ursprungspflanze aufweisen. Die Anderungen kénnen auf finf
unterschiedliche Arten entstanden sein: Ersetzung (Substitution) oder Einfligung (Insertion) von max. 20
Nukleotiden; Entfernen von Erbinformation (Deletion); gezielte Einfligung von zusammenhangenden
DNA-Sequenzen aus dem bestehenden Genpool des Ziichters, sofern endogene Gene dadurch nicht
unterbrochen werden; gezielte Ersetzung einer endogenen DNA-Sequenz mit einer zusammenhangen-
den DNA-Sequenz aus dem Genpool des Ziichters, sofern endogene Gene dadurch nicht unterbrochen

25 www.parlament.ch > suche > 21.4211 > Bericht in Erfiillung des parlamentarischen Vorstosses

26 Richtlinie (EU) 2015/412 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Marz 2015 zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG
zu der in den Mitgliedstaaten eingerdumten Moglichkeit, den Anbau von gentechnisch veranderten Organismen (GVO) in ihrem
Hoheitsgebiet zu beschranken oder zu untersagen, Fassung gemass ABI. L 68 vom 13.3.2015, S. 1.

27 https://eur-lex.europa.eu > suche > 62016CJ0528

28  EU-Kommission: Study on the status of new genomic techniques under Union law and in light of the Court of Justice ruling in Case
C-528/16. SWD, 2021, 92 final. https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-8285-2021-INIT/en/pdf.

29 Proposal COM/2023/411 final for a regulation of the European Parliament and of the council on plants obtained by certain new ge-
nomic techniques and their food and feed and amending Regulation (EU) 2017/625.

30 https://www.europarl.europa.eu > legislative train > sustaining our quality of life: food security, water and nature > tabled > plants
produced by certain new genomic techniques
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werden; gezielte Umkehrung (Inversion) von Erbinformation; andere gezielte Veranderungen, sofern die
entstehende DNA-Sequenz im Genpool des Ziichters vorkommt3',

o NGT2-Pflanzen: NGT-Pflanzen, welche nicht als substanziell &quivalent zu natirlich vorkommenden
oder konventionell geziichteten Pflanzen gelten. Hierzu gehoren alle NGT-Pflanzen, welche die Kriterien
fir NGT1 nicht erfillen.

Bevor eine NGT-Pflanze freigesetzt oder in Verkehr gebracht werden darf, muss im Einzelfall ihr Status
(NGT1 oder NGT2) abgeklart und genehmigt werden. Diese Abklarung wird in einem formellen Verfahren
anhand der festgelegten Kriterien zur Art und Anzahl gentechnischer Veranderungen vorgenommen?32. Per-
sonen, die Pflanzen als NGT1-Pflanzen im Versuch freisetzen oder in Verkehr bringen méchten, haben im
Priufverfahren zu belegen, dass die Kriterien erfiillt sind. Eine Umweltrisikobeurteilung muss fir NGT1-Pflan-
zen nicht eingereicht werden, weil sie als Aquivalent zu konventionellen Pflanzen und somit als sicher gelten.
Das Verfahren mindet in einem formellen Entscheid, ob die Kriterien erfillt sind oder ob es sich um eine
NGT2-Pflanze handelt. Fur alle gentechnisch veranderten Pflanzen, welche nicht unter die Definition von
NGT-Pflanzen fallen (bspw. solche, die eingefligtes artfremdes Erbmaterial enthalten), bleiben die geltenden
GVO-Bestimmungen gemass Richtlinie 2001/18/EG anwendbar.

Zulassungsregelung

Ist der Status einer Pflanze geklart, soll fir die Zulassung Folgendes gelten:

o NGT1-Pflanzen: Diese Pflanzen sollen wie konventionell geziichtete Pflanzen im Versuch freigesetzt
werden dirfen und fur das Inverkehrbringen zugelassen werden3s.

o NGT2-Pflanzen: Freisetzungsversuche und das Inverkehrbringen solcher Pflanzen sind weiterhin bewilli-
gungspflichtig. Das jeweilige Bewilligungsverfahren orientiert sich grundsatzlich am bestehenden Verfah-
ren fir GVO. Die Anforderungen an die Risikobeurteilung sollen jedoch neu festgelegt bzw. erleichtert
werden34,

Kennzeichnung

Gemass dem Regelungsentwurf der EU-Kommission sind NGT1-Pflanzen weiterhin GVO. Lebens- und Fut-
termittel aus NGT1-Pflanzen sollen jedoch nicht mehr speziell gekennzeichnet werden miissen. Nur das Ver-
mehrungsmaterial der NGT1-Pflanzen, welches an Dritte abgegeben wird, soll mit «new genomic technique
category I» gekennzeichnet werden. Damit soll sichergestellt werden, dass sowohl die Zichterinnen und
Zichter als auch die Produzentinnen und Produzenten zwischen NGT1- und konventionellen Pflanzen aus-
wahlen kénnen. Dies ist insbesondere fiir die Bioproduktion von Bedeutung, da NGT1-Pflanzen als GVO im
Biobereich weiterhin verboten bleiben. Da NGT1-Produkte nicht gekennzeichnet werden missten, ware flr
Konsumentinnen und Konsumenten nicht mehr erkennbar, ob die Produkte aus konventionellen oder Pflan-
zen aus neuen Zichtungstechnologien der Kategorie NGT1 stammen. NGT2-Pflanzen missten wie bisher
als GVO gekennzeichnet werden3®. Zusatzlich sollen kiinftig die durch die gentechnische Veranderung liber-
tragenen Merkmale angegeben werden (z.B. X-resistent) kénnen.

Warenflusstrennung und Riickverfolgbarkeit

Der Entwurf der EU-Kommission sieht eine obligatorische Kennzeichnung von Vermehrungsmaterial von
NGT1 Pflanzen vor. Die Wahlfreiheit und Warenflusstrennung sollen dadurch grundsatzlich gewahrleistet
bleiben. Da GVO und damit NGT-Produkte im Biolandbau verboten bleiben und fir die Bioproduktion die
Warenflusstrennung vorgeschrieben ist, kann die Wahlfreiheit fir NGT1-Produkte nur durch die Wahl von
Bioprodukten oder freiwillig als GVO-frei gekennzeichneten Produkten gewahrleistet werden.

3.3. Vom Europiischen Parlament in erster Lesung vorgenommenen Ande-
rungen

Das Europaische Parlament hat im Rahmen des ordentlichen Gesetzgebungsverfahrens am 7. Februar 2024
seinen Standpunkt fir die Verhandlungen mit dem Rat der EU festgelegt3é. Es stimmte den Grundziigen des

31 Proposal COM/2023/411 final, Art. 1

32 Proposal COM/2023/411 final, Art. 7

33 Proposal COM/2023 411 final, Art. 6 und 7

34 Proposal COM/2023 411 final, Art. 13 und 14

35 Richtlinie 2001/18/EG, Art. 21 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 (ber die absichtliche Freisetzung
genetisch veraderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates — Erklarung der Kommis-
sion http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/oj

36 https://www.europarl.europa.eu > legislative train > sustaining our quality of life: food security, water and nature > tabled > plants
produced by certain new genomic techniques
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Entwurfs der EU-Kommission zu, hat aber diverse Abweichungen beschlossen. Die wichtigsten Anpassun-
gen betreffen die materiellen Kriterien und die Kennzeichnungsvorschriften fur NGT1-Pflanzen und die Pa-
tente im Zusammenhang mit NGT-Pflanzen.

Was die materiellen Kriterien fir NGT1-Pflanzen betrifft, so soll die von der EU-Kommission vorgesehene
Obergrenze von 20 gentechnischen Veranderungen gegeniiber der Ursprungspflanze aufgehoben werden.
Es waren somit also mehr gleichzeitige Anderungen maglich, was die Méglichkeiten erweitert. Neu sollen in-
nerhalb einer Gensequenz, die fiir ein Protein codiert, bis zu drei — kombinierbare — Anderungen folgender
Art vorgenommen werden dirfen: Substitution oder Insertion von héchstens 20 Nukleotiden in beliebiger
Kombination, Deletion von einer beliebigen Zahl von Nukleotiden. Zudem sollen fir zusammenhangende Se-
quenzen, die im Genpool des Zlichters vorkommen, unabhangig von der Anzahl oder Lange eingefiihrt, er-
setzt, umgedreht oder verschoben werden kénnen, solange dadurch keine neu zusammengesetzte Fusions-
proteine entstehen oder bereits vorhandene Gene unterbrochen werden.

Fir NGT1-Pflanzen soll eine Kennzeichnungspflicht entlang der gesamten Wertschopfungskette gelten, nicht
nur fir Vermehrungsmaterial. Es gabe somit keine unterschiedlichen Kennzeichnungsvorschriften fiir NGT1
und NGT2.

Schliesslich sollen — Uber die Frage der Zulassung hinaus — NGT-Pflanzen, Pflanzenmaterial, Teile davon,
genetische Informationen und die darin enthaltenen Verfahrensmerkmale von der Patentierbarkeit ausge-
schlossen werden. Diese vorgeschlagenen Anderungen gehen folglich tiber die Eigenschaften in NGT-Sor-
ten hinaus und wiirden auch andere Bereiche der Biotechnologie betreffen. Hinzu kommt, dass das Europai-
sche Parlament den Ausschluss riickwirkend auf bereits erteilte Patente oder anhangigen
Patenanmeldungen anwenden mdchte. Diese Anderungsvorschlage sind deshalb so wie vorgeschlagen
nicht mit dem Europaischen Patentiibereinkommen (s. Art. 53 Buchst. b EPU) vereinbar, welches auch fiir
die Schweiz gilt. Ferner muissten sie auch aufgrund der Verpflichtungen laut dem TRIPS Abkommen weiter
gepruft werden. Sie wiirden voraussichtlich zu erheblichen Rechtsunsicherheiten flihren, insb. auch auf Be-
reiche ausserhalb der Pflanzenzucht (s. auch Ziff. 7.4 Immaterialgiterrecht). Das Europaische Parlament hat
bis Mitte 2025 einen Bericht tiber die Rolle und Auswirkungen von Patenten auf den Zugang von Ziichterin-
nen und Zichtern und Landwirtinnen und Landwirten zu Pflanzenvermehrungsmaterial, auf die Saatgutviel-
falt und erschwingliche Preise sowie auf die Innovation und insbesondere auf die Chancen fir KMU angefor-
dert. Im Bericht soll zudem bewertet werden, ob allenfalls zusatzliche Bestimmungen erforderlich sind.
Soweit die angezeigt ist, soll dem Bericht ein Legislativvorschlag beigefligt werden. Weiter hat das Europai-
sche Parlament das Verbot von NGT-Pflanzen in der Bio-Produktion bekraftigt; zurzeit sei noch offen, ob
NGT-Pflanzen mit deren Grundsatzen vereinbar seien. Zudem soll die EU-Kommission sieben Jahre nach
Inkrafttreten der neuen Regelung tiber die Wahrnehmung der Verbraucherschaft und der Erzeuger von NGT
berichten.

Nach der ersten Lesung im Europaischen Parlament wird sich nachstens der Rat der EU zum Entwurf der
EU-Kommission dussern. Unterscheiden sich die Anderungsantrage der beiden Organe, so kommt es nach
ordentlichem Verfahren zu einer zweiten Lesung. Erzielen beide Organe in zweiter Lesung keine Einigung,
wird ein Vermittlungsausschuss einberufen. Sollte auch dort keine Einigung erfolgen, so wirde es beim Sta-
tus quo bleiben; NGT-Pflanzen wirden also nach der geltenden Gesetzgebung reguliert.

3.4. Mogliche Umsetzung der EU-Vorlage in der Schweiz

Eine méglichst nahe Ubernahme der europaischen Regeln ins Schweizer Recht ist grundsétzlich mdglich.
Die Definitionen kénnten grosstenteils so tibernommen werden, so auch Kategorien von NGT1 und NGT2.
Dies wiirde auch heissen, dass das Inverkehrbringen gleich geregelt werden kénnte; NGT1 Pflanzen mittels
vereinfachtem Verfahren und Prifung des Status als NGT1-Pflanze sowie 6ffentliche Publikation. Eine
Schwierigkeit bei der Zulassung kénnte gegebenenfalls das Erfordernis des Mehrwerts bilden, welcher in der
EU-Vorlage nicht vorgesehen ist, jedoch aufgrund des Auftrags aus Artikel 37a Absatz 2 GTG in der
Schweiz auf eine noch zu bestimmende Weise gepruft werden musste. NGT2 wiirden, bis auf gewisse Aus-
nahmen (anpassbare Umwelt-Risikoanalyse, Mdglichkeit einer Befreiung von der Uberwachung nach der
Markteinfiihrung, Vereinfachung der Ausnahmen bei der Rickverfolgbarkeit), gleich geregelt werden wie
heute unter dem GTG. Die Kennzeichnungspflicht entlang der gesamten Wertschépfungskette gemass aktu-
ellem Entwurf des Europaischen Parlaments ware denn auch so wie in der Schweiz ohnehin vorgesehen.
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Diese grundlegenden Ausrichtungen beruhen auf der aktuellen Version, die vom Europaischen Parlament
(Februar 2024 ) verabschiedet wurde und noch nicht definitiv ist. Im Laufe der Behandlung der Vorlage kann
es zu weiteren Anderungen kommen, die auch die Beschliisse des Parlaments (beispielsweise zur Kenn-
zeichnung) betreffen kénnen. Derzeit ist es unmaoglich, einen genauen Zeitplan oder das Ausmass dieser po-
tenziellen Anderungen vorherzusagen.

4. Rechtsvergleich ausserhalb der EU

4.1. Internationale Abkommen

Auf internationaler Ebene befasst sich das Protokoll von Cartagena tiber biologische Sicherheit zum Uber-
einkommen Uber die biologische Vielfalt3” (nachfolgend: Cartagena-Protokoll) mit der Sicherheit von Umwelt
und Gesundheit bei der Verwendung von GVO. GVO werden als Trager spezifischer Risiken anerkannt. Das
Protokoll legt deshalb Anforderungen flr den grenziiberschreitenden Transport fest. Lebende GVO (z.B. Sa-
men oder Pflanzen), die absichtlich in die Umwelt eingebracht werden sollen, diirfen nur in einen Staat ein-
gefiihrt werden, wenn dieser vorgangig in Kenntnis der Sachlage zugestimmt hat. Ausgenommen vom Zu-
stimmungserfordernis sind Lebens- und Futtermittel und zur Verarbeitung bestimmte GVO. Bestehen Zweifel
an der Unschadlichkeit lebender GVO, ist ein Staat berechtigt, deren Einfuhr zu verbieten. Gegenwartig be-
steht kein Konsens unter den Vertragsparteien, ob alle Organismen aus neuen Zichtungstechnologien als
GVO gemass der Definition des Protokolls gelten. Da das Protokoll nicht unmittelbar anwendbar ist, muss es
im Landesrecht umgesetzt werden (in der Schweiz in der Cartagena-Verordnung38); massgebend ist die Re-
gelung im jeweiligen Land.

Das WTO-Recht enthalt ebenfalls Bestimmungen, die flir gentechnisch veranderte Produkte relevant sind.
Im Vordergrund stehen das Allgemeine Zoll- und Handelsabkommen von 1994 (GATT 1994; Anhang 1A des
Abkommens zur Errichtung der Welthandelsorganisation vom 15. April 199439) und das Ubereinkommen
tber technische Handelshemmnisse vom 12. April 197940 (nachfolgend: TBT-Ubereinkommen). Es ist nicht
ausgeschlossen, dass gentechnisch veranderte und herkdmmlich hergestellte Produkte als «gleichartig» im
Sinne von Art. lll GATT betrachtet werden.4! Eine weniger glinstige Behandlung von gentechnisch verander-
ten Produkten konnte daher einer Rechtfertigung gemass den allgemeinen Ausnahmen nach Art. XX GATT
bedirfen. Das GATT enthalt Ausnahmebestimmungen, welche die Nichteinhaltung der handelsrechtlichen
Verpflichtungen eines Mitgliedstaats im Einzelfall zu rechtfertigen vermégen (z.B. Schutz des Lebens oder
der Gesundheit von Menschen und Tieren). Diese dirfen weder zu einer willkirlichen oder ungerechtfertig-
ten Diskriminierung zwischen Landern mit gleichen Bedingungen fuhren noch eine verschleierte Beschran-
kung des internationalen Handels darstellen. Geméss dem TBT-Ubereinkommen diirfen technische Vor-
schriften nicht restriktiver sein als notwendig, um ein legitimes Ziel zu erreichen, wie z. B. den Schutz der
Gesundheit oder Sicherheit von Menschen, von Tieren oder Pflanzen oder der Umwelt. Die hiermit vorge-
schlagene Neuregelung muss in der WTO notifiziert und begriindet werden.

Ebenfalls relevant ist das Ubereinkommen iiber den Zugang zu Informationen, die Offentlichkeitsbeteiligung
an Entscheidungsverfahren und den Zugang zu Gerichten in Umweltangelegenheiten vom 25. Juni 199842
(Aarhus-Konvention), das in der Schweiz seit 2014 in Kraft ist. Artikel 6 der Konvention regelt die Beteiligung
der betroffenen Offentlichkeit bei Entscheidverfahren tiber bestimmte Tatigkeiten, die Auswirkungen auf die
Umwelt haben. Einerseits soll die betroffene Offentlichkeit informiert sein und andererseits soll sie zu gewis-
sen Vorhaben Stellung nehmen kdnnen. Nach Absatz 11 der Bestimmung sind die Vertragsparteien gehal-
ten, diese Vorgaben nach ihrem innerstaatlichen Recht in machbaren und angemessenen Umfang bei Ent-
scheidungen Uber die Freisetzung von gentechnisch veranderten Organismen in die Umwelt zu
beriicksichtigen.

37 SR 0.451.431

38 SR 814.912.21

39 SR 0.632.20

40 SR 0.632.231.41

41 Vgl. Botschaften zur Verlangerung des Moratoriums (BBl 2004 4937, 4948 f ; 2009 5435, 5458 f.; 2016 6521, 6571 f; 2021 1655,
17 1)

42 SR 0.814.07



4.2. Situation ausserhalb der EU

Weltweit erlassen immer mehr Staaten eigene Regeln fir neue Ziichtungstechnologien und damit herge-
stellte Pflanzen und Produkte. Wahrend in einigen Landern Produkte aus neuen Ziichtungstechnologien
ausdricklich dem geltenden Gentechnikrecht unterstellt werden (bspw. Mexiko, Neuseeland, Peru und Boli-
vien), gelten in anderen nur spezielle Kennzeichnungsvorschriften, oder die Produkte werden konventionel-
len Produkten gleichgestellt (bspw. USA, Kanada und Australien).

In Grossbritannien ist im Marz 2023 ein neues Gesetz, der «Genetic Technology (Precision Breeding) Act»,
in Kraft getreten. Es qilt fir Pflanzen und Tiere aus neuen Ziichtungstechnologien, deren erzeugte Verande-
rungen auch durch konventionelle Ziichtung oder natirlich hatten entstehen kdnnen. Es gilt allerding nur in
England, nicht in Schottland, Wales und Nordirland. Freisetzungsversuche sind im Vergleich zu friiher einfa-
cher moglich. Fir das Inverkehrbringen von Produkten aus neuen Ziichtungstechnologien muss erst ein auf
dem neuen Gesetz basierendes Zulassungsverfahren entwickelt werden, welches verhaltnismassig zu den
Risiken eine Vereinfachung darstellen soll.

In den USA gelten fir GVO-Produkte grundsatzlich spezifische Bestimmungen. Bestimmte Pflanzen aus ge-
zielter Mutagenese (Punktmutationen und Deletionen) sind allerdings davon ausgenommen und werden wie
konventionelle Pflanzen reguliert. Im Zweifelsfall kénnen sich Herstellerinnen und Hersteller von den zustan-
digen Behdrden bestatigen lassen, dass ihre Pflanze nicht als GVO reguliert wird. Fir gentechnisch veran-
derte Tiere sind andere Behdrden zustandig als fur Pflanzen, und es gilt eine andere Praxis.

Andere Lander (Argentinien, Australien, Brasilien, Japan) haben spezielle Gesetze fir den Umgang mit ge-
zZielter Mutagenese erlassen. Aus China gibt es Anzeichen, dass der Anbau genomeditierter Pflanzen bald
erlaubt werden konnte. Allerdings ist die Ausgestaltung der Regelung unklar.

Einen Sonderweg geht Kanada, welches das System «Plants with novel traits» verwendet. In diesem Sys-
tem werden Pflanzen dann strenger geprift, wenn die geschaffene Eigenschaft neu fur die kanadische Um-
welt ist und die Verwendung potenziell einen Einfluss auf die Art der Nutzung hat oder die Sicherheit der
menschlichen Gesundheit oder der Umwelt beeintrachtigen kénnte. In Kanada entscheidet die Vergleichbar-
keit als materielles Kriterium dartber, ob eine Umweltrisikobeurteilung notwendig ist. Die Herstellungsme-
thode spielt dabei keine Rolle, die Kriterien gelten fur konventionell und gentechnisch hergestellte Pflanzen.

5. Erlauterungen zu einzelnen Artikeln

5.1. Allgemeine Erlauterungen

Das neue Bundesgesetz regelt als Spezialerlass zum GTG den Umgang mit Pflanzen, die mittels neuer
Zichtungstechnologien verandert wurden und kein transgenes Erbmaterial aufweisen. Da die beiden Er-
lasse auf denselben verfassungsrechtlichen Grundlagen beruhen, orientiert sich das neue Gesetz am GTG.
Verschiedene Bestimmungen werden in ihrem wesentlichen Gehalt unverandert oder nur leicht angepasst
Ubernommen. In den Erlduterungen zu den einzelnen Bestimmungen wird jeweils darauf hingewiesen, ob
und inwieweit eine Bestimmung im vorliegenden Gesetz einer bereits im GTG bestehenden entspricht.

5.2. Die Bestimmungen im Einzelnen
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Ingress

Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien werden mittels Gentechnik im Sinne von Artikel 120 der Bun-
desverfassung vom 18. April 1999 (BV)43 hergestellt. Der vorliegende Vernehmlassungsentwurf stiitzt sich
daher auf Artikel 120 Absatz 2 BV. Dieser beauftragt den Bund, Vorschriften Gber den Umgang mit dem
Keim- und Erbgut von Tieren, Pflanzen und anderen Organismen zu erlassen, um so den Menschen und
seine Umwelt vor Missbrauchen der Gentechnologie zu schiitzen (vgl. Art. 120 Abs. 1 BV). Dabei tragt der
Bund der Wirde der Kreatur sowie der Sicherheit von Mensch, Tier und Umwelt Rechnung und schitzt die
genetische Vielfalt der Tier- und Pflanzenarten, was sich in verschiedenen Bestimmungen das Entwurfs wi-
derspiegelt. Nach Artikel 74 Absatz 1 BV erlasst der Bund Vorschriften Gber den Schutz des Menschen und
seiner naturlichen Umwelt vor schadlichen oder lastigen Einwirkungen. Dabei hat er dafir zu sorgen, dass
solche Einwirkungen vermieden werden (Vorsorgeprinzip; Abs. 2). Die Kosten dafiir sowie flr die Beseiti-
gung sollen die Verursacherinnen und Verursacher tragen (Verursacherprinzip; Abs. 2). Auch aus dem Um-
gang mit Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien kénnen fiir den Menschen und seine nattrliche Um-
welt schadliche und lastige Einwirkungen wie Veranderungen des Erbmaterials von anderen Pflanzen oder
der biologischen Vielfalt resultieren. Wie das USG und das GTG stutzt sich der Vernehmlassungsentwurf auf
Artikel 74 Absatz 1 BV. Analog dem GTG sind das Vorsorge- und das Verursacherprinzip als Leitgrundsatze
ausdricklich in Artikel 3 VE-NZTG verankert. Das Vorsorgeprinzip wird insbesondere Uiber das stufenweise
Vorgehen vom geschlossenen System Uber Freisetzungsversuche und das Inverkehrbringen (Art. 8 ff. VE-
NZTG) und den jeweiligen Kontrollen im Einzelfall bei jedem «Stufenwechsel» konkretisiert. Abgestellt wird
dabei stets auf das jeweils vorhandene Wissen und die Erfahrung spezifisch fur jeden Einzelfall. Das Verur-
sacherprinzip findet namentlich in Artikel 20 Absatz 5 VE-NZTG, der die Kostentragung bei antizipierten Er-
satzvornahmen regelt, sowie den Haftungsbestimmungen Ausdruck (Art. 30 f. VE-NZTG).

Daneben stiitzt sich der Erlassentwurf auf Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe a BV, wonach der Bund zum
Schutz der menschlichen und tierischen Gesundheit Vorschriften Gber den Umgang mit Organismen erlasst,
welche die Gesundheit gefahrden kdnnen. Ebenfalls relevant sind verschiedene allgemeine verfassungs-
rechtliche Prinzipien wie die Grundsatze der Verhaltnismassigkeit (Art. 5 Abs. 2 BV) und von Treu und Glau-
ben (Art. 5 Abs. 3 BV) sowie weitere Bestimmungen der BV, so — mit Blick auf den Schutz der Produktion mit
Pflanzen aus herkdmmlicher Ziichtung und die Wahlfreiheit — die Eigentumsgarantie (Art. 26 BV), die Wirt-
schaftsfreiheit (Art. 27 BV) und der Schutz der Konsumentinnen und Konsumenten (Art. 97 BV).

Schliesslich setzt der Entwurf das Ubereinkommen vom 5. Juni 199244 (iber die Biologische Vielfalt sowie
das gestutzt darauf erlassene Cartagena-Protokoll um.

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen
Art. 1 Zweck

Artikel 1 VE-NZTG nimmt wie Artikel 1 GTG die Formulierung von Artikel 120 Absatz 1 BV auf und halt fest,
dass das Gesetz Mensch, Tier und Umwelt vor Missbrauchen der neuen Ziichtungstechnologien schiitzen
und zugleich dem Wohl von Mensch, Tier und Umwelt bei der Anwendung dieser Technologien dienen soll
(Abs. 1). Dabei soll es insbesondere die Gesundheit und die Sicherheit von Mensch, Tier und Umwelt ge-
wabhrleisten, die biologische Vielfalt, einschliesslich der genetischen Vielfalt, und die Fruchtbarkeit des Bo-
dens dauerhaft erhalten sowie die Achtung der Wirde der Kreatur gewahrleisten (Abs. 2 Bst. a—c). Wie dies
in der Bundesverfassung angelegt ist, soll das Gesetz daneben namentlich auch die Produktion von Erzeug-
nissen aus Pflanzen aus herkdmmlicher Ziichtung schitzen und die Wabhlfreiheit der Konsumentinnen und
Konsumenten ermdglichen (Abs. 2 Bst. d und €). Konkretisiert werden diese Punkte in erster Linie in den all-
gemeinen Anforderungen an den Umgang mit Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien nach Artikel 5 ff.
VE-NZTG, den Bewilligungsvoraussetzungen (Art. 9 und 11 VE-NZTG) sowie den spezifischen Anforderun-
gen beim Inverkehrbringen (Art. 13 f. VE-NZTG). Darliber hinaus soll das Gesetz die Information der Offent-
lichkeit fordern (Abs. 2 Bst. d—f; vgl. Art. 18 Abs. 1 und 2 VE-NZTG) und insbesondere auch der Bedeutung
neuer Pflanzenziichtungstechnologien, einschliesslich der Forschung, fiir eine nachhaltige Produktion Rech-
nung tragen (Abs. 2 Bst. g), was sich namentlich in dem im Vergleich zum GTG vereinfachten Zulassungs-
anforderungen widerspiegelt (Art. 10 und 12 VE-NZTG).

43 SR 101
44 SR 0.451.43
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Art. 2 Geltungsbereich

Artikel 2 VE-NZTG soll fir den Umgang mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien gelten. Pflanzen aus
neuen Zlchtungstechnologien sind Pflanzen, deren Erbgut mit neuen Zichtungstechnologien verandert
wurde und die kein transgenes Erbmaterial enthalten (Abs. 1). Bislang regelt das GTG diesen Teilbereich
der Gentechnologie im Ausserhumanbereich, neu soll er unter das NZTG als lex specialis zum GTG fallen.
Wie fir den Umgang mit Organismen {blich (vgl. Art. 3 Abs. 1 GTG, Art. 29a Abs. 1 USG) ist auch der Um-
gang mit Stoffwechselprodukten und Abfallen der erwahnten Pflanzen vom Geltungsbereich des Gesetzes
erfasst (Abs. 2). Fur Erzeugnisse, die aus Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien hergestellt wurden,
aber kein vermehrungsfahiges Material dieser Pflanzen enthalten (z.B. Ol oder Mehl), gelten einzig die
Kennzeichnungs- und Informationsregeln (Art. 14 Abs. 6 und 18 Abs. 2 und 3 VE-NZTG).

Im Einzelnen erschliesst sich der Geltungsbereich Gber die Umschreibung der Begriffe Pflanzen, neue Zich-
tungstechnologien und transgenes Erbmaterial in Artikel 4 Buchstaben a—h VE-NZTG:

e Pflanzen (Art. 4 Abs. 1 VE-NZTG): Als Pflanzen gelten — wie im Entwurf der EU — vermehrungsfahige
Pflanzen der taxonomischen Gruppen der Archaeplastida und der Phaeophyceae, d.h. Pflanzen und Al-
gen, sowie samtliches Vermehrungsmaterial wie Pflanzenteile und Saat- und Pflanzgut derselben. Nicht
erfasst sind Pilze.

e Neue Ziichtungstechnologien (Art. 4 Bst. b VE-NZTG): Hier wird ausdricklich festgehalten, dass die
neuen Zichtungstechnologien im Sinne des vorliegenden Entwurfes die gentechnischen Verfahren der
gezielten Mutagenese und der gezielten Cisgenese umfassen und damit zu einer Kategorie der Gen-
technik gehoren.

- Als gezielte Mutagenese gelten Verfahren, mit denen das Erbmaterial von Pflanzen an bestimmten
Stellen geandert werden kann (Art. 4 Bst. ¢ VE-NZTG). Die gezielte Mutagenese umfasst verschie-
dene Methoden der Genom-Editierung (u.a. das CRISPR-System). Diesen gemeinsam ist, dass sie
es erlauben, gezielt auf das Erbgut der Pflanzen einzuwirken und dieses an einer bestimmten oder
— je nach Verfahren — auch gleichzeitig an mehreren bestimmten Stellen in einer bestimmten
Weise zu verandern (z.B. Deletionen, Insertionen oder Substitutionen). Die gezielte Mutagenese ist
abzugrenzen von der herkdmmlichen oder ungezielten Mutagenese. Diese gilt im Gegensatz zur
gezielten Mutagenese wie in der EU rechtlich nicht als gentechnisches Verfahren (Anhang 1 Abs. 3
Bst. a FrSV und fir die EU Anhang | B Richtlinie 2001/18/EG; siehe Art. 4 Bst. g und h).

- Die gezielte Cisgenese umfasst Verfahren, mit denen arteigenes Erbmaterial an bestimmten Stel-
len in das Erbmaterial von Pflanzen eingefligt werden kann (Art. 4 Bst. d VE-NZTG). Arteigenes
Erbmaterial meint das gesamte Erbmaterial, das fiir die betreffende Art in der herkémmlichen
Zlchtung zur Verfligung steht (Art. 4 Bst. e). Die herkémmliche Ziichtung umfasst das Kreuzen,
einschliesslich fortgeschrittener Techniken wie die Embryorettung und die Briickenkreuzung, die
Selektion nach natirlicher Rekombination (und Mutation) sowie die Veranderung des Ploidie-Nive-
aus (Art. 4 Bst. g VE-NZTG). Ebenfalls schliesst sie die herkémmliche Mutagenese sowie die Zell-
und Protoplastenfusion mit ein. Unter herkémmlicher Mutagenese sind Verfahren zur Veranderung
des Erbmaterials von Pflanzen mittels Chemikalien oder Bestrahlung zu verstehen sind, die nach
dem Stand der Wissenschaft und Erfahrung als sicher bzw. deren Risiken (siehe dazu die Erlaute-
rungen zu Art. 5 VE-NZTG) als tragbar gelten; sie weisen eine history of safe use auf (Art. 4 Bst. h;
vgl. Anhang 1 Abs. 3 Bst. a FrSV und fiir die EU Anhang | B Richtlinie 2001/18/EG). Mit der geziel-
ten Cisgenese kann demnach Erbmaterial (insbesondere ganze Gene), das in derselben Art oder
in einer kreuzbaren Art vorhanden ist, in das Genom des Zielorganismus eingefiigt werden. Die ge-
zielte Cisgenese umfasst auch die Intragenese. Bei der Cisgenese werden die Gene in der beste-
henden Form Ubertragen, bei der Intragenese hingegen werden Elemente des Gens neu kombi-
niert (die Begrifflichkeiten entsprechen dem EU-Vorschlag, der auf den zlchterischen Genpool
abstellt. Nicht abschliessend Klarheit besteht, ob er Uber die gezielte Cisgenese hinaus auch die
ungezielte Cisgenese erfasst.).

e  Transgenes Erbmaterial: Schliesslich durfen die Pflanzen kein transgenes Erbmaterial enthalten, d.h.
Erbmaterial, das nicht arteigen ist (Art. 4 Bst. f VE-NZTG) bzw. nicht von derselben oder einer kreuzba-
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ren Art stammt. Artikel 37a Absatz 2 GTG spricht von Pflanzen, denen kein transgenes Erbmaterial ein-
gefugt wurde. Transgenes Erbmaterial wird bei zahlreichen neuen Zichtungstechnologien voruberge-
hend ins Erbmaterial eingefiihrt, ohne dass es am Ende im Organismus verbleibt. Ein wortliches Ver-
standnis wirde den Absichten des Gesetzgebers daher kaum gerecht; relevant muss sein, dass die
Pflanzen zum Zeitpunkt der Freisetzung in die Umwelt kein transgenes Material aufweisen. Dies wider-
spiegelt sich in der abweichend von Artikel 37a Absatz 2 GTG gewahlten Formulierung. Wer um Ertei-
lung einer Bewilligung oder Erlass eines Entscheids Uber die Vergleichbarkeit fir eine Freisetzung oder
das Inverkehrbringen von Pflanzenaus neuen Zichtungstechnologien ersucht und mit transgenem Ma-
terial gearbeitet hat, muss folglich nachweisen, dass diese kein eingeflgtes transgenes Erbmaterial
mehr aufweist.

Damit entspricht der Geltungsbereich des Bundesgesetzes Uber Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien
im Wesentlichen jenem der von der EU-Kommission vorgeschlagenen Reglementierung. Wie in der EU
wirde es so die drei Gruppen konventionelle Pflanzen, Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien und
«klassische» gentechnisch veranderte Pflanzen geben.

Um klarzustellen, dass sich der Umgang mit Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien einzig nach dem
neuen Bundesgesetz richtet, ist der Geltungsbereich des GTG entsprechend anzupassen (siehe Erlauterun-
gen zu Art. 3 Abs. 1bis VE-GTG). Weiterhin unter das GTG fallt der Umgang mit Pflanzen, deren Erbgut mit-
tels herkdmmlicher gentechnischer Methoden verandert wurden oder denen mittels neuer Ziichtungstechno-
logien transgenes Erbmaterial eingefligt wurde. Auch auf den Umgang mit Pflanzen, die zwar mittels neuer
Zuchtungstechnologien verandert wurden, bei denen das voriubergehend als Arbeitsinstrument eingesetzte
transgene Erbmaterial (z.B. das CRISPR-Konstrukt) nicht restlos entfernt wurde, bleibt das GTG anwendbar.

Anders als Artikel 4 GTG behalt der Entwurf strengere Bestimmungen in anderen Bundesgesetzen nicht vor.
Das strengere bestehende GTG, das den Umgang mit GVO allgemein regelt, soll auf Pflanzen aus neuen
Zichtungstechnologien gerade nicht anwendbar sein (vgl. Erlauterungen zu Art. 3 VE-GTG). Dariiber hinaus
durfte es kaum Bestimmungen zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt geben, die ohne einen solchen
Vorbehalt Vorrang vor dem vorliegenden Gesetz hatten. Eine entsprechende Regelung braucht es daher
nicht. Bewilligungsvorschriften, die sich aus anderen Gesetzen ergeben (z.B. Lebensmittelbereich), kommen
wie bislang parallel zur Anwendung.

Art. 3 Vorsorge- und Verursacherprinzip

Artikel 3 VE-NZTG entspricht Artikel 2 GTG. Er nimmt Artikel 74 Absatz 2 BV (siehe Ingress) auf und veran-
kert in Absatz 1 das Vorsorge-, in Absatz 2 das Verursacherprinzip als Grundprinzipien des neuen Bundes-
gesetzes. Demnach sind Gefahrdungen und Beeintrachtigungen von Mensch und Umwelt durch Pflanzen
aus neuen Zichtungstechnologien frihzeitig zu begrenzen; die Kosten flir Massnahmen sind von deren Ver-
ursacherinnen und Verursachern zu tragen.

Abs. 1: Der Vorsorge kommt im Umweltschutz allgemein eine besondere Bedeutung zu. Das Gesetz mdchte
daher Einwirkungen, die tiber kurz oder lang schadlich werden kénnen, méglichst verhindern oder beschran-
ken. Es sollen daher die technisch und wirtschaftlich zumutbaren Massnahmen ergriffen werden, um magli-
che Umweltgefahrdungen zu vermeiden45. Konkretisiert wird das Vorsorgeprinzip in verschiedenen Bestim-
mungen des neuen Gesetzes, insbesondere in den Anforderungen an den Umgang mit Pflanzen aus neuen
Zuchtungstechnologien (Art. 5 VE-NZTG) sowie Uber das Stufenprinzip, das sich im schrittweisen Vorgehen
vom geschlossenen System Uber Freisetzungsversuche und das Inverkehrbringen widerspiegelt, wobei der
Schritt von einer zur nachsten Stufe jeweils einer behordlichen Kontrolle unterliegt und im konkreten Fall ein
ausreichend vorhandenes Risikowissen voraussetzt (Art. 8 ff. VE-NZTG).

Abs. 2: Die Kosten fiur Massnahmen zum Schutz von Mensch und Umwelt sollen wie im Umweltrecht Gblich
(siehe nebst Art. 2 Abs. 2 GTG auch Art. 2 USG und Art. 3a Gewasserschutzgesetz vom 24. Januar 199146)
von den Verursacherinnen oder Verursachern, denen sie sich zurechnen lassen, und nicht von der Allge-
meinheit getragen werden. Das Verursacherprinzip regelt nicht, wer die Massnahmen durchzufihren hat,
sondern wer die Kosten dafiir zu tragen hat. Ist nicht dieselbe Person gleichzeitig massnahmen- und kosten-
pflichtig, kdnnen die Kosten Uberwalzt werden. Konkretisiert wird das Prinzip namentlich in Artikel 22 Ab-
satz 5 VE-NZTG sowie in Artikel 31 GTG, den Artikel 30 VE-NZTG fiir sinngeméass anwendbar erklart.

22 Vgl. Botschaft zu einem Bundesgesetz tuber den Umweltschutz (USG) vom 31. Oktober 1979, BBI 1979 Ill 749, 774 f., 779.
SR 814.20
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Art. 4 Begriffe

Artikel 4 VE-NZTG umschreibt die massgeblichen Begriffe. Diese lehnen sich — wie schon erwahnt (siehe Er-
lauterungen zu Art. 2 VE-NZTG) — an die Begrifflichkeiten des EU-Entwurfs an.

Bst. a—h: Siehe die Erlduterungen zu Artikel 2 (Geltungsbereich).

Bst. i: Artikel 4 Buchstabe i VE-NZTG umschreibt den Begriff des Umgangs. Dieser entspricht inhaltlich je-
nem von Artikel 5 Absatz 4 GTG (vgl. auch Art. 7 Abs. 6ter USG). Als Umgang gilt jede Tatigkeit im Zusam-
menhang mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien. Die Bestimmung nennt beispielhaft verschiedene
Tatigkeiten, die einen Umgang darstellen (Herstellen, im Versuch Freisetzen, Inverkehrbringen, Entsorgen
usw.). Es handelt sich dabei stets um beabsichtigte Tatigkeiten mit den betreffenden Organismen (vgl. Art. 3
Abs. 1 Bst. i FrSV).

Bst. j: Nach Artikel 4 Buchstabe j VE-NZTG gilt als Inverkehrbringen jegliche Abgabe von Pflanzen aus
neuen Zichtungstechnologien an Dritte in der Schweiz (z.B. deren Verkauf, Tausch oder Verschenken) so-
wie deren Einfuhr in die Schweiz. Kein Inverkehrbringen stellt die Abgabe solcher Pflanzen fir Freisetzungs-
versuche sowie fur Tatigkeiten im geschlossenen System dar. Der Begriff entspricht jenem in Artikel 5 Ab-
satz 5 GTG.

2. Kapitel: Umgang mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien
1. Abschnitt: Aligemeine Anforderungen

Art. 5 Schutz von Mensch, Tier, Umwelt und biologischer Vielfalt

Artikel 5 Absatz 1 VE-NZTG, der in seinem Gehalt Artikel 6 Absatz 1 GTG und Artikel 29a Absatz 1 USG
entspricht, legt in allgemeiner Weise fest, dass mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien nur so umge-
gangen werden darf, dass sie, einschliesslich ihrer Stoffwechselprodukte und Abfalle, Mensch, Tier und Um-
welt nicht gefahrden kénnen und die biologische Vielfalt und ihre nachhaltige Nutzung nicht beeintrachtigen.
Er richtet sich an sédmtliche Personen, die mit Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien umgehen, so z.B.
Herstellerinnen, Zwischenhandler, Verbraucher und Entsorgerinnen. Die Anforderungen an den Umgang mit
einer bestimmten Pflanze aus neuen Ziichtungstechnologien ergeben sich im Einzelfall gestlitzt auf eine vor-
gangige Beurteilung der Gefahrdungen und Beeintrachtigungen (Risikobeurteilung). Das Risiko bestimmt
sich durch das Ausmass der moglichen Schadigungen der Schutzgiter und der Wahrscheinlichkeit, mit der
die Schadigungen eintreten. Zu beachten sind unter anderem mdgliche Gefahrdungen der menschlichen
Gesundheit, die Ausbreitung und Etablierung der Organismen und Resistenzentwicklungen. Das Risiko
muss im Einzelfall im tragbaren Bereich liegen. Die Tragbarkeit beurteilt sich namentlich nach dem Vorsor-
geprinzip, der Wirksamkeit von Sicherheitsmassnahmen, der Mdglichkeit der Schadensbehebung sowie der
Korrelation zwischen dem Ausmass maoglicher Schadigungen und deren Eintrittswahrscheinlichkeit; je gros-
ser das mogliche Schadensausmass, desto geringer muss die Wahrscheinlichkeit des Schadenseintritts
sein. Die Risikobewertung muss nach wissenschaftlichen Kriterien und Methoden erfolgen und sich auf wis-
senschaftliche und technische Daten und Erfahrungen stitzen. Zu bertcksichtigen dafur sind einerseits die
biologischen Eigenschaften der betreffenden Art wie ihre Uberlebensfahigkeit und ihre Vermehrungsformen
sowie ihre Verbreitung in der Schweiz, andererseits die vorgenommenen gentechnischen Veranderungen
und deren Auswirkungen auf die erwahnten Eigenschaften. Da sich die verschiedenen Risikoszenarien ge-
genseitig beeinflussen kénnen, missen sie nicht nur einzeln, sondern auch in ihrem Zusammenspiel beur-
teilt werden. Zu berucksichtigen sind dabei auch anderweitige Gefahrdungen und Beeintrachtigungen

(Abs. 2; vgl. Art. 6 Abs. 4 GTG). Die Anforderungen nach Artikel 5 Absatz 1 VE-NZTG widerspiegeln sich in
den Bewilligungsvoraussetzungen fur Freisetzungsversuche mit und das Inverkehrbringen von Pflanzen aus
neuen Zlchtungstechnologien (Art. 9 Abs. 2 Bst. d und e und Art. 11 Abs. 2 Bst. a und ¢ VE-NZTG) und sol-
len auf Verordnungsstufe weitgehend in Ubereinstimmung mit dem geltenden Verordnungsrecht (siehe na-
mentlich Art. 7 ff. FrSV) konkretisiert werden. Eine Gefahrdung der Umwelt liegt beispielsweise dann vor,
wenn eine Nutzpflanze aus neuen Zichtungstechnologien auf Wildpflanzen auskreuzt und diesen so ihre
neue, durch die gentechnische Veranderung entstandene Eigenschaft verleiht. Ist diese Eigenschaft domi-
nant, kann dies dazu fihren, dass entweder ein grosser Teil der Wildpflanzen diese aufweisen wird und die
Wildpflanze in ihrer urspriinglichen Form verschwindet oder dass sich die Wildpflanzen mit ihrer neuen Ei-
genschaft so stark ausbreiten, dass sie andere Pflanzen verdrangen. Damit der Umgang mit diesen Pflanzen
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aus neuen Zichtungsmethoden den Anforderungen von Artikel 5 Absatz 1 VE-NZTG geniigt, sind folglich
Massnahmen zu ergreifen, um eine Auskreuzung auf Wildpflanzen zu verhindern (z.B. eine Mantelsaat).

Art. 6 Achtung der Wiirde der Kreatur

Pflanzen verfligen wie Tiere Uber einen ihnen inharenten Wert. Diese Wirde der Kreatur ist geméass Art. 120
der Bundesverfassung auch in der Ziichtung mittels neuer Technologien zu achten. Mit den Pflanzen ist
demnach so umzugehen, dass ihre artspezifischen Eigenschaften, Funktionen und Lebensweisen erhalten
bleiben, sie also bspw. entsprechend wachsen und sich fortpflanzen kénnen47. Missachtet wird die Wirde
der Kreatur namentlich dann, wenn durch die gentechnische Veranderung die genannten artspezifischen
Merkmale erheblich beeintrachtigt werden und dies nicht durch Uberwiegende schutzwirdige Interessen ge-
rechtfertigt ist. Analog Artikel 8 GTG wird in Artikel 7 VE-NZTG gefordert, dass vor einem gentechnischen
Eingriff mittels neuer Zichtungstechnologien in das Erbmaterial von Pflanzen eine Guterabwagung durchge-
fuhrt wird. Dabei ist die Wiirde der Kreatur anderen schutzwurdigen Interessen wie der Gesundheit von
Mensch und Tier, der Sicherung einer ausreichenden Ernahrung, der Verminderung 6kologischer Beein-
trachtigungen, der Erhaltung und Verbesserung 6kologischer Lebensbedingungen, einem wesentlichen Nut-
zengewinn fur die Gesellschaft auf wirtschaftlicher, sozialer oder 6kologischer Ebene oder der Wissensver-
mehrung (Art. 6 Abs. 2 Bst. a—f VE-NZTG) gegenuberzustellen. Je starker der Eingriff in die artspezifischen
Eigenschaften, Funktionen und Lebensweise der betroffenen Pflanze ist, desto gewichtiger missen die bei-
spielhaft erwahnten Interessen sein, um diesen rechtfertigen zu kdnnen. Bei der Bewertung der Beeintrachti-
gung zu beachten ist, dass die Wirde von Pflanzen aufgrund ihrer Wesensmerkmale nicht gleich ausgepragt
ist wie bei Tieren (vgl. Art. 8 Abs. 1 GTG, letzter Satz). Die Eidgendssische Ethikkommission flr die Biotech-
nologie im Ausserhumanbereich hat verschiedene Unterlagen zur Wirde der Kreatur bei Pflanzen publiziert,
welche fur die Bewertung der Eingriffe hilfreich sind.48 Nach Abs. 3 legt der Bundesrat — analog zu Artikel 8
Absatz 3 GTG - fest, unter welchen Voraussetzungen gentechnische Veranderungen des Erbmaterials ohne
Interessenabwagung ausnahmsweise zulassig sind. Bislang hat der Bundesrat von der entsprechenden Re-
gelung im GTG keinen Gebrauch gemacht.

Art. 7 Schutz der Produktion von Erzeugnissen aus Pflanzen aus herkémmlicher Ziichtung und der
Wahlfreiheit

Die Bundesverfassung schitzt nicht nur den Menschen und die Umwelt vor Missbrduchen der Gentechnolo-
gie und schadlichen und lastigen Einwirkungen, sondern auch die Verwendung von Pflanzen im Rahmen
wirtschaftlicher Tatigkeiten, insbesondere die landwirtschaftliche Produktion. Schutz kommt dabei nicht nur
jenen zuteil, die Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien einsetzen méchten, sondern auch jenen, die
mit Pflanzen aus herkdmmlicher Zichtung produzieren. Ebenfalls zu schitzen ist die Wahlfreiheit der Konsu-
mentinnen und Konsumenten (vgl. auch die Erlduterungen zum Ingress und zu Art. 1).

Abs. 1 und 2: Wie Artikel 7 (Grundsatz) und 16 GTG (Massnahmen) sieht Artikel 7 Absatz 1 VE-NZTG zu
den erwahnten Zwecken vor, dass mit Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien so umzugehen ist, dass
die Pflanzen, ihre Stoffwechselprodukte oder ihre Abfalle die Produktion von Erzeugnissen aus Pflanzen aus
herkémmlicher Ziichtung sowie die Wahlfreiheit der Konsumentinnen und Konsumenten nicht beeintrachti-
gen. Wer mit solchen Pflanzen umgeht, muss daher insbesondere die angemessene Sorgfalt walten lassen,
um unerwiinschte Vermischungen mit Pflanzen aus herkdmmlicher Ziichtung zu vermeiden (Trennung des
Warenflusses). Grundsatzlich richtet sich die Bestimmung — wie auch Artikel 5 VE-NZTG — an alle Personen,
die mit Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien umgehen. Erfasst wird die gesamte Wertschépfungs-
kette von der Produktion der Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien tUber deren Anbau, Ernte und Ver-
arbeitung zu Erzeugnissen. Dabei haben diejenigen Personen, welche mit Pflanzen aus neuen Ziichtungs-
technologien umgehen, alle verhaltnismassigen Massnahmen zu ergreifen, die zur Gewahrleistung der
Produktion mit Pflanzen aus herkdmmlicher Ziichtung erforderlich sind. Zu diesen Massnahmen gehort die
Einhaltung hinreichender Mindestabstande zu Kulturen von Pflanzen aus herkdmmlicher Ziichtung. Diese
gewabhrleistet nebst anderen Massnahmen, dass von der Aussaat bis zur Ernte keine Vermischungen statt-
finden und so die Produktion mit und ohne gentechnisch veranderte Pflanzen (insbesondere die Bio-Produk-
tion, in der Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien wie alle Gbrigen gentechnisch veranderten Pflanzen
verboten sind) nebeneinander méglich sind. Mindestabstande kénnen Personen, welche Pflanzen aus

47 Vgl. Botschaft zu einer Anderung des Bundesgesetzes iiber den Umweltschutz (USG), BBI 2000 2391, 2405.
48  https://www.ekah.admin.ch > Themen > Wiirde der Kreatur
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neuen Zichtungstechnologien anbauen, einschranken. Daher sollen sie nun beispielhaft im Gesetzestext er-
wahnt werden. Flir den Anbau von Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien sollen fir diejenigen Pflan-
zenarten, die fir die Schweizer Landwirtschaft von grosser Bedeutung sind, auf Verordnungsebene wissen-
schaftlich ermittelte einheitliche Mindestabstande festgelegt werden (vgl. Kapitel 2.3). Massgebend dafiir
sind die biologischen Eigenschaften der (Ausgangs-)Pflanzenart (z.B. Invasivitat, Auskreuzungspotenzial).
Es liegt in der Verantwortung der Person, welche die Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien in die Um-
welt ausbringt, dafiir zu sorgen, dass die Abstéande eingehalten sind. Fir Pflanzen aus neuen Zichtungs-
technologien, die aufgrund der Biologie der Pflanze an sich — in der Vergangenheit hat sich bspw. Raps als
problematisch erwiesen4® — oder aufgrund der gentechnischen Veranderung ein erhéhtes Umweltrisiko birgt,
werden zusatzliche spezifische Massnahmen erforderlich sein (z.B. Einnetzen oder Erntemassnahmen).

Zum Schutz der Produktion von Erzeugnissen aus Pflanzen aus herkdmmlicher Ziichtung und zur Gewahr-
leistung der Wahlfreiheit der Konsumentinnen und Konsumenten sind darlGber hinaus die Informations- und
insbesondere die Kennzeichnungspflicht (Art. 13 f. VE-NZTG) unerlasslich. Die Konsumentinnen und Konsu-
menten sollen aus freien Stlicken entscheiden kdnnen, ob sie ein Produkt, das aus Pflanzen aus neuen
Zlchtungstechnologien hergestellt wurde oder solche enthalt, kaufen méchten oder nicht.

Abs. 3: Artikel 7 Absatz 3 VE-NZTG verpflichtet den Bundesrat analog Artikel 16 Absatz 2 GTG, die Anforde-
rungen an die Sorgfalt zu konkretisieren, die im Umgang mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien er-
forderlich sind, um Vermischungen mit Pflanzen aus herkdmmlicher Ziichtung zu vermeiden (Art. 6 Abs. 1 E-
NZTG). Insbesondere soll er die bereits in Absatz 2 erwahnten Mindestabstande festlegen. Dabei hat er
Ubernationale Empfehlungen (insbesondere der OECD, die auch im Bereich der Biotechnologie eine mog-
lichst weitgehende Harmonisierung der nationalen Regulierungen anstrebt) sowie die Aussenhandelsbezie-
hungen zu berticksichtigen. Sdmtliche Massnahmen sind verhaltnismassig auszugestalten; es ist ein beson-
deres Augenmerk auf die Praktikabilitat zu richten.

Der Schutz der Produktion von Erzeugnissen aus Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien vor uner-
winschten Vermischungen mit gentechnisch veranderten Pflanzen, die in den Anwendungsbereich des GTG
fallen, insbesondere transgenen Pflanzen, muss Uber das GTG sichergestellt werden. Dieses soll entspre-
chend angepasst werden (siehe die Erlauterungen zu Art. 7 und 16 Abs. 1 VE-GTG).

2. Abschnitt: Umgang in geschlossenen Systemen
Art. 8

Abs. 1: Mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien darf in geschlossenen Systemen wie in Laboratorien
oder Gewachshausern gearbeitet werden, sofern der Umgang in der Umwelt mit ihnen (Freisetzungsversu-
che, Inverkehrbringen) noch nicht bewilligt wurde oder daflr kein Entscheid Uber die Vergleichbarkeit vorliegt
(dazu die Erlauterungen zu Art. 9 ff. VE-NZTG). Dabei mussen alle Einschliessungsmassnahmen getroffen
werden, die insbesondere zum Schutz von Mensch und Umwelt erforderlich sind. Daneben mussen die
Massnahmen namentlich auch den Schutz der Produktion mit Pflanzen aus herkdmmlicher Ziichtung ge-
wahrleisten (vgl. die Erlauterungen zu Art. 7 VE-NZTG). Dies setzt voraus, dass die Person, welche mit den
Pflanzen umgeht, vorgangig eine Risikobeurteilung mit Blick auf die genannten Schutzguter durchfuhrt. Arti-
kel 8 Absatz 1 VE-NZTG nimmt das Stufenprinzip auf, welches das Vorsorgeprinzip konkretisiert (siehe Er-
lduterungen zum Ingress). Danach ist mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien zunachst im geschlos-
senen System umzugehen. Dort ist das Wissen zu generieren, das benétigt wird, um die Risiken eines
Umgangs mit den Pflanzen auch in der Umwelt, zunachst in Versuchen, beurteilen zu kdnnen.

Abs. 2: Gemass Artikel 8 Absatz 2 VE-NZTG fiihrt der Bundesrat fiir Tatigkeiten mit Pflanzen aus neuen
Zlchtungstechnologien im geschlossenen System abhangig von den Risiken eine Melde- oder Bewilligungs-
pflicht ein. Der Bundesrat hat die Anforderungen an den Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen
in geschlossenen Systemen einlasslich in der ESV geregelt. Diese wird fur den Umgang mit Pflanzen aus
neuen Zlchtungstechnologien soweit erforderlich anzupassen sein.

3. Abschnitt: Freisetzungsversuche

Art. 9 Bewilligungspflicht und Bewilligungsvoraussetzungen
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Wie fir GVO allgemein (Art. 11 GTG) erfolgt der Schritt vom geschlossenen System in die Umwelt auch fir
Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien mittels Freisetzungsversuchen (Stufenprinzip). Nebst allgemei-
nen Daten zu und Erfahrungen mit Pflanzen der betroffenen Art liegen zu diesem Zeitpunkt bereits spezifi-
sche Daten und Erfahrungen, insbesondere zu Umweltrisiken, aus dem geschlossenen System vor. Eine In-
teraktion der Pflanzen mit der natlrlichen Umwelt hat jedoch noch nicht stattgefunden. Diese soll zunachst
im kontrollierten Rahmen von Versuchen stattfinden. Von grundlegender Bedeutung dabei ist, dass die Risi-
ken far Mensch und Umwelt tragbar sind. Dies setzt eine vorgangige Risikobeurteilung durch die Personen
voraus, die den Versuch durchfiihren wollen, sowie, aufgrund des zu diesem Zeitpunkt noch beschrankten
Wissens zum Verhalten der betreffenden Pflanzen in der Umwelt, eine behérdliche Kontrolle der Beurteilung.

Abs. 1: Artikel 9 Absatz 1 VE-NZTG unterstellt Freisetzungsversuche mit Pflanzen aus neuen Ziichtungs-
technologien grundséatzlich der Bewilligungspflicht des Bundes. Freisetzungsversuche umfassen sowohl wis-
senschaftliche Versuche als auch Versuche im Rahmen der Sortenprifung. Eine Bewilligung ist immer dann
erforderlich, wenn die Pflanzen noch nicht in Verkehr gebracht werden dirfen (Art. 11 f. VE-NZTG) oder —
dies ergibt sich aus dem Zusammenspiel mit Artikel 10 VE-NZTG — wenn noch keine Freisetzungsversuche
mit vergleichbaren Pflanzen bewilligt wurden. In letzterem Fall genligt ein Entscheid Uber die Vergleichbar-
keit (siehe Erlauterungen zu Art. 10 VE-NZTG). Wurde bereits ein Versuch mit Pflanzen aus neuen Zich-
tungstechnologien zu Forschungszwecken bewilligt, ist fir nachfolgende Versuche mit denselben Pflanzen
fur die Sortenzulassung keine neuerliche Bewilligung mehr erforderlich, es sei denn es lagen neue Erkennt-
nisse zu den Risiken vor (vgl. Art. 16 Abs. 2 VE-NZTG).

Abs. 2 regelt die Bewilligungsvoraussetzungen. Weist der Gesuchsteller oder die Gesuchstellerin nach, dass
die nachfolgend erlauterten Voraussetzungen gegeben sind, erteilt die zustdndige Bundesbehdrde die Bewil-
ligung fir den Versuch:

e  Bst. a: Die angestrebten Erkenntnisse kdnnen nicht in Versuchen im geschlossenen System gewonnen
werden. Die zumutbaren Moglichkeiten des geschlossenen Systems miissen folglich ausgeschopft wor-
den sein; der Schritt in die Umwelt ist notwendig. Dies ist in der Regel dann der Fall, wenn untersucht
werden soll, ob die durch die gentechnische Veranderung erzeugten neuen Eigenschaften und die pha-
notypischen Eigenschaften der Pflanze als Ganzes auch unter Umweltbedingungen tatsachlich gege-
ben und stabil sind.

e  Bst. b: Bewilligungspflichtige Versuche mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien missen einen
Beitrag zur Biosicherheitsforschung leisten. Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass die
Biosicherheitsforschung zu neuen Zichtungstechnologien noch jung ist. Ein Beitrag zur Biosicherheits-
forschung kann etwa darin bestehen, dass untersucht wird, ob die gentechnische Veranderung das —
fur den Versuch als tragbar zu erachtende — Risiko flr eine Verbreitung des Organismus in der Umwelt
erh6ht oder ob sie negative Auswirkungen auf Nichtzielorganismen hat. Keine Biosicherheitsforschung
ist dagegen fiir Freisetzungsversuche noétig, die gestlitzt auf einen Entscheid tber die Vergleichbarkeit
nach Artikel 10 Absatz 1 VE-NZTG erfolgen.

e  Bst. c: Buchstabe c regelt die fur den Schutz der Umwelt zentrale Bewilligungsvoraussetzung: Nach
dem Stand der Wissenschaft muss eine Verbreitung der betreffenden Pflanze aus neuen Ziichtungs-
technologien und ihrer neuen Eigenschaften in der Umwelt ausgeschlossen werden kénnen. Zudem
darf Artikel 5 Absatz 1 VE-NZTG, der die Anforderungen an den Umgang mit solchen Pflanzen mit Blick
auf den Schutz von Mensch, Tier und Umwelt regelt, nicht anderweitig verletzt werden. Wer einen Frei-
setzungsversuch mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien durchfiihren méchte, muss demnach
die Risiken, die sich fir Mensch, Tier und Umwelt aus dem Versuch ergeben kénnen, im Gesuch auf
ihre Tragbarkeit beurteilen. Die zustdndige Bundesbehdrde Uberprift die Risikobewertung und ordnet
notwendigenfalls weitere verhaltnismassige Sicherheitsmassnahmen an. Ist das Risiko tragbar und sind
die Ubrigen Voraussetzungen gegeben, hat er die Bewilligung zu erteilen; andernfalls ist das Gesuch
abzulehnen.

e  Bst. d: Die gesuchstellende Person muss zudem nachweisen, dass die Wirde der Kreatur bei der ver-
wendeten Pflanze durch den Einsatz der neuen Ziichtungstechnologien nicht missachtet worden ist.
Daflr muss sie eine Interessenabwagung nach Artikel 6 Absatz 2 VE-NZTG vorgenommen haben und
zum Schluss gelangt sein, dass die Wiirde der Kreatur gewahrt ist oder ein allfalliger Eingriff durch
Uberwiegende Interessen gerechtfertigt ist.

e  Bst. e: Schliesslich darf die Durchfiihrung des Freisetzungsversuchs die Produktion von Erzeugnissen
aus Pflanzen aus herkdmmlicher Ziichtung und die Wahlfreiheit der Konsumentinnen und Konsumenten
nicht beeintrachtigen (siehe Art. 7 VE-NZTG). Die Gesuchstellerin muss daher gegebenenfalls Mass-
nahmen vorsehen, die das Risiko einer solchen Beeintrachtigung in einem tragbaren Bereich halten.
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Genligen diese nicht, hat die Bewilligungsbehdrde der Gesuchstellerin die erforderlichen Massnahmen
aufzuerlegen.

Abs. 3: Der Bundesrat regelt nach Absatz 3 das Verfahren und die Information der Offentlichkeit. Dabei hat
er im Sinne der Interessen der Gesuchstellenden bzw. Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber das Fabrikati-
ons- und Geschaftsgeheimnis zu wahren (vgl. Art. 18 Abs. 2 und insbesondere Art. 23 Abs. 4 VE-NZTG).

Art. 10 Entscheid (ber die Vergleichbarkeit

Haben die Behorden die Umweltrisiken einer bestimmten Pflanze aus neuen Ziichtungstechnologien fir Frei-
setzungsversuche oder das Inverkehrbringen als tragbar erachtet, kann davon ausgegangen werden, dass
eine vergleichbare gentechnische Veranderung zur Erzeugung einer bestimmten neuen Eigenschaft in einer
vergleichbaren Pflanze mit vergleichbaren biologischen Eigenschaften auch vergleichbare Umweltrisiken
aufweist und diese folglich ebenfalls tragbar sind. Fir Freisetzungsversuche mit Pflanzen aus neuen Ziich-
tungstechnologien muss daher unter gewissen Voraussetzungen kein herkdmmliches Bewilligungsverfahren
nach Artikel 9 Absatz 1 VE-NZTG durchlaufen werden.

Abs. 1: Kann die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller nachweisen, dass bereits ein Versuch mit oder das
Inverkehrbringen von einer Pflanze aus neuen Ziichtungstechnologien bewilligt wurde, deren biologische Ei-
genschaften und gentechnische Veranderungen vergleichbar sind mit jenen der Pflanze, die nun freigesetzt
werden soll, genigt ein sogenannter Entscheid Uber die Vergleichbarkeit. Mit diesem — anfechtbaren — Ent-
scheid bestatigt die zustdndige Bundesbehdrde, dass die biologischen Eigenschaften und die gentechni-
schen Veranderungen der vom Gesuch betroffenen Pflanze vergleichbar sind mit jenen einer Pflanze, fur
welche die Umweltrisiken bereits in einem Verfahren nach Artikel 9 Absatz 1 (Freisetzungsversuche) oder
nach Artikel 11 Absatz 1 VE-NZTG (Inverkehrbringen) beurteilt und als tragbar erachtet wurden. Anders als
bei Freisetzungsversuchen, die nach Artikel 9 Absatz 1 VE-NZTG bewilligungspflichtig sind, bezieht sich der
Entscheid nicht auf einen spezifischen Ort der Freisetzung. Ein solcher ist demnach auch nicht im Gesuch
anzugeben.

Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien, die bereits nach Artikel 9 Absatz 1 oder nach Artikel 11 Ab-
satz 1 VE-NZTG bewilligt wurden, sollen in einem 6ffentlichen Verzeichnis aufgefiihrt werden (Art. 18 Abs. 1
VE-NZTG). Mdchte eine Person Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien versuchsweise freisetzen, und
geht sie anhand dieses Verzeichnisses davon aus, dass ein vergleichbares Produkt bereits bewilligt wurde
(siehe dazu im Einzelnen die Erlauterungen zu Abs. 3), reicht sie mit dem Gesuch die Unterlagen ein, die
dies belegen. Eine Umweltrisikobeurteilung muss ein Gesuch nach Artikel 10 Absatz 1 nicht umfassen. Dies
stellt fir die Gesuchstellenden eine wesentliche Vereinfachung dar.

Abs. 2: Absatz 2 regelt, unter welchen Voraussetzungen die durch neue Ziichtungstechnologien herbeige-
fuhrten Veranderungen im Erbmaterial vergleichbar sind. Dies trifft zu, wenn die zu vergleichenden Pflanzen
derselben Art im Sinne der biologischen Systematik angehéren, ihr Erbmaterial an demselben Ort in gleicher
Weise gentechnisch verandert wurde und sich daraus dieselben neuen Eigenschaften ergeben. Folglich
kame das Verfahren nach Artikel 10 Absatz 1 VE-NZTG beispielsweise zur Anwendung, wenn verschiedene
Sorten einer gleichen Art in gleicher Weise gentechnisch verandert wiirden oder es sich um sogenanntes se-
cond cycle-Material (konventionelle Weiterziichtung von Sorten aus neuen Zlchtungstechnologien) handelt.

Abs. 3: Absatz 2 legt nicht abschliessend fest, wann die Vergleichbarkeit von Pflanzen aus neuen Ziich-
tungstechnologien gegeben ist. Der Bundesrat hat nach Absatz 3 zu regeln, in welchen weiteren Fallen dies
zutrifft. Absatz 3 gibt dem Bundesrat dafiir den inhaltlichen Rahmen vor: Bei der Festlegung der Kriterien fiir
die Vergleichbarkeit hat er zu berlcksichtigen, ob die Pflanzen derselben Art angehdren oder ob sie sich
kreuzen lassen (Bst. a). Ebenfalls zu beachten hat er, welche gentechnischen Veranderungen vorgenom-
men wurden (Deletion, Insertion, Substitution oder Inversion) und welche neuen Eigenschaften sich daraus
ergeben (Bst. b). Pflanzen sind — Giber Abs. 2 hinaus — in der Regel vergleichbar, wenn sie sich kreuzen las-
sen (siehe dazu auch die Erlauterungen zu Art. 4 Bst. g VE-NZTG). Vergleichbare gentechnische Verande-
rungen liegen vor, wenn dieselben Gene in vergleichbarer Weise verandert werden, so dass dieselben Ei-
genschaften massgebend sind. Der Bundesrat hat im Rahmen dieser Kriterien ebenfalls zu bericksichtigen,
ob die mittels neuer Ziichtungstechnologien veranderten Pflanzen bereits zuvor gentechnisch verandert wa-
ren. Ist dies der Fall, muss gepruft werden, ob sich durch die Kombination mehrerer gentechnischer Veran-
derungen (sog. Multistacking) in plausibler Weise Risiken durch Wechselwirkungen ergeben kénnen. Diese
Prifung erfolgt im Einzelfall; so wird letztlich sichergestellt, dass keine Pflanzen aus neuen Zichtungstech-
nologien ohne Einschatzung der Tragbarkeit der Risiken in die Umwelt gelangen.

25



Erldauterungen zur Vergleichbarkeit gentechnischer Veranderungen

Die Akademie der Naturwissenschaften SCNAT prasentiert in einer Publikation fur die Schweiz fiinf Anwendungsbei-
spiele neuer Ziichtungstechnologien aus der Pflanzenforschung, welche fiir die Schweiz interessant waren5°. Anhand
zweier dieser Beispiele wird die Vergleichbarkeit illustriert:

Beispiel 1: Bei der Kartoffelsorte «Désirée» konnte in Versuchen gezeigt werden, dass durch das Ausschalten von zwei
Genen mit CRISPR/Cas die Resistenz gegen die Krankheit Kraut- und Knollenfaule deutlich erhdht werden konnte. Fur
die Bewilligung ware eine Umweltrisikobeurteilung notwendig. Wirden in einer anderen Kartoffelsorte dieselben beiden
Gene gezielt ausgeschaltet und dadurch auch diese Sorte resistenter gegen die Kraut- und Knollenfaule, ware diese
zweite Sorte vergleichbar mit der gentechnisch veranderten Sorte «Désirée». Es missten bei der Deletion nicht exakt
dieselben Nukleotide in diesen beiden Genen entfernt werden, solange dadurch keine anderen als die beabsichtigte Ei-
genschaft verandert wird.

Beispiel 2: Bei Brotweizen wurden mit CRISPR/Cas 35 Gene ausgeschaltet und dadurch der Glutengehalt stark redu-
ziert. Gluten ist ein Allergen und verursacht die Krankheit Zoliakie. Wirden bei einer anderen Brotweizensorte dieselben
35 Gene gezielt ausgeschaltet und dadurch der Glutengehalt stark reduziert, wiirde diese zweite Sorte als vergleichbar
gelten.

Da es sich bei den beiden Beispielen (wie auch bei den weiteren Beispielen in der Publikation) um Deletionen handelt,
ist es nicht relevant, ob exakt dieselben Nukleotide innerhalb der jeweiligen Gene entfernt werden, solange als Resultat
einzig die betreffenden Gene ausgeschaltet und keine anderen als die beabsichtigten Eigenschaften verandert werden.
Im Falle von Insertionen (Einfligen), Substitutionen (Austauschen) oder Inversionen (Umkehr eines Abschnitts) ein-
zelner Nukleotide bis zu langeren Sequenzabschnitten ware es hingegen erforderlich, dass es sich um dieselben Nu-
kleotide in denselben Genen wie bei der vergleichbaren Pflanze handelt.

In allen Beispielen ware die Vergleichbarkeit auch flr eine neue Sorte gegeben, die aus der konventionellen Weiterziich-
tung mit der gentechnisch veranderten Sorte als ein Elternteil resultieren wiirde (sog. second-cycle Pflanzen).

Abs. 4: Fur Entscheide Uber die Vergleichbarkeit hat die zustdndige Bundesbehdrde auch Bewilligungen
auslandischer Behorden zu berlicksichtigen, sofern die inhaltlichen Anforderungen an deren Erteilung mit je-
nen gemass Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe c und d (fUr Freisetzungsversuche) oder Artikel 11 Absatz 2 VE-
NZTG (fur das Inverkehrbringen), einschliesslich deren Konkretisierung auf Verordnungsebene, vergleichbar
sind. Massgebend ist folglich, ob dem betreffenden auslandischen Entscheid eine Risikobeurteilung zu-
grunde liegt, die grundsatzlich den Anforderungen gemass Schweizer Recht entspricht. Ob dies zutrifft, hat
die zustandige Bundesbehdrde zu uberprifen; «beriicksichtigen» bedeutet nicht, dass die vorgelegten aus-
l&ndischen Entscheide automatisch ibernommen wirden. Kommt die zustdndige Bundesbehdrde zum
Schluss, dass die Voraussetzungen fiir eine Berticksichtigung gegeben sind, hat sie dem Entscheid der aus-
landischen Behérde inhaltlich zu folgen. Ein vergleichbares Verfahren ware bspw. jenes nach der geltenden
EU-Regelung oder gemass Entwurf der EU-Kommission fir NGT2-Pflanzen51.

Abs. 5: Der Bundesrat regelt das Verfahren und die Information der Offentlichkeit. Dabei hat er im Sinne der
Interessen der Gesuchstellenden bzw. Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber das Fabrikations- und Ge-
schaftsgeheimnis zu wahren (vgl. Art. 18 Abs. 2 und insbesondere Art. 23 Abs. 4 VE-NZTG).

50  Kumin M, Oeschger F, Bearth A, Reinhardt D, Romeis J, Soyk S, Studer B (2023) Neue Ziichtungstechnologien: Anwendungsbei-
spiele aus der Pflanzenforschung Swiss Academies Communications 18 (2).
51 Proposal COM/2023/411 final.
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3. Abschnitt: Inverkehrbringen

Art. 11 Bewiilligungspflicht und -voraussetzungen

Mit dem Inverkehrbringen von Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien wird der letzte Schritt im Stufen-
system vom kontrollierten Umgang im Rahmen von Freisetzungsversuchen hin zu einem Umgang in der «of-
fenen Umwelt» gemacht. Darf eine Pflanze aus neuen Ziichtungstechnologien in Verkehr gebracht werden,
bedeutet dies, dass sie an beliebige Dritte abgegeben und in die Schweiz eingefiihrt werden darf (siehe Er-
l[&uterungen zu Art. 4 Bst. j VE-NZTG). Die Abnehmerinnen und Abnehmer durfen sie in der Folge unter Be-
achtung der Anforderungen an den Umgang in der Umwelt verwenden. Das Inverkehrbringen von Pflanzen
aus neuen Zichtungstechnologien setzt daher eine sorgfaltige Beurteilung der Risiken voraus, die mit ihrem
Umgang in der Umwelt verbunden sein konnen. Diese kann sich — tiber die Daten und Erfahrungen allgemei-
ner Natur und aus dem geschlossenen System hinaus — auch auf die Ergebnisse aus den Freisetzungsver-
suchen stitzen, im Rahmen derer die Pflanzen (inkl. vergleichbarer Pflanzen) natirlichen Umwelteinflissen
ausgesetzt waren.

Abs. 1: Artikel 11 Absatz 1 VE-NZTG unterstellt das Inverkehrbringen von Pflanzen aus neuen Ziichtungs-
technologien der Bewilligungspflicht. Die Pflanzen dirfen demnach erst an Dritte abgegeben oder in die
Schweiz eingefiihrt werden, wenn die zustandige Bundesbehorde ihr Inverkehrbringen bewilligt hat. Keine
Bewilligung nach dieser Bestimmung ist erforderlich, wenn bereits Freisetzungsversuche mit oder das Inver-
kehrbringen von vergleichbaren Pflanzen bewilligt wurden. Hier gentigt ein Entscheid Uber die Vergleichbar-
keit (siehe Erlauterungen zu Art. 12 VE-NZTG).

Nach geltendem Verordnungsrecht sind fiir die Zulassung je nach Produktart unterschiedliche Behdrden des
Bundes zustandig und unterschiedliche Rechtsgrundlagen massgebend: Das Bundesamt fir Umwelt (BAFU)
bewilligt das Inverkehrbringen pflanzlichen Vermehrungsmaterials fur ausschliesslich forst- bzw. waldwirt-
schaftliche Verwendungen gemass der FrSV, das Bundesamt fur Landwirtschaft entscheidet tUber die Zulas-
sung pflanzlichen Vermehrungsmaterials fiir alle tibrigen Verwendungen nach der Vermehrungsmaterial-Ver-
ordnung, das BAFU wiederum beuwilligt das Inverkehrbringen samtlicher weiterer Produkte gemass FrSV.
Das Inverkehrbringen von Lebensmitteln bewilligt das Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinar-
wesen nach der Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstédndeverordnung vom 16. Dezember 201652 (LGV),
das Inverkehrbringen von Futtermitteln und Diingern das BLW nach der Futtermittel-Verordnung vom 26.
Oktober 201153 bzw. nach der Dungerverordnung vom 1. November 202354. Betroffene weitere Bundesamter
werden je nach Zustandigkeit als Fachstellen in das Verfahren einbezogen. An diesen Zustandigkeiten und
den massgeblichen Rechtsgrundlagen soll im Grundsatz festgehalten werden.

Abs. 2: Artikel 11 Absatz 2 VE-NZTG regelt die Voraussetzungen fiir die Bewilligung des Inverkehrbringens
von Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien durch den Bund. Der Gesuchsteller oder die Gesuchstelle-
rin muss aufgrund von Versuchen im geschlossenen System und von Freisetzungsversuchen belegen kén-
nen, dass bei bestimmungsgemasser Verwendung der Pflanzen in der Umwelt Artikel 5 Absatz 1 VE-NZTG
nicht verletzt wird. Die Risiken missen mit Blick auf eine Gefahrdung von Mensch, Tier und Umwelt sowie
auf eine Beeintrachtigung der Biodiversitat und ihrer nachhaltigen Nutzung tragbar sein (Bst. a Ziff. 6). Dies
ist namentlich dann nicht der Fall, wenn sich Pflanzen aus neuen Zuchtungstechnologien oder ihre Eigen-
schaften in unerwiinschter Weise verbreiten kdnnen, beispielsweise ortlich oder zeitlich ausserhalb des vor-
gesehenen Einsatzes oder durch Auskreuzen auf Wildpflanzen (Bst. a Ziff. 1), wenn Populationen geschiitz-
ter oder fiir die betroffenen Okosysteme wichtiger Organismen beeintrachtigt werden (Bst. a Ziff. 2) oder eine
Organismenart unbeabsichtigt zum Aussterben gebracht wird (Bst. a Ziff. 3). (Beabsichtigt kann ein solches
bei Schadorganismen sein.) Weiter durfen die Pflanzen den Stoffhaushalt der Umwelt und wichtige Funktio-
nen des betroffenen Okosystems, insbesondere die Fruchtbarkeit des Bodens, nicht schwerwiegend oder
dauerhaft beeintrachtigen (Bst. a Ziff. 4 und 5). Wie fir Freisetzungsversuche (vgl. die Erlduterungen zu

Art. 9 Abs. 2 Bst. d und e) darf darliber hinaus weder die Wiirde der Kreatur missachtet worden sein noch
die Produktion von Erzeugnissen aus Pflanzen aus herkémmlicher Ziichtung und die Wahlfreiheit der Konsu-
mentinnen und Konsumenten beeintrachtigt werden (Abs. 2 Bst. b und c). Schliesslich miissen Pflanzen aus
neuen Zlchtungstechnologien fur das Inverkehrbringen wie von Artikel 37a Absatz 2 GTG gefordert einen

52 SR 817.02
53 SR 916.307
54 SR 916.171
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nachgewiesenen Mehrwert flir die Landwirtschaft, die Umwelt oder die Konsumentinnen und Konsumenten
gegenlber Pflanzen aus herkdmmlicher Zuchtung, d.h. gleichartigen Pflanzen vor der gentechnischen Ver-
anderung, aufweisen (Bst. d). Schon aus dem Wortlaut von Artikel 37a Absatz 2 GTG ergibt sich, dass sich
der Mehrwert entweder auf die Landwirtschaft, die Umwelt oder die Konsumentinnen und Konsumenten po-
sitiv auswirken muss; er braucht nicht fiir alle drei Bereiche vorzuliegen. Zu beachten ist allerdings, dass ein
Mehrwert nicht tragbare Umweltrisiken nicht aufwiegen kann; diese missen unabhangig vom Mehrwert trag-
bar sein. Sind die Umweltrisiken tragbar und liegt ein Mehrwert fur einen der Bereiche vor, genigt dies; eine
Abwagung zwischen moglichen Mehrwerten flir die verschiedenen Bereiche ist nicht erforderlich. Der Mehr-
wert ist im Bewilligungsgesuch nachzuweisen. Folglich missen zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung ge-
nigend Daten vorhanden sein, die belegen, dass der Mehrwert gegeben ist. Die bendétigten Daten zum
Mehrwert sind daher bereits im geschlossenen System und in Freisetzungsversuchen zu erheben (ggf. auch
im Ausland). Die Einzelheiten, insbesondere welche Behdrden anhand welcher Kriterien bestimmen sollen,
ob ein Mehrwert vorliegt, werden auf Verordnungsebene zu regeln sein (siehe dazu vorne Kapitel 2.3).

Abs. 3: Artikel 11 Absatz 3 VE-NZTG umschreibt mdgliche Mehrwerte beispielhaft. Grundsatzlich besteht ein
Mehrwert im Sinne des VE-NZTG in einem im Verhaltnis zur herkémmlichen Ausgangspflanze zusatzlichen
Nutzen, der sich aus der gentechnischen Veranderung der Pflanzen bzw. bestimmten daraus resultierenden
neuen Eigenschaften ergibt. Ein Mehrwert ist insbesondere gegeben, wenn die mit neuen Zichtungstechno-
logien erzeugte Veranderung des Erbmaterials die Widerstandsfahigkeit der Pflanzen erhdht und so die Nut-
zung des Ertragspotenzials ermdglicht (z.B. aufgrund besserer Toleranz abiotischen und biotischen Stres-
ses; Mehrwert fur die Landwirtschaft), die Umwelteinwirkungen des Anbaus verringert (bspw. durch einen
verringerten Bedarf an Pflanzenschutzmitteln; Mehrwert fir die Umwelt) oder die Produktequalitat verbessert
(z.B. langere Haltbarkeit; Mehrwert fiir die Konsumentinnen und Konsumenten). Fir Pflanzen, fir die es
einen Sortenkatalog gibt — diese sind unabhangig vom Ziichtungsverfahren zulassungspflichtig und missen
einen agronomischen Mehrwert aufweisen — kann der Mehrwert fur die Landwirtschaft gemass Artikel 37a
Absatz 2 GTG dem agronomischen Mehrwert entsprechen und mit den etablierten Methoden der Sortenzu-
lassung nachgewiesen werden. Fur weitere Beispiele in den einzelnen Bereichen siehe vorne Kapitel 2.3.

Abs. 4: Wie auch fiir Freisetzungsversuche soll der Bundesrat das Verfahren und die Information der Offent-
lichkeit regeln. Dabei hat er im Sinne der Interessen der Gesuchstellenden bzw. Bewilligungsinhaberinnen
und -inhaber das Fabrikations- und Geschaftsgeheimnis zu wahren (vgl. Art. 18 Abs. 2 und insbesondere
Art. 23 Abs. 4 VE-NZTG).

Art. 12 Entscheid tber die Vergleichbarkeit

Abs. 1: Analog zu Freisetzungsversuchen brauchen Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller fir das Inverkehr-
bringen von Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien kein Bewilligungsverfahren nach Artikel 11 VE-
NZTG zu durchlaufen, wenn sie nachweisen, dass die betreffende Pflanze vergleichbar ist mit einer Pflanze
aus neuen Zichtungstechnologien, deren Umweltrisiken die Behdrden in einem Verfahren nach Artikel 9 VE-
NZTG (Freisetzungsversuche) oder nach Artikel 11 VE-NZTG (Inverkehrbringen) als tragbar beurteilt haben.
Wie bei der Regelung fur Freisetzungsversuche (Art. 10 VE-NZTG) mlssen die gesuchstellenden Personen
keine (Umwelt-)Risikobeurteilung einreichen; es kann grundsatzlich davon ausgegangen werden, dass fur
vergleichbare Pflanzen die Risiken ebenfalls vergleichbar sind. Hingegen mussen Personen, die Pflanzen
aus neuen Zichtungstechnologien in Verkehr bringen méchten, auch fiir einen Entscheid Uber die Vergleich-
barkeit nachweisen, dass die Pflanze einen Mehrwert im Sinne von Artikel 11 Absatz 2 Buchstabe d VE-
NZTG aufweist. Die zustandigen Bundesbehoérden priifen, ob die Vergleichbarkeit und der Mehrwert gege-
ben sind (siehe dazu die Erlduterungen zu Art. 10 Abs. 2 und 3 sowie zu Art. 11 Abs. 2 Bst. d und Art. 11
Abs. 3 VE-NZTG). Die Méglichkeit, Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien gestitzt auf die Vergleich-
barkeit mit einer fir Freisetzungsversuche nach Artikel 9 VE-NZTG bewilligten Pflanzen aus neuen Zich-
tungstechnologien in Verkehr zu bringen, bedeutet eine Aufweichung des im heutigen Gentechnikrecht kon-
sequent umgesetzten Stufenprinzips. Ausgenommen von einer Zulassung auf einen Entscheid Uber die
Vergleichbarkeit nach Artikel 12 Absatz 1 VE-NZTG hin sind jedoch Falle, in denen sich dieser auf eine Be-
willigung nach Artikel 9 VE-NZTG stltzte, aber aufgrund neuer Erkenntnisse im Freisetzungsversuch eine
neuerliche behdrdliche Beurteilung der Risiken erforderlich wird. Solche Erkenntnisse haben Bewilligungsin-
haber und -inhaberinnen den Behdrden zu melden (siehe Art. 16 Abs. 2 VE-NZTG und die Erlauterungen
dazu).

Abs. 2: Artikel 12 Absatz 2 VE-NZTG stellt klar, dass sich die Vergleichbarkeit fiir das Inverkehrbringen nach
den gleichen Kriterien bestimmt wie fur Freisetzungsversuche.

28



Abs. 3: Fir das Inverkehrbringen von Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien kénnen die Gesuchstel-
lenden Bewilligungen auslandischer Behdrden heranziehen. Die Anforderungen dafur sind die gleichen wie
fur Freisetzungsversuche (siehe Erlauterungen zu Art. 10 Abs. 4 VE-NZTG).

Abs. 4: Verfligen Personen, die Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien in Verkehr bringen méchten,
bereits Uber einen Entscheid Uber die Vergleichbarkeit fiir die Durchfiihrung eines Freisetzungsversuches
mit denselben Pflanzen nach Artikel 10 Absatz 1 VE-NZTG, braucht es keinen Entscheid gestiitzt auf Artikel
12 Absatz 1 VE-NZTG. Hingegen bendtigen sie stets einen Entscheid Uber das Vorliegen eines Mehrwerts
nach Artikel 11 Absatz 2 Buchstabe d VE-NZTG. Eine erneute Beurteilung der Vergleichbarkeit kann aller-
dings dann angezeigt sein, wenn es sich in den Freisetzungsversuchen gezeigt hat, dass sich die Pflanze in
der Umwelt anders verhalt als erwartet und somit die Vergleichbarkeit nicht gegeben ist (sieche Art. 16 Abs. 2
VE-NZTG).

Abs. 5: Der Bundesrat regelt in den Ausfihrungsbestimmungen die Einzelheiten, einschliesslich der Informa-
tion der Offentlichkeit. Dabei hat er im Sinne der Interessen der Gesuchstellenden bzw. Bewilligungsinhabe-
rinnen und -inhaber das Fabrikations- und Geschéaftsgeheimnis zu wahren (vgl. Art. 18 Abs. 2 und insbeson-
dere Art. 23 Abs. 4 VE-NZTG).

Art. 13 Information bei der Abgabe und Einhaltung von Anweisungen

Wer Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien in Verkehr bringt, also in der Schweiz Dritten fir den Um-
gang in der Umwelt abgibt oder solche Pflanzen fur den Umgang in der Umwelt in die Schweiz einflihrt
(siehe die Erlauterungen zu Art. 4 Bst. j VE-NZTG), muss — wie bereits heute gemass Artikel 15 GTG fur
GVO allgemein — die Abnehmerinnen und Abnehmer Uber die fur die Einhaltung der Anforderungen nach Ar-
tikel 5—7 VE-NZTG bedeutsamen Eigenschaften informieren, insbesondere Uber jene, die aus der gentechni-
schen Veranderung resultieren. Zudem sind die Abnehmer und Abnehmerinnen so anzuweisen, dass die ge-
nannten Bestimmungen bei bestimmungsgemassem Umgang (z.B. beim Anbau einer als Nutzpflanze
vorgesehenen Pflanze aus neuen Ziichtungstechnologien) nicht verletzt werden (Abs. 1). Inverkehrbringerin-
nen und Inverkehrbringer — in der Regel die Hersteller und Importeurinnen, aber auch spatere Abgaben ent-
lang der Handelskette sind erfasst — missen folglich die Anforderungen nach Artikel 5—7 VE-NZTG fir ihre
Produkte so konkretisieren, dass die Abnehmerinnen und Abnehmer im Einzelfall wissen, was es bei einem
bestimmungsgemassen Umgang zu beachten gilt. In der land- und waldwirtschaftlichen Produktion mit Pflan-
zen aus neuen Zuchtungstechnologien sind zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt sowie der Produktion
mit herkdmmlichen Pflanzen und der Wahlfreiheit der Konsumentinnen und Konsumenten regelmassig
Massnahmen zu ergreifen. Aus diesem Grund gelten fiir die Abgabe von Pflanzen aus neuen Ziichtungs-
technologien, die nach Artikel 14 VE-NZTG kennzeichnungspflichtig sind, an land- und waldwirtschaftliche
Betriebe — erstere umfassen auch Betriebe des produzierenden Gartenbaus — erhdhte Anforderungen an die
Informationspflicht: Die Inhaberinnen und Inhaber der Betriebe miissen der Abgabe vorgangig schriftlich zu-
stimmen (Abs. 2). Abnehmerinnen und Abnehmer sind ihrerseits gehalten, nebst konkreten Pflichten gemass
den geltenden Vorschriften wie bspw. die Reinigung von Arbeitsgeraten im Rahmen der Warenflusstrennung
(vgl. schon heute Art. 9 Abs. 1 Bst. b FrSV) auch die Anweisungen der Herstellerinnen und Importeure zu
beachten (Abs. 3).

Art. 14 Kennzeichnung

Abs. 1-3: Fur den Schutz der Produktion mit herkdmmlichen Pflanzen und der Wahlfreiheit der Konsumen-
tinnen und Konsumenten (Art. 7 VE-NZTG), aber auch von Mensch, Tier und Umwelt (Art. 5 VE-NZTG), ist
nebst der Massnahmen zur Warenflusstrennung (Art. 7 VE-NZTG) und der Informationspflicht nach Artikel
13 VE-NZTG die Kennzeichnung von Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien entlang der gesamten
Wertschopfungskette zentral. Anhand der Kennzeichnung kénnen Personen wie Landwirte oder Konsumen-
tinnen einfach erkennen, dass es sich um Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien handelt, und sich da-
fur oder dagegen entscheiden, diese zu erwerben und in der Folge anzubauen oder zu konsumieren. Gleich-
zeitig ergibt sich aus dem Wissen, dass es sich um Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien handelt,
auch die Pflicht, die allgemeinen Anforderungen an den Umgang mit diesen einzuhalten (Art. 5 ff. VE-
NZTG). Wer Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien in Verkehr bringt, muss diese daher, wie dies auch
fir herkdmmliche bzw. transgene GVO der Fall ist (Art. 17 GTG), als solche kennzeichnen (Abs. 1). Die
Kennzeichnung ist so zu gestalten, dass die Wahlfreiheit der Konsumentinnen und Konsumenten gewahr-
leistet ist und Tauschungen verhindert werden (Abs. 2). Sie muss die Worte «aus neuen Zlchtungstechnolo-
gien» oder — unter Bericksichtigung des EU-Rechts — «aus neuen genomischen Techniken» enthalten
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(bspw. «Weizen aus neuen Ziichtungstechnologien»; Abs. 3 erster Satz), allfallige zusatzliche Angaben wie
das Hervorheben bestimmter Eigenschaften haben den Vorgaben von Absatz 2 zu entsprechen. Produkte,
die sowohl herkémmliche GVO als auch Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien enthalten, sind nach
Artikel 17 GTG und Artikel 13 VE-NZTG zu kennzeichnen.

Abs. 4 und 5: Wie fur herkdbmmliche GVO (Art. 17 Abs. 2 GTG) setzt der Bundesrat auch fiir Erzeugnisse,
die unbeabsichtigt Spuren von Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien enthalten, Schwellenwerte fest,
unterhalb derer keine Kennzeichnung erforderlich ist (Abs. 4). Als unbeabsichtigt gelten Spuren, wenn die
Kennzeichnungspflichtigen nachweisen, dass sie die Warenflisse sorgfaltig kontrolliert und erfasst haben
(Art. 14 Abs. 5 in Verbindung mit Art. 7 VE-NZTG). In der Umwelt vorhandene Pflanzen aus neuen Ziich-
tungstechnologien kénnen mit den heutigen Methoden in der Regel nachgewiesen werden, wenn spezifisch
nach ihnen gesucht wird. Allerdings bestehen Unsicherheiten daran, ob gefundenes Material tatsachlich
gentechnisch verandert wurde. Zudem ist die nach Artikel 14 Absatz 4 VE-NZTG erforderliche Quantifizie-
rung («Schwellenwerte») kaum mdglich. Gleiches gilt verstarkt, wenn Proben nicht spezifisch auf bestimmte
Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien untersucht werden. In diesen Fallen ist die gegenwartige Rege-
lung Uber zulassige Spuren gegebenenfalls nicht zielfihrend. Der Bundesrat soll in diesen Fallen die Kenn-
zeichnungspflicht abweichend von Absatz 3 regeln und vorsehen kdnnen, dass die Kennzeichnung anders
gestaltet sein (z.B. «Kann Spuren von Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologienenthalten») oder darauf
verzichtet werden kann. Besonderes Gewicht kommt diesfalls der nach Artikel 7 VE-NZTG anzuwendenden
angemessenen Sorgfalt zu.

Abs. 6: Der Bundesrat regelt wie fir herkdmmliche GVO (Art. 17 Abs. 4 GTG) die Kennzeichnung von Er-
zeugnissen, insbesondere von Lebens- und Futtermitteln sowie von Zusatzstoffen, die aus Pflanzen aus
neuen Zichtungstechnologien gewonnen wurden, aber kein vermehrungsfahiges Material mehr enthalten
(z.B. Mehle oder Ole). Die Kennzeichnung von Pflanzen aus herkdmmlicher Ziichtung (z.B. «ohne Pflanzen
aus neuen Zichtungstechnologien») kann er bereits heute gestitzt auf Art. 17 Abs. 5 GTG regeln.

Abs. 7: Beim Erlass der Vorschriften gemass Artikel 14 VE-NZTG beriicksichtigt der Bundesrat Gbernatio-
nale Empfehlungen (z.B. der OECD) sowie die Aussenhandelsbeziehungen.

5. Abschnitt: Gemeinsame Bestimmungen
Art. 15 und 28 Einspracheverfahren und Verbandsbeschwerde

Bewilligungsgesuche fur Freisetzungsversuche mit Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien nach Arti-
kel 9 Absatz 1 VE-NZTG betreffen regelmassig Drittpersonen, die der zustdndigen Bundesbehdrde nicht be-
kannt sind (in der Regel Anwohner oder Eigentimer oder Pachterinnen angrenzender Flachen). Damit diese
Dritten ihre Rechte wahrnehmen kdnnen (Einspracherecht nach Art. 15 Abs. 2 VE-NZTG und Beschwerde-
recht nach dem Verwaltungsverfahrensgesetz vom 20. Dezember 1968 (VwWVG)55, dem Verwaltungsgerichts-
gesetz vom 17. Juni 2005 (VGG)56 und dem Bundesgerichtsgesetz vom 17. Juni 2005 (BGG)57), verpflichtet
Artikel 15 Absatz 1 VE-NZTG wie Artikel 12a Absatz 1 GTG die zustéandige Bundesbehorde, diese Gesuche
ordnungsgemass im Bundesblatt zu publizieren. Bewilligungsgesuche fir das Inverkehrbringen von Pflanzen
aus neuen Zichtungstechnologien gemass Artikel 11 Absatz 1 VE-NZTG wiederum sind grundséatzlich fur
alle Personen in der Schweiz relevant. In diesen Fallen gibt es anders als bei den Freisetzungsversuchen in
der Regel keine besonders betroffenen Personen, die ein Rechtsmittel gegen eine Bewilligung ergreifen
kénnten (vgl. Art. 15 Abs. 2 VE-NZTG); eine solche Beschwerde wiirde einer unzulassigen Popularbe-
schwerde gleichkommen. Daher soll auch Artikel 28 VE-NZTG — analog zu Artikel 28 GTG — gesamtschwei-
zerischen Umweltschutzorganisationen, die zehn Jahre vor Einreichung der Beschwerde gegriuindet wurden,
das Einsprache- und Beschwerderecht einrdumen. Die beschwerdeberechtigten Organisationen werden vom
Bundesrat bezeichnet (Art. 28 Abs. 2 VE-NZTG; vgl. die Verordnung uber die Bezeichnung der im Bereich
des Umweltschutzes sowie des Natur- und Heimatschutzes beschwerdeberechtigten Organisationen vom
27. Juni 1990%8). Damit die Organisationen rechtzeitig Kenntnis erlangen von eingereichten Gesuchen, ver-
pflichtet Artikel 15 Absatz 1 VE-NZTG die zustandige Bundesbehdrde, auch diese Gesuche zu publizieren.

Gesuche und Entscheide nach Artikel 10 Absatz 1 VE-NZTG beziehen sich im Gegensatz zu jenen nach Ar-
tikel 9 Absatz 1 VE-NZTG nicht auf einen Versuch an einem bestimmten Standort, sondern auf die Eigen-

55 SR 172.021
56 SR 173.32

57 SR 173.110
58 SR 814.076
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schaften der betreffenden Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien. Mit einem Entscheid Uber die Ver-
gleichbarkeit kdnnen Freisetzungsversuche an einem beliebigen Standort durchgefihrt werden. Damit durfte
von einem positiven Entscheid der zustandigen Behérde grundsatzlich ebenfalls ein unbeschrankter Perso-
nenkreis betroffen sein. Gleiches gilt bei Gesuchen und Bewilligungen nach Artikel 12 VE-NZTG. Da nicht
ausgeschlossen werden kann, dass die zustandige Bundesbehdrde die Voraussetzungen nach den Artikeln
10 Absatz 1 oder Artikel 12 Absatz 1 VE-NZTG falsch anwendet und zu Unrecht einen positiven Entscheid
trifft, sollen die erwdhnten Umweltschutzorganisationen entsprechende Verfigungen gerichtlich tiberprifen
lassen kdnnen (Art. 30 VE-NZTG). Deshalb hat die zustandige Behérde auch Gesuche nach Artikel 10 Ab-
satz 1 und Artikel 12 Absatz 1 VE-NZTG ordnungsgemass zu publizieren.

Art. 15 Abs. 2 und Art. 28: Dritte oder Umweltverbande, die nach dem VwVG (siehe insbesondere Art. 6 und
48 VwVG) im Bewilligungsverfahren fir Freisetzungsversuche mit oder das Inverkehrbringen von Pflanzen
aus neuen Zlchtungstechnologien Partei sind, kdnnen wahrend der Auflagefrist bei der zustandigen Be-
hérde Einsprache erheben. Wer davon keinen Gebrauch macht, ist vom weiteren Verfahren ausgeschlos-
sen. Diese Ausschlusswirkung tragt ebenso wie das Einspracherecht als solches zur Verfahrenseffizienz bei.
Im Falle von Einsprachen muss sich die zustandige Behorde friihzeitig mit den Riigen der Parteien ausein-
andersetzen. Dadurch kdnnen gerichtliche Verfahren verhindert werden.

Art. 16 Uberpriifung von Bewilligungen und Entscheiden iiber die Vergleichbarkeit

Abs. 1: Der Stand des Wissens zu und die Erfahrung mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien entwi-
ckeln sich laufend weiter. Bewilligungen und Entscheide Uber die Vergleichbarkeit werden auf der Grundlage
der aktuellen Kenntnisse erlassen. Damit neuem Wissen Rechnung getragen werden kann, verlangt Arti-

kel 18 Absatz 1 VE-NZTG analog zu Artikel 13 GTG, dass Bewilligungen und Entscheide Uber die Vergleich-
barkeit regelmassig tberpriift werden. In welchen zeitlichen Abstanden eine solche regelmassige Uberprii-
fung stattfinden soll, wird auf Verordnungsebene zu konkretisieren sein. Nach geltendem Recht sind
Bewilligungen auf zehn Jahre befristet, danach kénnen sie auf Uberpriifung durch die zustéandige Behérde
hin, die neue Erkenntnisse bertcksichtigt, verlangert werden.

Abs. 2: Artikel 16 Absatz 2 VE-NZTG regelt einen speziellen Anwendungsfall der Uberpriifung von Bewilli-
gungen und Entscheiden Uber die Vergleichbarkeit. Beim Umgang mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstech-
nologien in der Umwelt kbnnen im Laufe der Zeit gegebenenfalls neue Erkenntnisse zu deren Eigenschaften
bzw. deren Verhalten in der Umwelt gewonnen werden. Erlangen Personen, die tUber eine Bewilligung oder
einen Entscheid Uber die Vergleichbarkeit verfiigen, Kenntnis von solch neuen Erkenntnissen, die zu Neube-
urteilung der Risiken oder der Vergleichbarkeit fihren kdnnen, bspw. weil sich eine Nutzpflanze starker in
der natirlichen Umwelt ausbreiten kann als bei Bewilligungserteilung anzunehmen war, missen sie diese im
Einklang mit dem Grundsatz von Treu und Glauben der zustandigen Behorde von sich aus melden. Die Be-
horde, welche die Bewilligung erteilt oder iber die Vergleichbarkeit entschieden hat, Gberpriift in der Folge
nach Artikel 16 Absatz 1 VE-NZTG die Verfiigung und passt sie gegebenenfalls an.

Art. 17 Ausnahmen von der Melde- und Bewilligungspflicht; Selbstkontrolle

Abs. 1: Im Laufe der Zeit kann sich zeigen, dass von einer bestimmten Pflanze aus neuen Zlichtungstechno-
logien, bspw. bei Pflanzen einer bestimmten Art mit einer bestimmten gentechnischen Veranderung, keine
Gefahrdungen von Mensch, Tier und Umwelt ausgehen. Kann nach dem Stand der Wissenschaft oder nach
der Erfahrung — das Wissen oder die Erfahrung missen also gefestigt sein — eine Verletzung der allgemei-
nen Anforderungen nach Artikel 5-7 VE-NZTG im Sinne eines untragbaren Risikos ausgeschlossen werden,
kann der Bundesrat fir die betreffenden Pflanzen Vereinfachungen der Bewilligungs- oder der Meldepflicht
oder der Pflicht zur Einholung eines Entscheids lber die Vergleichbarkeit oder sogar Ausnahmen davon vor-
sehen. Diese Regelung entspricht Artikel 14 Absatz 1 GTG.

Abs. 2: Sieht der Bundesrat fir den Umgang mit bestimmten Pflanzen in geschlossenen Systemen gestitzt
auf Artikel 8 Absatz 2 VE-NZTG eine blosse Meldepflicht vor oder hat er gestitzt auf Artikel 17 Absatz 1 Ver-
einfachungen oder Ausnahmen der Bewilligungspflicht beschlossen, miissen die Personen, die mit den be-
treffenden Pflanzen in geschlossenen Systemen umgehen oder diese in Verkehr bringen wollen, die Anfor-
derungen nach Artikel 5-7 VE-NZTG in Eigenverantwortung weiterhin einhalten (sog. Selbstkontrolle). Der
Bundesrat regelt Art, Umfang und Uberpriifung der Selbstkontrolle. Diese Regelung entspricht Artikel 14 Ab-
satz 2 GTG.
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3. Kapitel: Information der Offentlichkeit, Aktenzugang sowie weitere Vorschriften des Bundesrates

Art. 18 Information der Offentlichkeit und Aktenzugang

Abs. 1: Damit Gesuchsteller und Gesuchstellerinnen entscheiden kdnnen, welche Art Bewilligungsgesuch
sie fur Freisetzungsversuche mit oder das Inverkehrbringen von Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien
einreichen sollen (Gesuch um Bewilligung oder um Entscheid Uber die Vergleichbarkeit), und damit es ihnen
mdglich ist, nach Artikel 10 Absatz 1 und Artikel 12 Absatz 1 VE-NZTG die Vergleichbarkeit zu belegen, wird
die zustandige Behorde samtliche Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien auffiihren, deren versuchs-
weise Freisetzung oder Inverkehrbringen die zustandige Behorde bereits nach Artikel 9 Absatz 1 oder Arti-
kel 11 Absatz 1 VE-NZTG bewilligt (Bst. a) bzw. tber die sie einen Entscheid iber die Vergleichbarkeit nach
Artikel 10 Absatz 1 oder 12 Absatz 1 getroffen hat (Bst. b). Aus den Anhangen sollen sich nebst den betref-
fenden Pflanzen (Namen) auch die Einzelheiten der vorgenommenen gentechnischen Veranderungen sowie
die neuen Eigenschaften ergeben. Zu wahren ist dabei das Fabrikations- und Geschéftsgeheimnis (vgl. Art.
18 Abs. 2 und Art. 23 Abs. 4 VE-NZTG). Abs. 2: Uber Artikel 18 Absatz 1 VE-NZTG hinaus sollen die Behér-
den wie fir GVO allgemein (siehe Art. 18 Abs. 2 GTG) die Mdglichkeit haben, Ergebnisse von Umwelterhe-
bungen und Betriebskontrollen zu verdéffentlichen, wenn diese von allgemeinem Interesse sind (vgl. auch
Art. 1 Abs. 2 Bst. f VE-NZTG). Die Betroffenen sollen vorgangig angehoért werden missen. Das Fabrikations-
und Geschéaftsgeheimnis ist auch hier zu wahren.

Abs. 3: Artikel 10g USG regelt in Ergdnzung zum Offentlichkeitsgesetz vom 17. Dezember 2004 (BGO)s9
den Zugang zu Umweltinformationen. Der Vorentwurf kennt wie das GTG (Art. 18 Abs. 1 GTG) keine eige-
nen Regelungen Uber den Zugang zu Dokumenten bei Behdérden des Bundes und der Kantone, sondern ver-
weist auf Artikel 10g USG. Mit diesem Verweis wird klargestellt, dass sich der Anspruch auf Aktenzugang
nach den Bestimmungen des USG und des BGO richtet.

Art. 19 Weitere Vorschriften des Bundesrates

Die Bestimmung verpflichtet den Bundesrat — analog Artikel 19 Absatz 1 GTG —, den Umgang mit Pflanzen
aus neuen Zichtungstechnologien und ihren Stoffwechselprodukten und Abfallen eingehender zu regeln, so-
fern aufgrund deren Eigenschaften, deren Verwendungsart oder der eingesetzten Mengen an Organismen
die allgemeinen Anforderungen nach Artikel 5-7 VE-NZTG verletzt werden kénnen (Abs. 1). Artikel 19 Ab-
satz 2 VE-NZTG nennt analog zu Artikel 19 Absatz 2 GTG in Buchstaben a—f beispielhaft Vorschriften, die
der Bundesrat gestiitzt auf Absatz 1 erlassen kann. So kann er insbesondere den Transport sowie die Ein-,
Durch- und Ausfuhr spezifisch regeln (Abs. 2 Bst. a), den Umgang einschranken oder verbieten (Bst. b) oder
zur Verhinderung der Beeintrachtigung der biologischen Vielfalt oder deren nachhaltiger Nutzung Massnah-
men vorschreiben (Bst. d).

4. Kapitel: Vollzug
Art. 20 Volizug

Abs. 1-3: Wie allgemein im Bereich Organismen (fir GVO siehe Art. 20 GTG, fiir Organismen allgemein

Art. 36 i.V.m. Art. 41 Abs. 1 USG) ist der Bund fiir den Vollzug des NZTG zustandig, soweit diese Aufgabe
nicht bereits nach anderen Bundesgesetzen, die namentlich den Umgang mit Gegenstanden und Erzeugnis-
sen regeln, den Kantonen zugewiesen ist (Abs. 1). Insbesondere erteilt der Bund die fiir Freisetzungsversu-
che und das Inverkehrbringen erforderlichen Bewilligungen und Entscheide tber die Vergleichbarkeit (Art. 9—
12 VE-NZTG, jeweils Abs. 1). Der Bundesrat erlasst die erforderlichen Ausfiihrungsvorschriften (Abs. 2). Da-
bei kann er nach Artikel 20 Absatz 3 VE-NZTG fir bestimmte Vollzugsaufgaben, insbesondere fir die Kon-
trolle und Uberwachung, die Kantone beiziehen (soweit der Vollzug nicht aufgrund anderer Bundesgesetze
ohnehin schon bei ihnen liegt (vgl. Abs. 1)). So hat er beispielsweise fiir GVO die Uberpriifung der Einhal-
tung der Grundsatze nach Artikel 6—-9 GTG den Kantonen Ubertragen (Art. 49 FrSV). Wie dies bei einer 6f-
fentlichen Aufgabe stets der Fall ist, kdnnen die Vollzugsbehdérden des Bundes schliesslich auch Organisa-
tionen oder Personen des offentlichen oder privaten Rechts mit bestimmten Vollzugsaufgaben,
insbesondere der Kontrolle und Uberwachung, beauftragen (Abs. 4).
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Abs. 5: Artikel 22 Absatz 4 VE-NZTG regelt die Kostentragung im Fall einer antizipierten Ersatzvornahme.
Die Bestimmung entspricht Artikel 20 Absatz 4 GTG und Artikel 59 USG. Erfordert eine drohende Gefahr-
dung oder Beeintrachtigung von Mensch, Tier und Umwelt ein rasches Handeln, ergreifen die Behérden an-
stelle des Verursachers die zur Abwehr erforderlichen Massnahmen. Im Einklang mit dem Verursacherprin-
zip (Art. 3 Abs. 2 VE-NZTG) sind die Kosten fir diese Massnahmen, einschliesslich jener flr die Feststellung
und Behebung der Gefahrdung oder Beeintrachtigung, vom Verursacher zu tragen, also derjenigen Person,
welche die Gefahrdung oder Beeintrachtigung herbeigefihrt hat. Die Behdrden kénnen ihr diese Kosten mit-
tels Verfligung auferlegen.

Art. 21 Koordination des Vollzugs

Artikel 21 VE-NZTG, der Artikel 21 GTG entspricht, stellt die Koordination des Vollzugs unter den Bundesbe-
hoérden (Abs. 1) sowie zwischen Bundes- und kantonalen Behdrden sicher (Abs. 2). Vollzieht eine Bundesbe-
hérde aufgrund eines anderen Bundesgesetzes oder aufgrund eines Abkommens Vorschriften tiber Pflanzen
aus neuen Zichtungstechnologien, ist sie dabei auch fir den Vollzug dieses Gesetzes zustandig. Sie ent-
scheiden mit Zustimmung der anderen betroffenen Bundesstellen und héren die betroffenen Kantone an, so-
weit dies vom Bundesrecht vorgesehen ist. Diese Anforderungen widerspiegeln sich in den Zustandigkeiten
fur die Bewilligungserteilung und den Erlass von Entscheiden Uber die Vergleichbarkeit fir das Inverkehrbrin-
gen von Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien (siehe Erlduterungen zu Art. 11 Abs. 1 VE-NZTG).

Art. 22 Beratende Kommissionen

Gestitzt auf Artikel 22 Absatz 1 GTG hat der Bundesrat die Eidgendssische Fachkommission fiir biologische
Sicherheit (EFBS) bestellt, gestutzt auf Artikel 23 Absatz 1 GTG die Eidgendssische Ethikkommission fur
Biotechnologie im Ausserhumanbereich (vgl. auch Art. 29g USG). Die beiden Kommissionen sollen ihre be-
ratende Funktion weiterhin auch fur Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien wahrnehmen (Art. 22 und
23, je Abs. 2 ff., GTG; Art. 22 Abs. 1 VE-NZTG). Insbesondere haben die zustandigen Bewilligungsbehdrden
sie auch zu Bewilligungsgesuchen und zu Gesuchen um Erlass von Entscheiden Uber die Vergleichbarkeit
anzuhoren (Art. 22 Abs. 2 VE-NZTG). Dabei kénnen sich die Kommissionen auch zu der Frage des Mehr-
werts nach Artikel 11 Absatz 2 Buchstabe d und Absatz 3 VE-NZTG 4ussern.

Art. 23 Auskunftspflicht; Vertraulichkeit

Absatz 1: Personen und Betriebe missen den Behdrden die fur den Vollzug erforderlichen Auskiinfte geben.
Notigenfalls missen sie auch Abklarungen durchfiihren oder solche dulden. Die Regelung wurde unveran-
dert aus dem GTG Ubernommen (dort Art. 24 Abs. 1). Auch die anderen Umweltgesetze kennen eine ent-
sprechende Regelung (vgl. Art. 46 Abs. 1 USG und Art. 52 Abs. 1 GSchG). Eine solche Verpflichtung der be-
troffenen Forschungsstellen oder Unternehmen ist zwingend, um den Vollzug gewahrleisten zu kénnen.

Absatz 2: Analog zu Artikel 24 Absatz 2 GTG soll der Bundesrat eine Dokumentationspflicht vorsehen kén-
nen fiir Personen, die mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien umgehen. So kann er beispielsweise
Forschungsstellen und Unternehmen verpflichten, tber ihre Tatigkeit mit den gentechnisch veranderten
Pflanzen Buch flihren zu missen. Auch diese Informationen sind den Vollzugsbehérden auf Anfrage heraus-
zugeben.

Absatz 3: Der Bund fuhrt Erhebungen durch zum Umgang mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien.
Artikel 23 Absatz 3 VE-NZTG gibt dem Bundesrat die Kompetenz zu bestimmen, welche Angaben zu Pflan-
zen, die mit neuen Zichtungstechnologien hergestellt wurden, und die aufgrund anderer Bundesgesetze wie
z.B. dem Landwirtschaftsgesetz vom 29. April 1998 (LwG)60 erhoben werden, der fir die Erhebung zustandi-
gen Bundesbehdrde zur Verfigung zu stellen sind. Die Regelung besteht typgleich auch in Artikel 24 Ab-
satz 3 zweiter Satz GTG und Artikel 44 Absatz 3 USG.

Absatz 4: Die Bestimmung bezieht sich auf die Offenlegung von Daten oder Informationen durch die Be-
hoérde gegentiber Dritten, insbesondere in Zusammenhang mit Absatz 2. Bei Griinden, welche einer aktiven
Verdffentlichung von Informationen entgegenstehen, orientieren sich die Behérden sinngeméss am BGO,
insbesondere an den Artikeln 7 und 8 BGO. Geschéfts- und Fabrikationsgeheimnisse sind in jedem Falle
vertraulich zu behandeln.
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Art. 24 Umweltmonitoring

Im Einklang mit dem Vorsorgeprinzip soll der Bund auch — die Bestimmung entspricht Artikel 24a GTG61 —
fur Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien ein Monitoringsystem einflihren, um méglichst frihzeitig all-
fallige Auswirkungen von unerwiinscht in der Umwelt vorhandenen Pflanzen erkennen zu kénnen (Abs. 1).
Zu Uberwachen ist beispielsweise, ob Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien ausserhalb der Bereiche,
fur die sie zugelassen sind (z.B. landwirtschaftlichen Anbau), vorhanden sind. Die Kantone sind verpflichtet,
dem Bund verfugbare relevante Informationen und Daten mitzuteilen (Abs. 2). Dabei handelt es sich in erster
Linie um Umweltdaten. Es ist aber nicht ausgeschlossen, dass aus diesen auf bestimmte Personen ge-
schlossen werden kann (z.B. bei Fundorten Uber die Parzellenangaben auf die Grundeigentimer).

Art. 25 Geblihren

Gemass Artikel 25 VE-NZTG, der Artikel 25 GTG entspricht, legt der Bundesrat — fiir das BAFU in der Ge-
bihrenverordnung BAFU vom 3. Juni 200562 — angemessene Gebuhren fiir den Vollzug des Bundesgeset-
zes durch die Bundesbehorden fest, insbesondere fiir den Erlass von Bewilligungen und Entscheiden Gber
die Vergleichbarkeit. Dabei hat er das Aquivalenz- und das Kostendeckungsprinzip zu beachten (Art. 46a
Abs. 3 Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetzes vom 21. Marz 1997 (RVOG)é3): Die Hohe der
Gebuhr muss in einem vernlnftigen Verhaltnis zum Wert stehen, den die Leistung fur die abgabepflichtige
Person hat, zugleich missen die Kosten der Verwaltung gedeckt werden. Ausnahmen von der Gebuhren-
pflicht sind moglich, soweit ein Gberwiegendes 6ffentliches Interesse dies rechtfertigt (Art. 46a Abs. 4
RVOG).

Art. 26 Forschung und 6ffentlicher Dialog

Mit Artikel 26 VE-NZTG wird Artikel 26 GTG, ausgenommen dessen Absatz 3, der im Rahmen des Entlas-
tungsprogramms gestrichen werden soll, in das neue Bundesgesetz ibernommen. Im Bereich der Pflanzen
aus neuen Zichtungstechnologien soll der Bund Forschungsarbeiten und Technologiefolgeabschatzungen
lediglich in Auftrag geben und nicht auch unterstiitzen kénnen (Abs. 1). Hingegen soll er die Kenntnisse der
Bevdlkerung und den 6ffentlichen Dialog tber den Einsatz sowie die Chancen und Risiken der neuen Ziich-
tungstechnologien férdern kénnen (Abs. 2).

5. Kapitel: Rechtspflege
Arnt. 27 Beschwerdeverfahren

Artikel 27 VE-NZTG halt wie Artikel 27 GTG fest, dass sich das Beschwerdeverfahren nach den allgemeinen
Bestimmungen Uber die Bundesrechtspflege richtet, so insbesondere nach dem VwVG, dem VGG und nach
BGG.

Art. 28 Verbandsbeschwerde

Siehe die Erlauterungen zu Artikel 15 VE-NZTG.
Art. 29 Behdérdenbeschwerde

Gemass Artikel 29 VE-NZTG, der Artikel 29 GTG entspricht, kann das BAFU gegen kantonale Verfigungen,
die sich auf das vorliegende Bundesgesetz und das dazugehdrige Ausfihrungsrecht stiitzen, gerichtlich vor-
gehen (Abs. 1). Dieses Beschwerderecht kommt nach Artikel 89 Absatz 2 Buchstabe a BGG bereits dem
Departement zu. Mit Artikel 29 VE-NZTG wird das Recht nun dem BAFU als ihm untergeordnete Dienststelle
eingerdumt. Da der Vollzug grundsétzlich beim Bund liegt, wird Artikel 29 VE-NZTG nur relevant, wenn der
Bundesrat gestuitzt auf Artikel 20 Absatz 3 VE-NZTG gewisse Vollzugsaufgaben den Kantonen tbertragen
hat (siehe Erlauterungen zu Art. 20 VE-NZTG). Die Behdérdenbeschwerde dient dem BAFU in den Berei-
chen, in denen der Vollzug den Kantonen zukommt, als Aufsichtsinstrument und erlaubt es ihm, die recht-
massige Anwendung des vorliegenden Bundesgesetzes sicherzustellen. Dasselbe Recht steht den Kanto-
nen dann zu, wenn Beeintrachtigungen aus einem Nachbarkanton auf ihnrem Gebiet strittig sind (Abs. 2).

61 Siehe dazu Botschaft zur Anderung des Gentechnikgesetzes (Verlangerung des Moratoriums, Integration der Resultate des
NFP 59 und GVO-Anbaugebiete) vom 29. Juni 2016, BBI 2016 6521, 6556.
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6. Kapitel: Haftpflicht
Art. 30 Haftung

Artikel 30-33 GTG regeln die Haftung fir Schaden, einschliesslich Umweltschaden, die aus dem Umgang
mit gentechnisch veranderten Organismen resultieren kdnnen, sowie gewisse verfahrensrechtliche Aspekte.
Wer mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien umgeht, soll in gleicher Weise flir Schaden haften. Arti-
kel 30 VE-NZTG erklart daher Artikel 30-33 GTG fir sinngemass anwendbar. Wo in Artikel 30-33 GTG von
bewilligungspflichtigen Personen die Sprache ist, sind Personen, fur die ein Entscheid tber die Vergleichbar-
keit nach Artikel 10 oder 12 genugt, mitgemeint (zweiter Satz).

Art. 31 Sicherstellung

Mit Blick auf eine mdgliche Haftung kann der Bundesrat gestitzt auf Artikel 31 VE-NZTG wie fur herkdmmli-

che GVO nach Artikel 34 GTG eine Sicherstellung vorsehen fiir bewilligungs- oder meldepflichtige Personen
oder fir Personen, die einen Entscheid Gber die Vergleichbarkeit einholen mussen. Sollte der Bundesrat von
dieser Mdglichkeit Gebrauch machen, hat er den Umfang und die Dauer der Sicherstellung festzulegen (Abs.
2). Schliesslich kann der Bundesrat mit der Sicherstellungspflicht gewisse Meldepflichten verbinden (Abs. 3).

7. Kapitel: Strafbestimmungen, Verwaltungsmassnahmen und Verwaltungssanktion

Art. 32 Strafbestimmungen

Artikel 32 VE-NZTG stellt vorsatzliche und fahrlassige Verstésse gegen die einzelnen Verhaltenspflichten
analog Artikel 35 GTG als Vergehen unter Strafe.

Art. 33 Verwaltungsmassnahmen

Artikel 33 Absatz 1 VE-NZTG sieht wie Artikel 35a GTG verschiedene Massnahmen vor, welche die zustan-
dige Verwaltungsbehoérde bei Widerhandlungen gegen die Pflichten gemass dem NZTG anordnen kann. Die
Massnahmen kénnen auf die Durchsetzung der Pflichten (z.B. Ersatzmassnahme auf Kosten der zuwider-
handelnden Person, Bst. c) oder darauf zielen, weitere Pflichtverletzungen durch Auferlegung von Nachtei-
len (z.B. Entzug der Bewilligung, Bst. b) zu verhindern. Gestitzt auf Artikel 33 Buchstabe d VE-NZTG kann
die zustandige Verwaltungsbehdrde die Beschlagnahmung, Einziehung und Vernichtung von Produkten an-
ordnen. Da die Strafverfolgungsbehdrden dieselben Massnahmen gestitzt auf das Strafrecht verfigen kén-
nen, hat die Verwaltungsbehdrde das Verfahren in solchen Fallen soweit erforderlich mit den Strafverfol-
gungsbehdrden zu koordinieren (Abs. 2).

Art. 34 Verwaltungssanktion

Bereits heute kann die zustandige Verwaltungsbehoérde als Reaktion auf Pflichtverletzungen zuwiderhan-
delnde Personen auch mit einem Betrag bis 10 000 Franken oder bis zum Gegenwert des Brutto-Erléses
von unrechtmassig in Verkehr gebrachten Produkten belasten (Art. 35a Bst. f GTG). Diese sogenannte pe-
kuniare Verwaltungssanktion wird aufgrund des Berichts des Bundesrates «Pekuniare Verwaltungssanktio-
nen» vom 23. Februar 202264 getrennt von den tbrigen Verwaltungsmassnahmen geregelt. Gleichzeitig wird
dadurch besser zum Ausdruck gebracht, dass das Verwaltungsverfahren und nicht das Verwaltungsstrafver-
fahren Anwendung findet. Im Sinne einer wirksamen Regelung kann die zustandige Behdrde Person, die
Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien widerrechtlich in Verkehr gebracht haben, mit einem Betrag bis
zum doppelten Bruttoerl6s belasten.

8. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 35 Anderung anderer Erlasse

Siehe die Erlduterungen zu den einzelnen Gesetzen unten.

64 BBl 2022 776
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Art. 36 Referendum und Inkrafttreten

Das neue Gesetz untersteht dem fakultativen Referendum (Art. 141 Abs. 1 Bst. a BV). Es obliegt dem Bun-
desrat zu bestimmen, wann das Gesetz in Kraft treten wird. Das Inkraftsetzen des neuen Gesetzes soll zeit-
lich mit dem Inkraftsetzen des zu revidierenden Verordnungsrechts, insbesondere der FrSV, der Einschlies-
sungsverordnung und der Vermehrungsmaterial-Verordnung, erfolgen.

Gentechnikgesetz

Art. 3 Abs. 1bis

Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien stellen GVO im Sinne von Artikel 5 Absatz 2 GTG dar. Der Um-
gang mit ihnen wird daher nach geltendem Recht durch das GTG geregelt (Art. 3 Abs. 1 GTG). Damit auf
den Umgang mit solchen Pflanzen insklnftig ausschliesslich das neue Bundesgesetz anwendbar ist, muss
der Geltungsbereich des GTG angepasst werden. Artikel 3 GTG wird zu diesem Zweck mit einem neuen Ab-
satz 1bis erganzt, wonach fir den Umgang mit Pflanzen, deren Erbmaterial mit neuen Ziichtungstechnolo-
gien verandert wurden und die kein transgenes Erbmaterial enthalten, das neue Bundesgesetz gilt.

Art. 7 Schutz der Produktion ohne gentechnisch verdnderte Organismen oder mit Pflanzen aus neuen
Ziichtungstechnologien und Schutz der Wahlfreiheit

Neu sollen drei Kategorien von Pflanzen unterschieden werden: solche aus herkdmmlicher Zichtung, Pflan-
zen aus neuen Zuchtungstechnologien und weitere, in erster Linie herkdmmlich gentechnisch veranderte
Pflanzen. Artikel 7 GTG ist daher dahin zu erganzen, dass mit gentechnisch veranderten Organismen im
Sinne des GTG so umzugehen ist, dass nebst der Produktion ohne gentechnisch veranderte Organismen
auch die Produktion mit Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien geschitzt ist. In der deutschen Fassung
ist zudem eine rein redaktionelle Anpassung vorzunehmen. Heute fehlt in Artikel 7 GTG der Begriff «Konsu-
menteny. Dieser wird erganzt. Diese Anpassung steht nicht in Zusammenhang mit dem Erlass des neuen
Bundesgesetzes. Inhaltlich &ndert sich an der Bestimmung nichts.

Art. 16 Abs. 1

Artikel 16 Absatz 1 GTG regelt heute die Anforderungen an den Umgang mit GVO, die es zum Schutz der
Produktion ohne GVO zu beachten gilt. Mit dem neuen Bundesgesetz wird zwischen transgenen Organis-
men und Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien unterschieden. Wird mit diesen beiden Typen von
GVO umgegangen und sind Vermischungen unerwinscht, missen entsprechende Massnahmen getroffen
werden. Dies wird nun ausdrucklich in Artikel 16 Absatz 1 GTG erwahnt.

Art. 35a

Artikel 35a GTG ist entsprechend Artikel 33 VE-NZTG anzupassen (siehe Erlauterungen zu Art. 33 VE-
NZTG).

Art. 35b

Entsprechend Artikel 34 VE-NZTG ist im GTG ein neuer Artikel 35b zu erganzen, der die Verwaltungssank-
tionen regelt (siehe dazu die Erlauterungen zu Art. 34 VE-NZTG).

Art. 37a

Mit Inkrafttreten der Vorlage soll das noch bis Ende 2025 geltende Moratorium (welches allerdings durch die
Parlamentarische Initiative 24.443 (WBK-N) «Verlangerung des bestehenden Gentechnik-Moratorium» ver-
langert werden soll) nach Artikel 37a Absatz 1 GTG eingeschrankt fur finf Jahre verlangert werden; pflanzli-
ches Material aus neuen Ziichtungstechnologien soll davon ausgenommen werden (zur Verfassungsmassig-
keit siehe Kapitel 6.1). Damit soll die Schweiz weiterhin frei von transgenen Pflanzen bleiben; diese werden
von der Bevolkerung gemass Umfragen tendenziell starker abgelehnt65:66.

65 https://sotomo.ch > Projektliste > fenaco Stadt-Land-Monitor > Ganzer Bericht > Innovative Ansétze zur Ertragssteigerung
66 https://www.gfsbern.ch > News > Genom-Editierung in der Schweizer Landwirtschaft: Bevélkerung zeigt Offenheit flir moderne
Zichtungsmethoden
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Umweltschutzgesetz

Art. 29a Abs. 2bis

Artikel 29a USG wird mit einem neuen Absatz 2bis erganzt, der klarstellt, dass sich der Umgang mit Pflan-
zen aus neuen Zichtungstechnologien nicht nach den allgemeinen organismenrechtlichen Bestimmungen,
sondern nach den Spezialvorschriften des vorliegenden Bundesgesetzes richtet.

Lebensmittelgesetz

Art. 20 Abs. 1 und Art. 42 Abs. 5 Bst. cbis

Die beiden Bestimmungen werden mit einem Verweis auf das vorliegende Gesetz erganzt.

6. Auswirkungen

In diesem Kapitel werden die erwarteten Auswirkungen der vorgeschlagenen Neuregelungen (Variante Bun-
desrat) im Vergleich zum geltenden Recht — also der heutigen Situation mit Moratorium - dargelegt. Sie ba-
sieren auf einer volkswirtschaftlichen Beurteilung gemass Richtlinien des Bundesratsé7. Die Einschatzungen
beziehen sich auf einen Zeithorizont von 10 Jahren ab Inkrafttreten des Spezialgesetzes. Berucksichtigt
wurde zudem, dass momentan keine Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien, die fir die Landwirtschaft,
den Gartenbau oder die Forstwirtschaft in der Schweiz interessant waren, verfligbar sind oder kurz vor der
Fertigstellung stehenes,

Die erwarteten Auswirkungen der Variante einer Regelung gemass Entwurf der EU-Kommission, wie sie in
Kapitel 3.2 dargestellt ist, wird in Kapitel 6.7 dargestellt. Mitberlcksichtigt wurde dabei, dass sich das Euro-
paische Parlament fir eine Kennzeichnungspflicht fiir alle NGT-Produkte ausgesprochen hat.

6.1. Auswirkungen auf den Bund

Fur die offentliche Hand entstehen durch die Neuregulierung neue Vollzugsaufgaben. Der damit verbundene
Aufwand hangt vom Verhalten der Unternehmen ab, beispielsweise von der Anzahl und der Art gestellter Be-
willigungsantréage sowie vom Marktanteil von Produkten aus neuen Ziichtungstechnologien.

Der Bund ist zustandig fur die Bewilligungsverfahren fir Freisetzungsversuche und das Inverkehrbringen von
Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien. Der Aufwand pro Antrag ist kleiner als bei klassischen GVO
und wirde im Vergleich zum geltenden Recht reduziert. Da im Gegensatz zur aktuellen Situation mit dem
Moratorium eine Bewilligung fiir das Inverkehrbringen von Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien mog-
lich ist, entsteht eine neue Vollzugsaufgabe. Zudem bewilligen das BLW und das BLV neue Futtermittel und
Lebensmittel aus Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien. Hier steigt der Aufwand aufgrund einer erwar-
teten Zunahme der Antrage. Zudem mussen die Produkte im Verkehr kontrolliert werden — das heisst, die
Mindestabstande missen kontrolliert und die Kennzeichnungspflicht sowie die Warenflusstrennung sicherge-
stellt werden. Dabei entsteht auch ein Zusatzaufwand fiir die Kantone. Das Umweltmonitoring hingegen soll
grundsatzlich im aktuellen Rahmen weitergefiihrt werden, so dass hieraus keine Mehrbelastung fir den
Bund entsteht.

Der zusatzliche Vollzugsaufwand fir die neuen Verfahren entspricht einem personellen Mehrbedarf von 1
FTE und wird Uber Gebulhren finanziert. Die Vorlage ist fiir den Bund folglich haushaltsneutral.

67 Interface (2024): Volkswirtschaftliche Beurteilung (VOBU) Umsetzung Art. 37a Gentechnikgesetz. Studie abrufbar unter
www.bafu.admin.ch > Themen > Biotechnologie > Publikationen und Studien > Studien

68 E. Gelinsky: Neue gentechnische Verfahren: Kommerzialisierungspipeline im Bereich Pflanzenziichtung und Lizenzvereinbarungen
(Stand Januar 2024). Studie im Auftrag des BAFU. Studie abrufbar unter www.bafu.admin.ch > Themen > Biotechnologie > Publi-
kationen und Studien > Studien
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6.2. Auswirkungen auf Kantone und Gemeinden sowie auf urbane Zentren,
Agglomerationen und Berggebiete

Grundsatzlich vollzieht der Bund das Spezialgesetz (Art. 21. Abs. 1 VE-NZTG). Er kann den Kantonen in den
Ausfuhrungsvorschriften gewisse Vollzugsaufgaben Gbertragen (Art. 22 Abs. 2 VE-NZTG). Entsprechend
kénnen gewisse Vollzugsaufgaben fiir die Kantone entstehen. Die Kantone Gibernehmen im Bereich der
Gentechnik bereits gewisse Vollzugsaufgaben gemass FrSV, beispielsweise in der Priifung von Freiset-
zungsgesuchen (Stellungnahme der kantonalen Fachstelle gemass Art. 37 Abs. 1 Bst. ¢ FrSV) und deren
Uberwachung (Beisitz in Begleitgruppen geméss Art. 41 Abs. 2 FrSV). Fir ein Inverkehrbringen von GVO-
Produkten sieht bereits heute die FrSV eine Rolle der Kantone in der Marktiberwachung fiir gewisse Pro-
dukte vor (Art. 48 FrSV). Diese bisherigen Vollzugsaufgaben bleiben mit dem Spezialgesetz bestehen, der
Aufwand wird sich jedoch vergréssern, da neu auch zu Bewilligungsantragen fiir Pflanzen aus neuen Ziich-
tungstechnologien Stellung genommen werden muss. Auch bei der Kontrolle der Mindestabstéande, der
Kennzeichnungspflicht sowie der Warenflusstrennung entsteht ein Zusatzaufwand fiir die Kantone. Schliess-
lich iberwachen die Kantone auch die Einhaltung der Sorgfaltspflichten (Art. 49 FrSV). Einzelne Aufgaben
kénnen sie an die Gemeinden weitergeben.

Es sind keine Auswirkungen fir urbane Zentren, Agglomerationen und Berggebiete zu erwarten.

6.3. Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Unternehmen

Die Betroffenheit der Unternehmen hangt davon ab, ob sie Produkte aus neuen Ziichtungstechnologien nut-
zen mdchten oder nicht. Im Vergleich zur FortflUhrung der heutigen Situation mit dem Moratorium eréffnen
sich neue Mdglichkeiten zur Vermarktung innovativer Pflanzen. Heute unterliegen die Produkte aus neuen
Zichtungstechnologien dem Moratorium. Mit der bevorstehenden Offnung entstehen neue Rechte im Um-
gang mit den neuen Ziichtungstechnologien. Deren Nutzung ist mit zusatzlichen Pflichten verbunden. Die
Wirkungen kénnen nur qualitativ abgeschatzt werden, da grosse Unsicherheiten bestehen und aussagekraf-
tiges Zahlenmaterial fehlt. Gemass den Erhebungen sind die Ziichtungsunternehmen und die landwirtschaft-
lichen Betriebe am direktesten von der Regulierungsanpassung betroffen, da sie das Bewilligungsverfahren
durchlaufen respektive die Abstandsregelungen einhalten missen. Bei einer Harmonisierung der Regulie-
rung mit der EU wiirden einige Zlichter Sorten aus neuen Ziichtungstechnologien importieren und diese mit
konventionellen Ziichtungsverfahren weiterziichten. Dieses und weiteres importiertes Saatgut aus neuen
Zichtungstechnologien wiirde von Vermehrungsunternehmen vermehrt. Dafiir missen sie das Bewilligungs-
verfahren durchlaufen und die entsprechenden Kosten tragen. Mit dem nachgewiesenen Mehrwert besteht
ein weiteres Kriterium, das ausschliesslich fur die Bewilligung in der Schweiz erforderlich ware. Zusatzlich
werden Erzeugnisse aus Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien fir die Verarbeitung und den Handel
importiert. Unternehmen, die mit diesen Produkten umgehen, missen die entsprechenden Pflichten einhal-
ten (Kennzeichnung, Warenflusstrennung, Abstandsregelung), welche einmalige und wiederkehrende Kos-
ten verursachen. Gleichzeitig sind Einsparungen zu erwarten durch neue Produkte mit verbesserten Eigen-
schaften.

Im Vergleich zur Fortfihrung der heutigen Situation mit dem Moratorium stellen sowohl die vorgeschlagene
Regelung als auch eine Harmonisierung mit der EU eine Verbesserung hinsichtlich mehrerer Ziele dar. Re-
gulierungs- und Wettbewerbshiirden werden abgebaut, der Zugang zu Innovation und Inputfaktoren erleich-
tert. Die erwarteten Wirkungen sind bei einer Harmonisierung mit der EU starker, da die technischen Han-
delshemmnisse durch eine dhnliche Regulierung abgebaut werden kénnen. Entsprechend werden entlang
der gesamten Wertschopfungskette mehr Produkte aus neuen Ziichtungstechnologien entwickelt, eingesetzt
und verarbeitet. Gleichzeitig werden mit der EU-Regulierung die mit den Pflanzen aus neuen Zlchtungstech-
nologien verbundenen Risiken weniger streng beurteilt.

Direkte Regulierungskosten entstehen hauptsachlich in der Kontrolle der Kennzeichnung von Lebensmitteln
ohne Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien. Weitere Kosten oder Einsparungen sind die Folge von
Verhaltensanderungen aufgrund der Nutzung der veranderten Rechte. Beispielsweise sind die Bewilligungs-
verfahren fir Freisetzungsversuche und Inverkehrbringen von Pflanzen zu absolvieren. Im Anbau sind Ab-
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standsregelungen einzuhalten. Dabei, sowie auch im Umgang mit Lebens- und Futtermitteln, sind Kenn-
zeichnungspflichten und die Warenflusstrennung einzuhalten. Diese Pflichten fallen nur an, wenn die Ak-
teure ihre neuen oder veranderten Rechte nutzen.

Innovation und Forschung

Die Auswirkungen der Neuregulierung auf die Innovation und Forschung in der Schweiz sind von der Ausge-
staltung der Regulierung und den Verhaltensdnderungen der betroffenen Akteure, insbesondere im Zich-
tungsbereich, abhangig. Eine Einschatzung dieser Auswirkungen wird oft in Zusammenhang mit der Paten-
tierung von Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien diskutiert. Die heutige Situation der
Rechtsunsicherheit um die zukiinftige Regulierung der neuen Ziichtungstechnologien stellt fiir die private
Pflanzenziichtung in der Schweiz eine Innovationshirde dar und fiihrte bereits zur Abwanderung von Start-
ups ins Ausland. Grundsatzlich erlaubt die Offnung gegeniiber den Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnolo-
gien die Entwicklung neuer Produkte und Sorten. Bei einer Harmonisierung mit der EU kénnte der Zugang
zu neuen Zuchtungstechnologien und Produkten daraus zusatzlich vereinfacht werden. Dies kdnnte wie-
derum an verschiedenen Stellen zur Entwicklung neuer Produkte und Prozesse fiihren. In der Pflanzenziich-
tung kénnten neue Zichtungsverfahren sowie neue Sorten entwickelt werden. Der Anbau und die Verarbei-
tung von Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien kénnten ausserdem zur Entwicklung neuer Prozesse
in der Lebensmittelproduktion flihren.

Haushalte

Eine wichtige Frage ist, ob Konsumenten/-innen in der Schweiz Lebensmittel aus neuen Zichtungstechnolo-
gien kaufen. Dieser Aspekt ist von grosser Bedeutung fir das wirtschaftliche Interesse der Unternehmen ent-
lang der Wertschopfungskette. Bisher sind kaum Erzeugnisse aus neuen Ziichtungstechnologien auf dem
Markt erhaltlich, deshalb fehlen Erfahrungswerte zum effektiven Absatz solcher Produkte in der Schweiz. Es
ist zu erwarten, dass sich die Konsumentinnen und Konsumenten gegeniiber Produkten aus neuen Zich-
tungstechnologien weniger skeptisch zeigen werden als gegentiber transgenen GVO-Erzeugnissen. Ausge-
hend von den Erhebungen kann davon ausgegangen werden, dass einige Konsumentinnen und Konsumen-
ten Produkten aus neuen Ziichtungstechnologien kaufen wirden, falls diese glinstiger sind, oder einen
direkten Mehrwert bieten (z.B. gesiinder, bessere Nahrwerte, ressourcenschonender).

Fiar Konsumentinnen und Konsumenten ist die Wahlfreiheit ein wichtiger Aspekt, der durch die Kennzeich-
nungspflicht und die Warenflusstrennung garantiert werden soll. Wird die Wahlfreiheit eingeschrankt, ver-
schlechtert sich der Schutz jener Konsumentinnen und Konsumenten, die keine gentechnisch veranderten
Produkte kaufen méchten. Die Wabhlfreiheit bleibt mit der Vorlage garantiert, da eine Kennzeichnungspflicht
gilt. Bei einer Harmonisierung mit der EU hangt die Wabhlfreiheit davon ab, ob eine Kennzeichnungspflicht fur
alle Pflanzen aus neuen Zuchtungstechnologien gilt. Dafir sind mit einer Harmonisierung mehr und eine
gréssere Auswahl an solchen Produkten verfugbar.

Die Auswirkungen auf die Konsumentenpreise sind schwierig zu prognostizieren. Es ist mdglich, dass die
Kosten steigen, weil die Entwicklung und Zichtung von Saatgut aus neuen Zichtungstechnologien teurer ist
als fur konventionelles Saatgut, und dass andererseits vor allem Sorten aus neuen Zichtungstechnologien
mit Konsumentenmehrwert entwickelt werden, woflr die Konsumentinnen und Konsumenten eine hdhere
Zahlungsbereitschaft aufweisen. Zudem ist auch maglich, dass Produkte, die als «Gentechnik-frei» gekenn-
zeichnet sind, mit einem Aufpreis verkauft wiirden. Dies wiirde ebenfalls zu einem Anstieg der Konsumen-
tenpreise flr solche Produkte fiihren. Andererseits ist es auch mdéglich, dass die Produktionskosten fir ge-
wisse Produkte sinken kénnten, da Effizienzgewinne in Anbau, Verarbeitung oder Handel méglich sind.
Werden diese an die Konsumentinnen und Konsumenten weitergegeben, kdnnten die Konsumentenpreise
auch sinken.

Gesamtwirtschaft

Gesamtwirtschaftlich haben die Anderungen im betrachteten Zeithorizont eher wenig Relevanz, da die pri-
mar betroffenen Branchen nur einen kleinen Teil des BIP ausmachen (Landwirtschaft 0.6%, Nahrungsmittel-
herstellung 1.4%)69. Gesamtwirtschaftlich ist kein grosser Effekt zu erwarten, da Sorten aus konventioneller
Zichtung weiterhin der Standard bleiben durften. Die Bedingungen fir Aussenhandel und Marktzugang wer-
den fur die betroffenen Branchen und gewisse Produktesegmente verbessert. Auf die Umwelt- und Gesell-
schaftskriterien sind keine relevanten Auswirkungen zu erwarten.

69 hittps://www.bfs.admin.ch > Statistiken > Volkswirtschaft > Volkswirtschaftliche Gesamtrechnung > Produktionskonto
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Arbeitnehmende
Der Marktanteil fur Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien wird voraussichtlich eher klein sein, weshalb
keine grossen Auswirkungen auf Arbeithehmende zu erwarten sind.

6.4. Auswirkungen auf die Gesellschaft

Die Massnahmen haben keine Auswirkungen auf gesellschaftliche Aspekte wie Gleichberechtigung oder
Diskriminierung. Die Auswirkungen auf die Gesellschaft hangen von der individuellen Einstellung gegenlber
der Gentechnik in der Bevolkerung ab. Die vorgeschlagene Regelung stellt die Wahlfreiheit der Konsumen-
tinnen und Konsumenten sicher, womit keine nennenswerten Auswirkungen auf die Gesellschaft zu erwarten
sind. Laut einer Bevolkerungsbefragung waren 2024 drei von vier Stimmberechtigten damit einverstanden,
dass die Risiken der Technologie im Einzelfall beurteilt und nicht generell verboten werden sollten.70

Mit der neuen Regelung sind positive Effekte auf die Gesundheit moglich, falls Sorten mit gesundheitlichen
Vorteilen verkauft werden. Im Rahmen der Risikobeurteilung sollten gesundheitsgefahrdende Folgen neuer
Sorten ausgeschlossen werden kénnen. Negative Effekte kdnnen trotzdem eintreten, falls unvorhersehbare
gesundheitliche Risiken eintreten sollten.

6.5. Auswirkungen auf die Umwelt

Die Verhaltensanderungen der Unternehmen und der Konsumentinnen und Konsumenten durch die Neure-
gulierung haben Auswirkungen auf die Umwelt respektive die natirlichen Produktionsfaktoren. Unter natirli-
chen Produktionsfaktoren werden laut VOBU-Leitfaden1 natlirliche Ressourcen wie Wasser, Boden, bioti-
sche Produktionsfaktoren, genetische Ressourcen und biochemische Wirkstoffe sowie weitere
Okosystemleistungen zusammengefasst.

Der Einsatz von Produkten aus neuen Ziichtungstechnologien und die damit verbundenen Produktionsan-
passungen koénnen zu positiven und negativen Wirkungen beziiglich des Erhalts und der Schonung natirli-
cher Produktionsfaktoren fiihren. Die direktesten Auswirkungen von Produkten aus neuen Ziichtungstechno-
logien werden in der Landwirtschaft erwartet. Weitere Chancen und Risiken von Pflanzen aus neuen
Zlchtungstechnologien gehen von der verarbeitenden Industrie aus. Diese Wirkungen sollen eingebettet in
das landwirtschaftliche und 6kologische Gesamtsystem betrachtet werden. Sie sind mit viel Unsicherheit ver-
bunden. Das Ausmass der Wirkungen ist abhangig davon, welche Sorten verfligbar sind, welche Eigen-
schaften diese ausweisen und inwiefern diese in der landwirtschaftlichen Produktion und Lebensmittelindus-
trie eingesetzt werden. Es ist davon auszugehen, dass nur ein Teil der Unternehmen ihr Verhalten teilweise
andern wirde. Bis 2035 werden vor allem bei einer Harmonisierung der Regulierung mit der EU Verhaltens-
anderungen erwartet. Deshalb ist die Auswirkung der Gesetzesanpassung auf die naturlichen Produktions-
faktoren in den nachsten zehn Jahren beschrankt. Die gréssten und direktesten Auswirkungen auf die natlr-
lichen Produktionsfaktoren werden in der Landwirtschaft durch den Einsatz von Sorten mit biotischen
Resistenzen/Toleranzen und weiteren ertragssteigernden Merkmalen erwartet. Sorten dieser Kategorie sind
fur landwirtschaftliche Betriebe attraktiv, da sie gleichzeitig eine Reduktion der eingesetzten Produktionsfak-
toren beziehungsweise Produktionskosten erzielen. Das Mehrwertkriterium fir die Umwelt stellt einen weite-
ren Anreiz fur die Entwicklung von Sorten mit positiven Umweltauswirkungen dar. Mogliche positive Auswir-
kungen kdnnen durch eine Reduktion des Einsatzes von Pflanzenschutzmitteln und einen langfristig
reduzierten Ressourcenverbrauch durch Ertragssteigerungen resultieren. Weitere Auswirkungen auf die Um-
welt kdnnen indirekt Uber die verarbeitende Industrie, aber auch im Vertrieb, Verkauf und Konsum von Pro-
dukten aus neuen Ziichtungstechnologien anfallen. Dies beispielsweise durch die Optimierung der stoffli-
chen Zusammensetzung oder durch eine verbesserte Haltbarkeit.

70 nhttps://www.gfsbern.ch > News > Genom-Editierung in der Schweizer Landwirtschaft: Bevélkerung zeigt Offenheit fiir moderne
Ziichtungsmethoden B
71 www.bafu.admin.ch > Themen > Thema Wirtschaft und Konsum > Fachinformationen > Okonomische Beratung
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6.6. Andere Auswirkungen

Ausldandische Unternehmen

Auslandischen Unternehmen erdéffnet sich ein zusatzlicher Markt fiir Pflanzen aus neuen Zichtungstechnolo-
gien. Inwiefern dabei ein Absatzpotenzial besteht, ist schwierig abzuschatzen und hangt wesentlich von den
entwickelten Sorten und der Konsumenteneinstellung ab. Bisher ist der Import von GVO-Futtermitteln bereits
moglich, wird aber kaum gemacht, unter anderem aufgrund der selbstauferlegten Qualitatsstandards der
Branche72. Gesamtwirtschaftlich ist kein grosser Effekt zu erwarten, da Sorten aus konventioneller Ziichtung
weiterhin der Standard bleiben dirften.

Die Kennzeichnungspflicht fur Produkte aus neuen Ziichtungstechnologien kann ein technisches Handels-
hemmnis flr auslandische Unternehmen darstellen, falls die entsprechenden Produkte im Ausland nicht ge-
kennzeichnet werden missen. Verglichen mit der heutigen Situation mit einheitlichen Kennzeichnungsvor-
schriftenten in der Schweiz und der EU wiirde mit der Vorlage ein neues technisches Handelshemmnis
entstehen, beispielsweise fiir Unternehmen aus dem EU-Raum, falls NGT1-Produkte grundsatzlich anders
geregelt werden. Sollte der Rat der EU hingegen mit der vom Europaischen Parlament beschlossenen Kenn-
zeichnungspflicht fir alle NGT-Produkte einverstanden sein, ware dieses Handelshemmnis, was den die
Kennzeichnungspflicht betreffenden Aufwand betrifft, allerding weitgehend beseitigt.

6.7. Auswirkungen bei einer Regelung gemass Entwurf der EU-Kommission
vom 5. Juli 2023

Mit einer Regelung der neuen genomischen Techniken gemass dem Entwurf der EU-Kommission (vgl. Kapi-
tel 3) waren andere Auswirkungen zu erwarten als bei der Vorlage des Bundesrats.

Handelshemmnisse kdnnten minimiert werden und in der EU zugelassene Pflanzen aus neuen Ziichtungs-

technologien kénnen in der Schweiz einfacher zugelassen werden. Ferner stinden der Wirtschaft, dem For-
schungs- und Innovationsstandort der Schweiz im Bereich der Pflanzenzichtung die gleichen Mdglichkeiten
zur Verfigung wie in der EU. Entsprechend wirden voraussichtlich entlang der gesamten Wertschopfungs-
kette mehr Produkte aus neuen Ziichtungstechnologien entwickelt, eingesetzt und verarbeitet.

Fir Konsumentinnen und Konsumenten ware es nicht mehr uneingeschrankt méglich, zwischen NGT1-Pro-
dukten und nicht-GVO-Produkten zu unterscheiden. Konsumentinnen und Konsumenten, die sich GVO-frei
ernahren wollen, hatten einzig noch die Mdglichkeit, auf Produkte zurtickzugreifen, die auf GVO verzichten
(z.B. freiwillige spezifische GVO-freie Labels oder Bioprodukte, da dort GVO verboten sind). Dadurch ware
die Wahlfreiheit wesentlich beeintrachtigt. Zudem missten solche Konsumentinnen und Konsumenten in die-
ser Variante die Kosten fiir eine GVO-freie Ernahrung allein tragen und waren finanziell benachteiligt. Sollte
der Rat der EU mit der vom Europaischen Parlament beschlossenen Kennzeichnungspflicht fur alle NGT-
Produkte einverstanden sein, ware die Wabhlfreiheit jedoch gewahrleistet.

Fir die Umwelt waren die Risiken hoher, weil NGT1-Pflanzen ohne Umweltrisikobeurteilung im Versuch frei-
gesetzt und in Verkehr gebracht werden kénnten. Der Grund ist, dass die Risiken nicht direkt mit der Anzahl
oder der Grosse der gentechnischen Verdnderungen zusammenhangen. Die vorgeschlagene Differenzie-
rung zwischen NGT1 und NGT2 ist aus Sicht des Bundesrates nicht sachgerecht.

Der Vollzugsaufwand flir den Bund und die Kantone wirde tiefer ausfallen, da die NGT grundsatzlich gleich
geregelt waren. Der Umfang dieser Differenz kann nicht eingeschatzt werden, solange die EU-Regelung
nicht definitiv ist.

Eine gegenseitige Anerkennung der Pruf- und Bewilligungsverfahren wirde diesen Aufwand reduzieren. Fur
die Forschung und Innovation waren die Auswirkungen vorteilhafter, weil der Austausch von Pflanzen aus
neuen Zluchtungstechnologien sowie Freisetzungsversuche zu Forschungs- und Zichtungszwecken mit we-
niger administrativem Aufwand mdglich wéaren. Fir Unternehmen entstinde ein kleinerer Aufwand, da fur
NGT1-Pflanzen nur das Vermehrungsmaterial gekennzeichnet werden musste. Entsprechend ware nicht die
gesamte Wertschopfungskette betroffen: Fir die Landwirtschaft, sowie die Verarbeitung und den Vertrieb

72 https://www.agrarbericht.ch > Produktion > GVO in importierten Futtermittein
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von Lebens- und Futtermitteln wirde dieser Aufwand entfallen. Ein zusatzlicher Aufwand bestinde jedoch
far Verarbeiter, die in ihren Produkten auf NGT1 verzichten missen (Bioproduktion) oder wollen.

7. Rechtliche Aspekte

7.1. Verfassungsmassigkeit

Die Vorlage stitzt sich auf Artikel 120 Absatz 2, Artikel 74 Absatz 1 BV und Artikel 118 Absatz 2 Buch-
stabe a BV. Artikel 120 Absatz 2 BV verpflichtet den Bund, Vorschriften Gber den Umgang mit Erbgut von
Pflanzen zu erlassen. Diese Vorschriften missen den Menschen und seine Umwelt wirksam vor Missbrau-
chen der Gentechnologie schiitzen (Art. 120 Abs. 1 BV), d.h. deren Sicherheit gewahrleisten, die genetische
Vielfalt der Tier- und Pflanzenarten schiitzen sowie die Wirde der Kreatur wahren. Artikel 74 Absatz 1 BV
beauftragt den Bund, Vorschriften Gber den Schutz des Menschen und seiner natirlichen Umwelt vor schad-
lichen oder Iastigen Einwirkungen zu erlassen. Als Einwirkungen gelten unter anderem Veranderungen der
biologischen Vielfalt sowie des Erbguts von Organismen, die sich aus dem Umgang mit Organismen erge-
ben (vgl. Art. 7 Abs. 1 USG). Nach Artikel 74 Absatz 2 BV sorgt der Bund dafur, dass Einwirkungen vermie-
den werden (Vorsorgeprinzip). Die Kosten der Vermeidung und Beseitigung tragen die Verursacher (Art. 74
Abs. 2 BV). Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe a BV schliesslich verpflichtet den Bund dazu, Vorschriften tber
den Umgang mit Organismen zu erlassen, welche die Gesundheit des Menschen gefahrden kénnen.

Die risikobasiert ausgestaltete Vorlage schitzt Mensch und Umwelt im Einklang mit diesen verfassungs-
rechtlichen Grundlagen wirksam vor méglichen schadlichen Einwirkungen, die aus dem Umgang mit Pflan-
zen aus neuen Zuchtungstechnologien resultieren kénnen. Die Anforderungen an den Umgang zum Schutz
von Mensch und Umwelt sowie die stufenweise behérdliche Uberpriifung der Umweltrisiken auf inre Tragbar-
keit in den Fallen, in denen noch kein vergleichbares Material fiir den Umgang in der Umwelt zugelassen
wurde, gewahrleisten zum einen die Sicherheit von Mensch und Umwelt. Zum anderen tragt die Vorlage mit
der Zulassung auf Entscheid Uber die Vergleichbarkeit hin der Bedeutung von Pflanzen aus neuen Zich-
tungstechnologien fiir eine nachhaltige Produktion sowie der Innovation in diesem Bereich Rechnung. Auch
die Achtung der Wiirde der Kreatur stellt sie sicher. Die Pflichten, die an das Inverkehrbringen von Pflanzen
aus neuen Zichtungstechnologien anknipfen, insbesondere die Kennzeichnungspflicht, tragen ebenfalls
wesentlich zum Schutz von Mensch und Umwelt bei, sind insbesondere aber — zusammen mit den entspre-
chenden Anforderungen an den Umgang — grundlegend fiir den Schutz der unter die Eigentumsgarantie und
Wirtschaftsfreiheit fallenden Produktion mit Pflanzen aus herkdmmlicher Ziichtung sowie der Gewahrleistung
der Wahlfreiheit. Gleichzeitig gehen mit den Bewilligungs- sowie die einzelnen Handlungspflichten gewisse
Grundrechtseinschrankungen einher, so insbesondere der Forschungsfreiheit, der Eigentumsgarantie und
der Wirtschaftsfreiheit. Diese Einschrankungen haben ihre Grundlage in der Vorlage, sind zur Umsetzung
des verfassungsrechtlichen Schutzes von Mensch und Umwelt erforderlich und verhaltnismassig ausgestal-
tet; sie stehen mit der Verfassung im Einklang (vgl. Art. 36 BV).

Schliesslich schlagt die Vorlage gestutzt auf Artikel 120 Absatz 1 BV eine Verlangerung des Moratoriums
vor. Den Behorden soll es bis flinf Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes verboten bleiben, Bewilligungen fir
das Inverkehrbringen von pflanzlichem Material und Tieren zu land- und waldwirtschaftlichen sowie garten-
baulichen Zwecken, die mittels herkémmlicher Gentechnik verandert oder denen mittels neuer Ziichtungs-
technologien transgene Elemente eingefiugt wurden. Nicht vom Moratorium betroffen sind also Pflanzen aus
neuen Zichtungstechnologien, die kinftig fir die Wirtschaft und fir die nachhaltige Produktion von grésserer
Bedeutung sein dirften als die vom Moratorium betroffenen. Das zeitlich (Befristung) und sachlich — im Ver-
gleich zum heute geltenden Moratorium zusatzlich — beschréankte Moratorium wahrt somit den verfassungs-
rechtlichen Rahmen.
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7.2. Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen der Schweiz

Welthandelsorganisation (WTO)

Im Vergleich zur heutigen Situation, in der das Inverkehrbringen von GVO wegen des geltenden Moratori-
ums verboten ist, wirde die Neuregelung eine Liberalisierung des Handels darstellen. Allerdings ist die vor-
geschlagene Neuregelung unter dem GATT und dem TBT-Ubereinkommen relevant (siehe Kapitel 4.1) und
muss in der WTO notifiziert und begriindet werden.

Abkommen mit der Europaischen Union

Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien wirde weiterhin als GVO gelten und missten zugelassen und
gekennzeichnet und die Einhaltung der Vorgaben kontrolliert werden. Aufgrund der in der EU geplanten
neue Regelung fur NGT-Pflanzen (siehe Kapitel 1.3 und 3.2) wiirde es sowohl mit der in der Schweiz aktuell
geltenden als auch mit der vorgeschlagenen Neuregelung zu Handelshemmnissen kommen. Wann und in
welcher Ausgestaltung die Neuregelung in der EU in Kraft treten wird, ist derzeit offen. Das Abkommen zwi-
schen der Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Europaischen Gemeinschaft Giber den Handel mit
landwirtschaftlichen Erzeugnissen?3 (nachfolgend: Landwirtschaftsabkommen) steht einer unterschiedlichen
Regelung grundsatzlich nicht im Weg: Gemass dessen Anhang 6 ist der bilaterale Verkehr von Saatgut zwar
grundsatzlich liberalisiert, gentechnisch veranderte Sorten sind von den diesbezuglichen Bestimmungen je-
doch ausdricklich ausgenommen (Anhang 6 Art. 5 Abs. 4).

Die Schweiz und die EU beabsichtigen, das Landwirtschaftsabkommen auf die gesamte Lebensmittkette zu
erweitern. Die entsprechenden Verhandlungen wurden am 20. Dezember 2024 mit einem Zusatz-/Ergan-
zungsprotokoll zum Abkommen materiell abgeschlossen. Im Rahmen der Verhandlungen hat sich die EU be-
reit erklart, die strengeren Vorschriften der Schweiz in diesem Bereich in einer Ausnahme zu akzeptieren.
Folglich waren eine unterschiedliche Kennzeichnungspflicht mit dem kiinftigen Lebensmittelsicherheitsab-
kommen vereinbar. Bei Lebensmitteln, die GVO sind, solche enthalten oder daraus gewonnen wurden und
die nach Artikel 31 LGV bewilligungspflichtig sind, gibt es eine Ausnahme vom «Cassis-de-Dijon-Prinzip».
Letzteres wurde von der Schweiz autonom eingefiihrt und ist somit nicht Teil der Abkommen mit der EU. Es
sieht vor, dass Produkte, die den technischen Vorschriften der EU oder eines Mitgliedstaates der EU oder
des EWR entsprechen und dort rechtmassig in Verkehr sind, grundsatzlich auch in der Schweiz ohne vor-
gangige Kontrollen frei zirkulieren kénnen (Art. 16a des Bundesgesetzes liber die technischen Handels-
hemmnisse vom 6. Oktober1995 [THG]74). Die vorgeschlagene Gesetzesanderung ist mit den internationa-
len Verpflichtungen der Schweiz, die aus den Abkommen mit der EU resultieren, insbesondere mit dem
Landwirtschaftsabkommen zwischen der Schweiz und der EU, vereinbar.

Cartagena-Protokoll
Das Cartagena-Protokoll (vgl. Kapitel 3.1) bietet der Schweiz einen gewissen Spielraum bei der Umsetzung
ins Landesrecht. Die vorgeschlagene Neuregelung ist mit den Vorgaben des Cartagena-Protokolls vereinbar.

Aarhus-Konvention

Was die Aarhus-Konvention betrifft, so gibt die offene Formulierung «nach ihrem innerstaatlichen Recht in
machbaren und angemessenen Umfang» in Artikel 6 Absatz 11 den Vertragsparteien ein grosses Ermessen
bei der Umsetzung. Nach Artikel 15 VE-NZTG publiziert die zustandige Behérde Gesuche um eine Bewilli-
gung fur Freisetzungsversuche und das Inverkehrbringen von Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien
sowie Gesuche um einen Entscheid Uber die Vergleichbarkeit. Bei Bewilligungsgesuchen fiur Freisetzungs-
versuche kdnnen Betroffene Einsprache und Beschwerde erheben. Bei Bewilligungsgesuchen fir das Inver-
kehrbringen von Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien und Gesuchen um einen Entscheid Uber die
Vergleichbarkeit fiir Freisetzungsversuche oder das Inverkehrbringen steht gesamtschweizerischen Umwelt-
organisationen, die mindestens zehn Jahre vor Einreichung der Beschwerde gegrindet wurden, das Ein-
sprache- und Beschwerderecht zu. Damit erfullt die Schweiz die Anforderungen von Artikel 6 Absatz 11 Aar-
hus-Konvention.

7.3. Erlassform

73 SR 0.916.026.81
74 SR 232.16
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Gemass Artikel 164 Absatz 1 BV sind alle wichtigen rechtsetzenden Bestimmungen in der Form eines Bun-
desgesetzes durch die Bundesversammlung zu erlassen (Art. 163 Abs. 1 BV). Zu diesen Bestimmungen ge-
hdéren unter anderem die grundlegenden Bestimmungen Uber Rechte und Pflichten von Personen, die Ein-
schrankungen verfassungsmassiger Rechte sowie die Aufgaben des Bundes und die Verpflichtungen der
Kantone bei der Umsetzung und beim Vollzug des Bundesrechts. Die Vorlage regelt die grundlegenden
Pflichten, die Personen, die mit Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien umgehen, zum Schutz von
Mensch, Tier und Umwelt, einschliesslich des Eigentums, zu beachten haben. Insbesondere sieht sie die
Bewilligungspflichten tber die verschiedenen Stufen des Umgangs mit solchen Pflanzen sowie die materiel-
len Anforderungen an den Umgang mit diesen vor und regelt die Haftung sowie die straf- und verwaltungs-
rechtlichen Sanktionen von Pflichtverletzungen.

7.4. Immaterialgliterrecht

Der vorliegende Erlassentwurf hat keinen rechtlichen Bezug zum Immaterialgiiterrecht. Gleichwohl besteht
eine Wechselwirkung zwischen der Ausgestaltung des Zulassungsrechts und dem Immaterialguterrecht.
Diese Wechselwirkung wird im Folgenden dargestellt. Der Fokus liegt dabei weitgehend auf den Patenten.

Immaterialgiiterrechtliche Grundlagen

In der Pflanzenziichtung sind insbesondere zwei Immaterialgliterrechte von Bedeutung: der Sortenschutz
und das Patentrecht. Sie fordern die Entwicklung von Pflanzeninnovationen und stellen sicher, dass Ziichte-
rinnen und Zichter fir ihre Investitionen angemessen entschadigt werden.

Der Sortenschutz schiitzt neu geziichtete Pflanzensorten. Er richtet sich nach dem Sortenschutzgesetz vom
20. Méarz 197575; dieses basiert auf dem internationalen Ubereinkommen vom 2. Dezember 1961 zum
Schutz von Pflanzenziichtungen7é (nachfolgend: UPOV). Die Schutzdauer betragt flr Nutz- und Zierpflanzen
bis zu 25 Jahren, fur Reben und Baume bis zu 30 Jahren (Art. 14 Sortenschutzgesetz).

Ein Patent schiitzt keine einzelne Sorte, sondern z. B. eine neue Ziichtungstechnologie oder eine neue
Pflanzeneigenschaft (wie beispielsweise eine neue Resistenz gegen einen Krankheitserreger) in mehreren
Sorten. Das Patentrecht richtet sich nach dem Patentgesetz vom 25. Juni 1954 (PatG)77. Ebenfalls relevant
fur die Schweiz sind internationale Abkommen, wie das Europaische Patentiibereinkommen (EPU 2000)78
oder das Abkommen Uber handelsbezogene Aspekte der Rechte an geistigem Eigentum (TRIPS)7® (nachfol-
gend: TRIPS-Abkommen). Das Patentrecht schitzt eine technische Erfindung bis zu 20 Jahren (Art. 14
PatG).

Sowohl das Sortenschutz- als auch das PatG kennen eine Reihe von Ausnahmen und Sonderbestimmun-
gen, welche fur die Pflanzenzichtung und die Landwirtschaft relevant sind. Dazu gehdren das Zichterprivi-
leg (Art. 6 Bst. ¢ Sortenschutzgesetz bzw. Art. 9 Abs. 1 Bst. e PatG) und das Landwirteprivileg (Art. 7 Sorten-
schutzgesetz bzw. Art. 35a PatG)g80. Das PatG kennt noch weitere Sonderbestimmungen, welche fir die
moderne Pflanzenzichtung relevant sind. Dazu gehéren z. B. das Forschungsprivileg (Art. 9 Abs. 1 Bst. b
PatG) sowie die Zwangslizenz flr Forschungswerkzeuge im Bereich der Biotechnologie (Art. 40b PatG). Sie
bieten fir die Pflanzenziichtung, Forschung sowie fir die Landwirtschaft in der Schweiz ein vorteilhaftes Um-
felds1-82,

Zahlen und Fakten tiber Patente

75 SR 232.16

76 SR 0.232.163

77 SR 232.14

78 SR 0.232.142.2

79 SR 0.632.20, Anhang 1C

80  https://www.ige.ch > Recht und Politik > Immaterialgiiterrecht National > Patentrecht > Revision: Transparenz bei Patenten in der

Pflanzenzucht > Pflanzenziichtung und Patente

81 https://www.ige.ch > Recht und Politik > Immaterialgiiterrecht National > Patentrecht > Revision: Transparenz bei Patenten in der
Pflanzenzucht > Pflanzenzlichtung und Patente > Berichte und Studien > Auswirkungen der Immaterialgtterrechte von neuen
gentechnischen Verfahren und den damit entwickelten Sorten auf die Pflanzenzucht und Landwirtschaft

82 Michael A. Kock (2023) Neue Genomische Techniken in der Pflanzenziichtung in Wechselwirkung mit Rechten des geistigen Eigen-
tums und dem Zulassungsrecht. Studie abrufbar unter https://www.ige.ch > Recht und Politik > Immaterialgiterrecht National >
Patentrecht > Revision: Transparenz bei Patenten in der Pflanzenzucht > Pflanzenziichtung und Patente > Berichte und Studien
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Die Anzahl Patentanmeldungen und erteilte Patente im Zusammenhang mit neuen Zichtungstechnologien
(wobei dies kein definierter Begriff ist; die zitierten Analysen in diesem Abschnitt umfassen deshalb nicht alle
genau die gleichen Technologien und Produkte) nimmt global zu. Dieser Anstieg lasst sich insbesondere da-
durch erklaren, dass die Genomeditierung (z. B. mittels der Genschere CRISPR/Cas9) eine relativ junge
Technologie ist mit hohem Potenzial an Anwendungsmaoglichkeiten. Patentrechte sind jedoch territoriale
Rechte. Der globale Anstieg ist insbesondere auf China und die USA zuriickzufiihren. So kommen rund

46 % aller Patente im Zusammenhang mit den CRISPR-Verfahren aus China und 40 % aus den USAg3,
Gleichzeitig dehnt sich bei lediglich 8,7 % der chinesischen Patente der Schutz auch auf andere Lander aus.
91.3 % der chinesischen Patente haben folglich keine direkte Relevanz fiir die Schweiz.

Hinzu kommt, dass nicht alle Anmeldungen und erteilten Patente im Zusammenhang mit neuen Zichtungs-
technologien auch Pflanzen betreffen. Von den global rund 19 000 Patenten in diesem Bereich sind nur rund
20 % auch fiir Pflanzen relevant®. Dieser Wert umfasst jedoch auch Patente, die fiir die Pflanzenziichtung
nicht relevant sind, wie beispielsweise Pflanzenpatente fir therapeutische oder kosmetische Anwendungen.
Somit dirfte die Anzahl Patente, welche fiir die Pflanzenziichtung eine Rolle spielen, wesentlich kleiner aus-
fallen. Ein ahnliches Bild zeigt sich bei der Analyse der CRISPR-Patente: Lediglich rund 8 % der CRISPR-
Patente betreffen genetische Veranderungen in Pflanzen.82

In der Schweiz sind zurzeit nur rund 50 Patente im Zusammenhang mit der Genom-Editierung in Pflanzen in
Kraft.8 Dabei betreffen auch diese Patente nicht alle die Pflanzenziichtung. Ferner fallt die Anzahl Patente
im Bereich der Genomeditierung bei Pflanzen in der Schweiz viel tiefer aus und steigt weniger stark an als
bei der Genomeditierung im Allgemeinen. Die Anzahl Patente in ganz Europa, welche mittels neuer Ziich-
tungstechnologien hergestellte Pflanzeneigenschaften betreffen, bewegt sich im unteren zweistelligen Be-
reich8,

Die zukiinftige Entwicklung der Anzahl Patente im Zusammenhang mit Pflanzensorten in der Schweiz und in
Europa hangt unter anderem auch davon ab, ob Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien wie konventio-
nelle Sorten geregelt werden oder nicht®!. Bei einer Einstufung dieser Sorten als «klassische» GVO wird die
Anzahl neuer Patentanmeldungen deutlich geringer ausfallen als bei einer Einstufung als konventionelle Sor-
ten. Auch bei einer Einstufung als konventionelle Sorten ist bei den Verfahrenspatenten jedoch nicht mit ei-
nem weiteren Anstieg der Patentanmeldungen zu rechnen, sondern mittelfristig eher mit einer Abnahme.
Dies rihrt daher, dass der Spielraum fiir grundlegende Innovationen bei Pflanzenziichtungsverfahren zuneh-
mend geringer wird. Ahnliche Trends konnten in der Vergangenheit bei anderen bahnbrechenden Technolo-
gien beobachtet werdeng4. Anders kdnnte es bei Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien selbst bzw. bei
den patentierten Merkmalen in diesen Pflanzen aussehen. Die diesbezlgliche Anzahl Patentanmeldungen
wird voraussichtlich noch weiter steigen82. Dies bedeutet jedoch nicht zwingend, dass auch der Anteil der
von Patenten betroffenen Pflanzen im selben Masse steigen wird. Einerseits wird es zunehmend schwieriger
werden, fir ein neues Merkmal in Pflanzen ein Patent zu erhalten (die Herstellung der Merkmale wird zum
Stand der Technik, weshalb kein Patent erteilt werden kann). Andererseits wird es auch weiterhin neue
Pflanzen geben, welche ausgehend von nicht patentiertem Material konventionell gezliichtet werden.

Auswirkungen des Immaterialgiiterrechts auf die Pflanzenziichtung und Landwirtschaft

Laut Bericht Kocke® werden Patente nur dann eine massgebliche praktische Relevanz haben, wenn Sorten
aus neuen Zichtungstechnologien als konventionelle Sorten eingestuft und 30 % am Gesamtsaatgutmarkt
Ubersteigen werden:

e Sollte die Schweiz Sorten aus neuen Ziichtungstechnologien als GVO-Sorten behandeln, die EU hingegen
als konventionelle, wird der Anteil solcher Sorten am gesamten Saatgutmarkt in der Schweiz gering blei-
ben. Die Auswirkungen des Patentrechts dlirften vernachlassigbar sein. Es ist jedoch mit einer mittelfris-
tigen Abnahme der Wettbewerbsfahigkeit der Schweizer Pflanzenzucht und Landwirtschaft zu rechnen,
da wichtige Tools fiir Pflanzeninnovationen nicht oder nur mit grossem Aufwand eingesetzt werden durfen.
Auch bei einer strikteren Regulierung als in der EU86 sind dhnliche Auswirkungen zu erwarten. Dies, weil
voraussichtlich nur wenige Unternehmen einzig fur die Schweiz eine Zulassung beantragen wirden.

83 SCBT — Centredoc (2023) CRISPR technology: Patent & License landscapes. Studie abrufbar unter https://www.ige.ch > Recht und
Politik > Immaterialglterrecht National > Patentrecht > Revision: Transparenz bei Patenten in der Pflanzenzucht > Pflanzenziich-
tung und Patente > Berichte und Studien

84  S.z.B. Wuyuan Zhou, Xiang Wang (2021) Human gene therapy: A patent analysis. Gene 803 145889

85 S. Fussnote 79

86  Vgl. dazu den vorgeschlagenen Regulierungsansatz in Kapitel 2 mit jenem der EU-Kommission in Kapitel 4.2.
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o Bei einer dhnlichen Regulierung wie im Vorschlag der EU-Kommission sind mittelfristig keine negativen
Auswirkungen aufgrund der Patente auf die Pflanzenzucht in der Schweiz zu erwarten. Im Gegenteil, in
der Schweiz schaffen die patentrechtliche Ziichterausnahme, die Kreuzlizenz sowie die Mdglichkeit einer
Zwangslizenz fur Forschungswerkzeuge ein vorteilhaftes Umfeld fiur die Forschung und Pflanzenzucht.
Hinzu kommt, dass die Schweizer Pflanzenzucht nur dann mit der Konkurrenz im Ausland mithalten kann,
wenn sie die neuen Ziichtungstechnologien ebenfalls anwenden darf. Falls der Marktanteil dieser Sorten
30 % Ubersteigen sollte, sollten Initiativen zur Sicherstellung der Verflgbarkeit genetischer Ressourcen
gepruft werden.

Schweizer Landwirtinnen und Landwirte haben aufgrund des vergutungsfreien Landwirteprivilegs keine unmit-
telbaren Auswirkungen zu erwarten, falls Sorten aus neuen Zichtungstechnologien zugelassen werden soll-
ten. Das Gleiche gilt fir die Konsumentinnen und Konsumenten. Dies, weil die Verwendung von geschitzten
Materialien fir private und nicht gewerbliche Zwecke vom Sorten- bzw. Patentschutz ausgenommen ist.

Auswirkungen kdnnen sich daher nur indirekt entweder aus dem Wettbewerb oder dem Handel ergeben. Al-
lerdings sind nicht die Patente der Hauptgrund fiir Marktkonzentrationen im Bereich des Saatgutmarktes.87
Derzeit gibt es laut dem Bericht von Kock keine Hinweise flir einen Monopolisierungseffekt, aufgrund dessen
multinationale Unternehmen bei neuen Ziichtungstechnologien eine dominierende Patentposition einnehmen
kénnten. Die Anmeldezahlen zeigen, dass sowohl Grossunternehmen als auch 6&ffentliche Institutionen, KMU
sowie Startups Patente anmelden. Ein ahnliches Bild zeigen auch die Analysen von SCBT-Centredoc. Beob-
achtet wird auch eine starke Diversifizierung betreffend den Schutzgegenstand der Patente (z. B. unterschied-
liche Cas-Enzyme). Dies bedeutet, dass bereits heute eine Vielzahl von Alternativen zu CRISPR/Cas 9 zur
Verfugung stehen. Insofern erfillen die Patente im Zusammenhang mit der CRISPR-Technologie ihren Zweck,
namlich Innovationen und Diversifizierung der Unternehmen zu férdern.

Die Lizenzierungslandschaft zeigt, dass patentierte gentechnische Verfahren lizenziert werden.88 Zwar si-
cherte sich Corteva Agriscience Exklusivlizenzen der CVC-Gruppe (CVC steht fir ,University of California®,
»University of Vienna“ und ,Emmanuelle Charpentier” und ist das Akronym zur Beschreibung der Inhaber der
sogenannten CRISPR-Patente der «University of California») an der Grundlagentechnologie CRISPR/Cas9
fur gewisse Anwendungen in der Landwirtschaft. Die meisten Lizenzen sind jedoch nicht exklusiv. In der Zwi-
schenzeit haben verschiedene Akteure andere ahnliche Genomeditierungsverfahren entwickelt und kleine so-
wie grosse Unternehmen und Institutionen konnten sich bereits Lizenzen sichern.

Schlussfolgerungen

Die Uberpriifung der immaterialglterrechtlichen Aspekte zeigt, dass aufgrund des vorliegenden Erlassent-
wurfs kein Handlungsbedarf besteht, im Patentrecht Massnahmen zu ergreifen. Das Schweizer Patentrecht
bietet ein vorteilhaftes Umfeld fir die Forschung, Pflanzenziichtung sowie die Landwirtschaft und foérdert so
Pflanzeninnovationen. Die EU-Kommission kindigte hingegen an, die Auswirkungen der Patentierung auf In-
novationen in der Pflanzenziichtung, auf den Zugang zu genetischen Ressourcen, auf die Verfligbarkeit von
Saatgut fur die Landwirtschaft sowie auf die Wettbewerbsfahigkeit der Biotechindustrie bis 2026 umfassend
zu untersuchen.89 Diese Untersuchungen werden weitere Erkenntnisse liefern.

Ferner ist der Spielraum der Schweiz fiir Anpassungen im Bereich des Immaterialgtterrechts auch durch in-
ternationale Abkommen bestimmt. Forderungen nach einem Patentierungsausschluss fur Eigenschaften in
Sorten, die mittels neuen Zichtungstechnologien hergestellt werden, waren kaum vereinbar mit den interna-
tionalen Verpflichtungen der Schweiz (z.B. dem EPU). Ein Patentierungsausschluss wiirde zudem zu Rechts-
unsicherheiten fiihren und den Standort Schweiz im Bereich der Pflanzeninnovationen gegeniber den bereits
stark dominierenden Landern wie China und USA zusatzlich schwachen. Schliesslich exportieren viele
Schweizer Zuchtungsunternehmen ihre Sorten auch ins Ausland und wéren von den dort geltenden Patenten
immer noch betroffen.

Auf nationaler Ebene arbeitet der Bundesrat bereits an der Umsetzung der Motion 22.3014 WBK-S «Mehr
Transparenz bei den Patentrechten im Bereich Pflanzenzucht». Er hat diesbezilglich vom 22. Mai bis zum
12. September 2024 die Vernehmlassung zur Revision des PatG durchgefiihrt.?0 Die Ergebnisse der Ver-
nehmlassung werden zurzeit ausgewertet. Diese Motion ist insbesondere im Hinblick auf eine Zulassung von

87  OECD (2018) Concentration in Seed Markets: Potential Effects and Policy Responses, OECD Publishing, Paris.

88 S. Fussnote 79

89  https://food.ec.europa.eu > Plants > New Techniques in Biotechnology > Further Reading > Questions and Answers > Question
15: Does the proposal address issues related to patents and intellectual property rights?

90  https://www.admin.ch/ > Bundesrecht > Vernehmlassungen > abgeschlossene Vernehmlassungen > 2024 > EJPD > Vernehmlas-
sung 2023/63
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Sorten aus neuen Zichtungstechnologien und der damit hergestellten Produkte relevant. Zurzeit sind in Eu-
ropa schatzungsweise lediglich 1,5-2,7 % der Sorten von Patenten betroffen.?1

7.5. Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Mit der Vorlage werden keine neuen Subventionsbestimmungen geschaffen, die wiederkehrende Subventio-
nen von mehr als 2 Millionen Franken nach sich ziehen. Die Vorlage ist somit nicht der Ausgabenbremse
(Art. 159 Abs. 3 Bst. b BV) unterstellt.

7.6. Einhaltung des Subsidiaritatsprinzips und des Prinzips der fiskalischen
Aquivalenz

Die neuen Bestimmungen haben weder Auswirkungen auf die Aufgabenteilung noch auf die Aufgabenerfil-
lung durch Bund und Kantone.

7.7. Einhaltung der Grundsatze des Subventionsgesetzes

Schon heute kann der Bund im Bereich der Gentechnologie im Ausserhumanbereich Forschungsarbeiten
und Technologiefolgeabschatzungen nicht nur in Auftrag geben, sondern auch mittels Finanzhilfen unterstit-
zen (Art. 26 Abs. 1 GTG). Damit dies im Bereich der Pflanzen aus neuen Ziichtungstechnologien weiterhin
moglich ist, wurde die Bestimmung unverandert in Artikel 28 Absatz 1 VE-NZTG Ubernommen.

Die Gentechnologie im Ausserhumanbereich entwickelt sich rasch weiter. Insbesondere mit Blick auf den
Vollzug, der gemass VE-NZTG beim Bund liegt, durch den Bundesrat aber wie fiir GVO allgemein teilweise
an die Kantone delegiert werden diirfte, ist es zentral, dass die Behdrden Uber die neusten Entwicklungen in-
formiert sind und Uber geeignete, dem aktuellen Stand der Technik entsprechende Mittel verfigen. Von Be-
deutung ist dies insbesondere flr den Nachweis von Pflanzen aus neuen Zichtungstechnologien, sei es in
der Umwelt oder in Produkten aus Pflanzen aus herkémmlicher Zichtung. Hier soll der Bund einzelne pri-
vate Initiativen mittels Finanzhilfen unterstitzen kdnnen, was sich angesichts der Begrenzung von Finanzhil-
fen auf die Halfte der Kosten im Verhaltnis zu Auftragsvergaben entlastend auswirken durfte. Die Steuerung
und Kontrolle der Finanzhilfen, die im Rahmen des bestehenden Budgets gewahrt werden und unter 2 Millio-
nen Franken jahrlich liegen werden, erfolgt Gber entsprechende Auflagen im Finanzhilfevertrag.

7.8. Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Die Vorlage ermachtigt den Bundesrat in verschiedenen Bestimmungen zur Rechtsetzung, so beispielsweise
Artikel 10 Absatz 4 oder Artikel 19 VE-NZTG. Die Rechtsetzungsermachtigungen beschranken sich jeweils
auf einen bestimmten Regelungsgegenstand und sind nach Inhalt, Zweck und Ausmass hinreichend be-
stimmt. Die Delegation der Rechtsetzungsbefugnisse wird damit dem Bestimmtheitsgrundsatz gerecht und
ist somit verfassungsrechtlich ausreichend umschrieben.

7.9. Datenschutz

91 S. Fussnote 77
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Mit Blick auf den Datenschutz sind insbesondere die Bewilligungsverfahren und die Verfahren zum Erlass
von Entscheiden Uber die Vergleichbarkeit, der Aktenzugang und die Information der Offentlichkeit von Be-
deutung. Die erwahnten Verfahren werden im Einzelnen vom Bundesrat geregelt. Es steht jedoch jetzt schon
fest, dass die Gesuche gewisse Daten enthalten mussen. Da es sich bei den Gesuchstellerinnen Uberwie-
gend um Unternehmen handeln diirfte, wird es sich in erster Linie um Daten juristischer Personen handeln,
teilweise aber auch um Personendaten. Die Unternehmensdaten umfassen insbesondere Kontaktangaben
sowie Informationen zu den verwendeten Organismen, die teilweise auch dem Forschungs-, Fabrikations-
oder Geschaftsgeheimnis unterstehen kénnen. Die Personendaten beschranken sich in aller Regel auf Kon-
taktdaten (Name); besonders schitzenswerte Personendaten sind nicht betroffen. Die Gesuchsbearbeitung,
einschliesslich der 6ffentlichen Auflage der Unterlagen (Art. 17 Abs. 1 VE-NZTG), erfolgt im Einklang mit den
Anforderungen des Datenschutzgesetzes vom 25. September 2020 (DSG)%2 und des RVOG. Der Aktenzu-
gang richtet sich nach dem BGO, welches fiir Personendaten das DSG und das RVOG vorbehalt (Art. 20
Abs. 1 VE-NZTG). Auch bei der Information der Offentlichkeit ist der Datenschutz zu gewahrleisten, einsch-
liesslich des Fabrikations- und Geschéaftsgeheimnisses (Art. 20 Abs. 2 VE-NZTG). Letzteres gilt auch fur In-
formationen, welche die Behdrden im Rahmen des Vollzugs erhalten haben (Art. 25 Abs. 2 VE-NZTG). Bei
den Daten, welche die Kantone dem Bund fiir das Monitoring mitteilen (Art. 26 Abs. 2 VE-NZTG) handelt es
sich in erster Linie um Umweltdaten. Sollte aus diesen auf Personen geschlossen werden kénnen, werden
sie im Einklang mit dem DSG bearbeitet werden.

92 SR 23541
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Abkiirzungsverzeichnis

- BAFU: Bundesamt fiir Umwelt
- BLW: Bundesamt fur Landwirtschaft

- CRISPR/Cas9: Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats / CRISPR-associated
protein 9 (gruppierte kurze palindromische Wiederholungen mit regelmassigen Abstanden /
CRISPR-assoziiertes Protein 9)

- GV: Gentechnisch verandert/-e/-r

- GVO: Gentechnisch veranderter Organismus

- NGT: Neue genomische Techniken (New Genomic Techniques)

- UVEK: Eidgenossisches Departement fir Umwelt, Verkehr, Energie und Kommunikation
- WBF: Eidgendssisches Departement fir Wirtschaft, Bildung und Forschung

- WBK-N: Kommission fur Bildung, Wissenschaft und Kultur des Nationalrats

- WBK-S: Kommission fur Bildung, Wissenschaft und Kultur des Standerats

- WTO: Welthandelsorganisation (World Trade Organization)

Glossar

- CRISPR, CRISPR/Cas9. Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats/Cas 9.
Zwei Proteine, die zusammen bestimmte Teile des Genoms erkennen und abtrennen. Die Entde-
ckung und Verwendung dieser beiden Proteine wurde im Jahr 2020 mit dem Nobelpreis flir Medizin

ausgezeichnet.

- Cisgenese / Intragenese. Gentechnisches Einfligen eines Gens in einen Organismus, wobei das
betreffende Gen aus derselben Art oder aus dem fir diese Art nutzbaren ziichterischen Genpool
stammt. Das Einfugen kann gezielt an einer bestimmten oder an einer zufalligen Stelle (Locus) im
Genom erfolgen. Bei der Cisgenese wird das gesamte Gen genau so eingefugt, wie es im urspring-
lichen Organismus vorkommt. Auch bei der Intragenese stammen das eingefligte Material aus der-
selben Art oder dem zlichterischen Genpool, es kbnnen dabei aber verschiedenen Teile neu kombi-

niert werden. So kann beispielsweise die Steuerung des Gens modifiziert werden.

- Fusionsprotein. Ein Protein, das aus zwei oder mehr urspriinglich eigenstandigen Proteinen be-
steht.

- Genom. Das Genom ist die gesamte genetische Information der Zellen, die in Form von DNA-Mole-

kiilen gespeichert ist.

- Genom-Editierung. Genom-Editierung ist die gezielte Veranderung des Genoms (der DNA) an be-

stimmten Stellen.

- geschlossenes System. Einrichtung, die mittels physikalischer Schranken oder einer Kombination
solcher mit chemischen oder biologischen Schranken den Kontakt von Organismen mit Mensch oder
Umwelt begrenzt oder verhindert (Art. 3 Bst. h ESV).
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Gezielte / neue / zukiinftige Mutagenese. Die gezielte Mutagenese ist eine verbesserte Technik
zur gentechnischen Veranderung, die es ermdglicht, eine bestimmte Stelle (Locus) im Genom anzu-
steuern und zu verdndern. Genom-Editierung ist eine Art der gezielten Mutagenese (im Gegensatz

zur ungezielten Mutagenese z.B. durch Bestrahlung).
Intragenese. Siehe Cisgenese.

Klassische / herkommliche Mutagenese. Die herkdmmliche (oder ungezielte) Mutagenese ist ein
seit Anfang des 20. Jahrhunderts verwendetes Verfahren zur Veranderung des Genoms, bei dem
Chemikalien oder ionisierende Strahlung eingesetzt werden, um zufallige Veranderungen im Genom

von Pflanzen zu induzieren.

Mutagenese. Mutagenese ist die Veranderung des Genoms, die Erzeugung von Mutationen (Veran-
derung der DNA).

Neue Ziichtungstechnologien. Im erlduternden Bericht bezieht sich der Begriff auf neue gentechni-
sche Verfahren der neuen Generation zur Zichtung von Sorten, die entweder die Einflgung eines
Transgens beinhalten oder nicht. Der Begriff «<neue Gentechnik» wird gleichbedeutend mit den fol-
genden Begriffen verwendet: so genannte Genschere wie zum Beispiel CRISPR/Cas, Genom-Editie-

rung, neue genomische Techniken.

Nukleotid. Nukleotide sind die Molekdle, aus welchen die DNA besteht. Es gibt vier Arten von Nu-
kleotiden in der DNA: Adenin, Thymin, Cytosin und Guanin. Die Sequenz dieser vier Molekdle er-

moglicht die «Codierung» der genetischen Information.

PCR-Methode. Polymerase chain reaction: eine Methode zur Identifizierung und Quantifizierung der

in einer Probe vorhandenen DNA. Sie ist seit 20 Jahren die Standardtechnik bei der GVO-Kontrolle.

Sorte (Kulturpflanzen). Eine Pflanzensorte ist eine in der Landwirtschaft verwendete Pflanzenpopu-
lation, die bestimmte Kriterien der Homogenitat, Stabilitat und Unterscheidbarkeit sowie besondere
agronomische Kriterien erfillt. Die Sorte bildet die massgebliche Einheit fur das geistige Eigentum
bei Saatgut.

Transgenese. Die Transgenese ist eine gentechnische Veranderung, bei der ein exogenes DNA-
Molekl eingefiihrt wird.

Ungezielte Mutagenese. Siehe herkdbmmliche Mutagenese.

Ziichterischer Genpool. Die Gesamtheit der Erbinformationen innerhalb einer Art oder einer ande-
ren taxonomischen Einheit, welche Zichterinnen und Zlchter flir das konventionelle Kreuzen direkt

oder durch Einsatz unterstliitzender Techniken niitzen kdnnen.



