Verordnung 814.911

iiber den Umgang mit Organismen in der Umwelt
(Freisetzungsverordnung, FrSV)

vom 25. August 1999 (Stand am 5. Dezember 2006)

Der Schweizerische Bundesrat,

gestiitzt auf die Artikel 29¢ Absitze 2 und 3, 29d Absétze 2 und 4, 297, 38 Absatz 3,
39 Absatz 1, 41 Absitze 2 und 3, 44 Absatz 3, 46 Absitze 2 und 3, 48 Absatz 2
und 59b des Umweltschutzgesetzes vom 7. Oktober 19831 (USG),

die Artikel 11 Absatz 2, 12 Absatz 2, 14, 19, 20, 24 Absitze 2 und 3, 25 und 34
des Gentechnikgesetzes vom 21. Mérz 20032 (GTG)

und die Artikel 29a Absitze 2 und 3 sowie 29d des Epidemiengesetzes

vom 18. Dezember 19703

sowie in Ausfiihrung von Artikel 19 des Ubereinkommens vom 5. Juni 19924
iiber die biologische Vielfalt

und des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 19955 {iber die technischen
Handelshemmnisse (THG),%

verordnet:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck

Diese Verordnung soll den Menschen und die Umwelt, insbesondere Tiere und
Pflanzen sowie ihre Lebensgemeinschaften und Lebensrdume, vor schédlichen oder
lastigen Einwirkungen durch den Umgang mit Organismen in der Umwelt schiitzen.
Sie soll zudem die biologische Vielfalt sowie die Fruchtbarkeit des Bodens erhalten.

Art. 2 Gegenstand und Geltungsbereich

I Diese Verordnung regelt den Umgang mit Organismen, insbesondere mit gentech-
nisch verdnderten oder pathogenen Organismen, in der Umwelt.

2 Fiir den Umgang mit Organismen in geschlossenen Systemen gilt die Einschlies-
sungsverordnung vom 25. August 19997.
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3 Fir den Arbeitnehmerschutz beim Umgang mit Mikroorganismen gilt die Verord-
nung vom 25. August 19998 iiber den Schutz der Arbeitnehmerinnen und Arbeit-
nehmer vor Gefdhrdung durch Mikroorganismen.

4 Fir das Inverkehrbringen von pathogenen, aber nicht gentechnisch verdnderten
Organismen zur Verwendung als Pflanzenschutzmittel gilt die Pflanzenschutzmittel-
verordnung vom 18. Mai 20059.10

4bis Fiir das Inverkehrbringen von Biozidprodukten, die pathogene, aber nicht gen-
technisch verdnderte Mikroorganismen enthalten oder sind, gilt die Biozidprodukte-
verordnung vom 18. Mai 200511.12

5 Diese Verordnung gilt nicht fiir den Umgang mit:
a. Organismen bei klinischen Versuchen am Menschen;

b. pathogenen, aber nicht gentechnisch verdnderten Organismen, die in den
Anhédngen 1 und 2 der Pflanzenschutzverordnung vom 28. Februar 200113
aufgefiihrt sind.!4

Art. 3 Begriffe
Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

a.  Organismen: zelluldre oder nichtzelluldre biologische Einheiten, die fahig
sind, sich zu vermehren oder genetisches Material zu iibertragen, insbeson-
dere Tiere, Pflanzen und Mikroorganismen; ihnen gleichgestellt sind Gemi-
sche und Gegensténde, die solche Einheiten enthalten;

b. Mikroorganismen: mikrobiologische Einheiten, insbesondere Bakterien,
Algen, Pilze, Protozoen, Viren und Viroide; ihnen gleichgestellt sind Zell-
kulturen, Parasiten, Prionen und biologisch aktives genetisches Material;

c. gentechnisch verdnderte Organismen: Organismen, deren genetisches Mate-
rial durch gentechnische Verfahren nach Anhang 1 so verdndert worden ist,
wie dies unter natiirlichen Bedingungen durch Kreuzen oder natiirliche
Rekombination nicht vorkommt;

d. Umgang mit Organismen in der Umwelt. jede beabsichtigte Tétigkeit mit
Organismen, bei der bestimmungsgemaiss oder iiblicherweise Organismen in
die Umwelt gelangen, insbesondere das Verwenden, Verarbeiten, Vermeh-
ren, Verdndern, Durchfiihren von Freisetzungsversuchen, Inverkehrbringen,
Transportieren, Lagern oder Entsorgen;

8 SR 832.321

9 SR916.161

10 Fassung gemiss Art. 69 Ziff. 2 der Pflanzenschutzmittelverordnung vom 18. Mai 2005, in
Kraft seit 1. Aug. 2005 (SR 916.161).

11 SR 813.12 R

12 Eingefiigt durch Ziff. I 14 der V vom 18. Mai 2005 iiber die Aufhebung und Anderung
von Verordnungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes, in
Kraft seit 1. Aug. 2005 (AS 2005 2695).

13 SR 916.20

14 Fassung gemiss Art. 51 Ziff. 2 der Pflanzenschutzverordnung vom 28. Febr. 2001,
in Kraft seit 1. Juli 2001 (SR 916.20).
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e. Inverkehrbringen: jede Abgabe von Organismen an Dritte im Inland fiir den
Umgang in der Umwelt, insbesondere das Verkaufen, Tauschen, Schenken,
Vermieten, Verleihen und Zusenden zur Ansicht, sowie die Einfuhr fiir den
Umgang in der Umwelt; nicht als Inverkehrbringen gilt die Abgabe zur
Durchfiihrung von Freisetzungsversuchen.

2. Kapitel:
Anforderungen an den Umgang mit Organismen in der Umwelt

1. Abschnitt: Allgemeine Anforderungen

Art. 4 Sorgfaltspflicht

I' Wer mit Organismen in der Umwelt umgeht, muss jede nach den Umsténden
gebotene Sorgfalt anwenden, damit die Organismen, ihre Stoffwechselprodukte und
Abfille den Menschen und die Umwelt nicht gefdhrden kénnen.

2 Insbesondere sind die entsprechenden Vorschriften sowie die Anweisungen und
Empfehlungen der Abgeberinnen und Abgeber zu befolgen.

Art. 5 Selbstkontrolle fiir das Inverkehrbringen

I Wer Organismen fiir den Umgang in der Umwelt in Verkehr bringen will, muss die
moglichen Einwirkungen auf den Menschen oder die Umwelt beurteilen und zur
berechtigten Schlussfolgerung gelangen, dass die Organismen beim Umgang in der
Umwelt den Menschen und die Umwelt nicht gefdhrden kdnnen.

2 Zu diesem Zweck sind insbesondere zu beurteilen:

a.  Uberlebensfihigkeit, Ausbreitung und Vermehrung der Organismen in der
Umwelt;

b. mogliche Wechselwirkungen der Organismen mit anderen Organismen und
Lebensgemeinschaften sowie Auswirkungen auf Lebensrdume.

Art. 6 Information der Abnehmerinnen und Abnehmer

Wer Organismen fiir den Umgang in der Umwelt in Verkehr bringt, muss die
Abnehmerin oder den Abnehmer:!5

a. iber die Bezeichnung sowie die gesundheits- und umweltbezogenen Eigen-
schaften der Organismen informieren;

b. so anweisen, dass beim vorschrifts- und anweisungsgemissen Umgang mit
diesen Organismen in der Umwelt der Mensch und die Umwelt nicht geféhr-
det werden.

IS Fassung gemiss Art. 14 der Cartagena-Verordnung vom 3. Nov. 2004, in Kraft seit
1. Jan. 2005 (SR 814.912.21).
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2. Abschnitt:
Freisetzungsversuche mit gentechnisch verinderten oder pathogenen
Organismen

Art. 7 Bewilligungspflicht

I Wer gentechnisch veridnderte, pathogene oder andere nach Artikel 5 der Einschlies-
sungsverordnung vom 25. August 199916 als potenziell gefdhrdend eingestufte
Organismen im Versuch freisetzen will, benétigt eine Bewilligung des Bundesamtes
fir Umwelt (BAFU)17.

2 Keine Bewilligung ist erforderlich fiir Freisetzungsversuche:

a.18 mit gentechnisch verdnderten oder pathogenen Organismen, deren Inver-
kehrbringen als Pflanzenschutzmittel, Diinger, pflanzliches Vermehrungs-
material oder als Biozidprodukt bereits bewilligt worden ist;

b. mit nicht gentechnisch verdnderten Mikroorganismen, die pathogen sind fiir
Pflanzen, Pilze oder Flechten, wenn sie die Kriterien von Anhang 2 erfiillen.

3 Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller miissen einen Wohnsitz oder eine Geschifts-
niederlassung in der Schweiz haben.

4 Das Bewilligungsgesuch ist in der verlangten Anzahl Exemplare einzureichen. Zur
Information der Offentlichkeit sind zusétzliche Exemplare in der verlangten Anzahl
einzureichen, die mindestens die Angaben nach Artikel 34 Absatz 5 enthalten miis-
sen.

Art. 8 Bewilligungsvoraussetzungen
I Freisetzungsversuche sind zuldssig, wenn nicht zu erwarten ist, dass sie:

a. die Population geschiitzter oder fiir das betroffene Okosystem wichtiger
Organismen beeintrachtigen konnen;

b. zum unbeabsichtigten Aussterben irgendeiner Art von Organismen fithren
konnen;

den Stoffhaushalt in der Umwelt stark oder dauerhaft stéren konnen;

d. wichtige Funktionen des betroffenen Okosystems, insbesondere die Frucht-
barkeit des Bodens, stark oder dauerhaft beeintréchtigen kdnnen;

e. zur dauerhaften Verbreitung unerwiinschter Eigenschaften in andern Orga-
nismen fiihren kénnen.

2 Freisetzungsversuche in besonders empfindlichen oder schiitzenswerten Lebens-
rdumen sind nur zuléssig, wenn der Umgang mit den betroffenen Organismen in der

16 SR 814.912

17 Die Bezeichnung der Verwaltungseinheit wurde in Anwendung von Art. 16 Abs. 3 der
Publikationsverordnung vom 17. Nov. 2004 (SR 170.512.1) angepasst. Diese Anpassung
wurde im ganzen Text vorgenommen. .

18 Fassung gemiss Ziff. Il 14 der V vom 18. Mai 2005 iiber die Aufhebung und Anderung
von Verordnungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes, in
Kraft seit 1. Aug. 2005 (AS 2005 2695).
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Umwelt zur Vermeidung oder Behebung schédlicher oder lédstiger Einwirkungen auf
Menschen, Tiere, Pflanzen oder die Umwelt dient.

3 Besonders empfindliche oder schiitzenswerte Lebensraume sind:

a. Gebiete, die gestiitzt auf eidgendssisches oder kantonales Recht unter Natur-
schutz stehen, soweit die dazugehorigen Vorschriften nichts anderes
bestimmen;

b. oberirdische Gewésser und ein 3 m breiter Streifen entlang solchen Gewés-
sern;

c. unterirdische Gewisser und der Fassungsbereich S1 von Grundwasser-
schutzzonen (Art. 29 Abs. 2 der Gewisserschutzverordnung vom 28. Okt.
199819);

d. Wald.

41In jedem Fall verboten sind Freisetzungsversuche mit humanpathogenen Organis-
men der Gruppen 3 und 4 nach Artikel 6 der Einschliessungsverordnung vom
25. August 199920,

Art. 9 Bewilligungsgesuch

1 Das Bewilligungsgesuch fiir einen Freisetzungsversuch muss die fiir die Beurtei-
lung des moglichen Risikos fiir den Menschen und die Umwelt erforderlichen
Angaben enthalten, insbesondere:

a. fiir gentechnisch verdnderte Organismen die Angaben nach Anhang II der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 19902! {iber die absicht-
liche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt bzw. fiir
pathogene, aber nicht gentechnisch verdnderte Organismen die Angaben
nach Anhang 3.1 dieser Verordnung;

b. Daten, Ergebnisse und Beurteilungen anderer vergleichbarer Freisetzungs-
versuche mit den gleichen Organismen; dabei kann auf Daten oder Ergeb-
nisse einer anderen Gesuchstellerin oder eines anderen Gesuchstellers ver-
wiesen werden, sofern diese oder dieser schriftlich zugestimmt hat;

c. eine Risikobewertung nach Anhang 4;

d. einen Uberwachungsplan, damit mogliche schidliche oder ldstige Einwir-
kungen des Freisetzungsversuchs auf den Menschen und die Umwelt wih-
rend und nach dem Versuch frithzeitig festgestellt werden kdnnen;

e. den Nachweis, dass die Sicherstellungspflichten erfiillt sind.

19 SR 814.201

20 SR 814.912

21 ABL Nr.L 117 vom 8. Mai 1990, S. 15, geéindert durch die Richtlinien:
—94/15/EG (ABI. Nr. L 103 vom 22. April 1994, S. 20),
—97/35/EG (ABI. Nr. L 169 vom 18. Juni 1997, S. 72);
Bezugsquelle: BAFU, 3003 Bern.
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2 Ein einziges Gesuch kann eingereicht werden, wenn ein Freisetzungsversuch mit
den gleichen Organismen zum gleichen Zweck und innerhalb eines begrenzten Zeit-
raums mehrfach oder an verschiedenen Orten durchgefiihrt wird.

3 Ein vereinfachtes Bewilligungsverfahren (Art. 21) kann beantragt werden, wenn
bereits ein Freisetzungsversuch mit vergleichbaren moglichen Einwirkungen auf den
Menschen oder die Umwelt bewilligt wurde, namentlich wenn die gleichen Orga-
nismen betroffen sind. Eine Risikobewertung nach Anhang 4 ist in jedem Fall vor-
zulegen.

4 Das Gesuch ist zu ergénzen, wenn neue Erkenntnisse vorliegen, die eine Neu-
bewertung des Risikos erfordern kdnnten.

Art. 10 Sicherstellungspflichten

I Die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller muss hinreichende finanzielle Mittel
zur Feststellung, Abwehr oder Behebung allfdlliger schédlicher oder lastiger Ein-
wirkungen sicherstellen.

2 Die gesetzliche Haftpflicht (Art. 59a, 59abis USG und 30 GTG)?2 ist im Umfang
von 20 Millionen Franken sicherzustellen.

3 Die Sicherstellungspflichten kénnen erfiillt werden:

a. durch den Abschluss einer Versicherung bei einer zum Geschéftsbetrieb in
der Schweiz erméchtigten Versicherungseinrichtung;

b. durch die Leistung gleichwertiger Sicherheiten.

4 Der Bund, seine oOffentlich-rechtlichen Anstalten und Korperschaften sowie die
Kantone sind von der Sicherstellungspflicht befreit.

Art. 11 Anderungen und neue Erkenntnisse

I Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber muss dem BAFU unver-
ziiglich melden:

a. Anderungen der Versuchsbedingungen;
b. neue Erkenntnisse, die eine Neubewertung des Risikos erfordern konnten.

2 Gleichzeitig sind die in der Bewilligung aufgefiihrten Massnahmen zu iiberpriifen
und die fiir den Schutz des Menschen und der Umwelt erforderlichen Massnahmen
zu ergreifen.

3 Das BAFU informiert die mitinteressierten Fachstellen (Art. 18 Abs. 4).

Art. 12 Berichterstattung

I Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber muss dem BAFU spi-
testens 90 Tage nach Abschluss des Freisetzungsversuchs Bericht erstatten. Der

22 Fassung gemiss Ziff. 12 der V vom 19. Nov. 2003 iiber die Anderung von Verordnungen
im Zusammenhang mit dem Gentechnikgesetz, in Kraft seit 1. Jan. 2004 (AS 2003 4793).
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Bericht umfasst insbesondere die Daten und Ergebnisse der Uberwachung betreffend
die Einwirkungen des Freisetzungsversuchs auf den Menschen und die Umwelt.

2 Das BAFU informiert die mitinteressierten Fachstellen.

3. Abschnitt:
Inverkehrbringen gentechnisch verinderter oder pathogener
Organismen

Art. 13 Bewilligungspflicht und massgebliches Bewilligungsverfahren

I Wer fiir den Umgang in der Umwelt gentechnisch verdnderte oder pathogene
Organismen erstmals oder fiir eine neue Verwendungsart in Verkehr bringen will,
bendtigt eine Bewilligung.

2 Die Bewilligung wird, je nach Verwendungszweck der Organismen, von einem der
folgenden Bundesédmter im Rahmen des jeweils massgeblichen Bewilligungsverfah-
rens erteilt:

Verwendungszweck Bewilligungs- massgebliches Bewilligungsverfahren
behorde

a.23 Arzneimittel mit ~ Schweizerisches Verordnung vom 17. Oktober 200124 iiber die

gentechnisch Heilmittel- Arzneimittel
verdnderten institut
Organismen
b. Lebensmittel Bundesamt fir ~ Lebensmittelverordnung vom
Gesundheit 1. Mérz 199525
(BAG)
.26 pflanzliches Ver- BAFU Freisetzungsverordnung vom 25. August 1999
mehrungsmaterial

fiir ausschliesslich
forstwirtschaft-
liche Verwendun-
gen

d. pflanzliches Ver-  Bundesamt fiir ~ Saatgut-Verordnung vom 7. Dez. 199827
mehrungsmaterial Landwirtschaft
fiir alle tibrigen (BLW)
Verwendungen

23 Fassung gemiss Ziff. I1 9 der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3294).

24 SR 812.212.21

25 [AS 1995 1491, 1996 1211, 1997 292 1145 1198 Art. 24, 1998 108, 1999 303 Ziff. 1 8
1848, 2002 573, 2003 4915 Ziff. I1, 2004 457 3035 3065 Ziff. II 1, 2005 1057 1063 2695
Ziff. 11 15. AS 2005 5451 Anhang 2 Ziff. I 1]. Siehe heute die Lebensmittel- und
Gebrauchsgegenstindeverordnung vom 23. Nov. 2005 (SR 817.02).

26 Fassung gemiss Art. 51 Ziff. 2 der Pflanzenschutzverordnung vom 28. Febr. 2001,
in Kraft seit 1. Juli 2001 (SR 916.20).

27 SR 916.151
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Verwendungszweck Bewilligungs- massgebliches Bewilligungsverfahren
behorde
e.28 Pflanzen- BLW Pflanzenschutzmittelverordnung vom
schutzmittel, die 18. Mai 200529
gentechnisch ver-
anderte Organis-
men enthalten
f.  Diinger BLW Diinger-Verordnung vom 10. Januar 200130 31
g. Futtermittel BLW Futtermittel-Verordnung vom
26. Mai 199932
h.33 Immunologische ~ Bundesamt Verordnung vom 17. Oktober 2001 iiber die
Arzneimittel mit  fiir Veterindr- Arzneimittel
gentechnisch ver-  wesen (BVET)
anderten Orga-
nismen fiir den
tierdrztlichen
Gebrauch
i.34 Einfuhr von nicht BLW Pflanzenschutzverordnung vom
gentechnisch ver- 28. Februar 200135
anderten nicht
besonders gefihr-
lichen Schad-
organismen fiir
Kulturen der
Landwirtschaft
und des produzie-
renden Gartenbau
j.36 Biozidprodukte, = BAG (Anmel- Biozic%produkteverordnung vom 18. Mai
die gentechnisch  destelle fiir 20053
veranderte Orga-  Chemikalien)
nismen enthalten
oder sind
k.38 alle iibrigen Ver- BAFU Freisetzungsverordnung vom 25. August 1999
wendungszwecke
28  Fassung gemiss Art. 69 Ziff. 2 der Pflanzenschutzmittelverordnung vom 18. Mai 2005, in
Kraft seit 1. Aug. 2005 (SR 916.161).
29 SR 916.161
30 SR 916.171
31 Ausdruck gemiss Anhang Ziff. 4 der Diinger-Verordnung vom 10. Jan. 2001,
in Kraft seit 1. Mérz 2001 (SR 916.171).
32 SR 916.307
33 Fassung gemiss Ziff. IT 9 der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3294).
34 Eingefiigt durch Art. 51 Ziff. 2 der Pflanzenschutzverordnung vom 28. Febr. 2001,
in Kraft seit 1. Juli 2001(SR 916.20).
35 SR 916.20
36 Urspriinglich Bst. i. Fassung gemiss Ziff. IT 14 der V vom 18. Mai 2005 iiber die
Authebung und Anderung von Verordnungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten
des Chemikaliengesetzes, in Kraft seit 1. Aug. 2005 (AS 2005 2695).
z; SR 813.12

Eingefiigt durch Ziff. II 14 der V vom 18. Mai 2005 iiber die Aufhebung und Anderung
von Verordnungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes, in

Kraft seit 1. Aug. 2005 (AS 2005 2695).
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3 Keine Bewilligung ist erforderlich fiir das Inverkehrbringen von:

a. pflanzlichem Vermehrungsmaterial nach Artikel 14a der Saatgut-Verord-
nung vom 7. Dezember 1998;

b. Futtermitteln nach Artikel 215 der Futtermittel-Verordnung vom 26. Mai
1999.39

Art. 14 Bewilligungsgesuch

I Das Bewilligungsgesuch, das im Rahmen des massgeblichen Bewilligungsverfah-
rens einzureichen ist, muss zur Beurteilung des Risikos des Inverkehrbringens fiir
den Menschen und die Umwelt ergénzt werden durch folgende Angaben (Umwelt-
daten):

a. fiir gentechnisch verénderte Organismen die Angaben nach den Anhingen II
und III der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 199040 iiber die
absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt
bzw. fiir pathogene, aber nicht gentechnisch verdnderte Organismen die
Angaben nach Anhang 3.2 dieser Verordnung;

b. Daten und Ergebnisse fritherer Untersuchungen mit den gleichen Organis-
men betreffend die Einwirkungen auf den Menschen oder die Umwelt; dabei
kann auf Daten oder Ergebnisse einer anderen Gesuchstellerin oder eines
anderen Gesuchstellers verwiesen werden, sofern diese oder dieser schrift-
lich zugestimmt hat;

c. allfallige Bewilligungen und Beurteilungen auslédndischer Behorden zu Frei-
setzungsversuchen und zum Inverkehrbringen beziiglich der gleichen Orga-
nismen;

d. eine Risikobewertung nach Anhang 4;

e. einen Uberwachungsplan, damit mogliche schidliche oder listige Einwir-
kungen des Inverkehrbringens auf den Menschen und die Umwelt frithzeitig
festgestellt werden konnen; zu diesen Einwirkungen zéhlen auch indirekte
und spite Folgen des Inverkehrbringens;

f.  den Handelsnamen der Organismen sowie die besonderen Bedingungen fiir
das vorgesehene Inverkehrbringen;

g. einen Vorschlag fiir die Information der Abnehmerinnen und Abnehmer
(Art. 6 und 16) sowie fiir die allfdllige Verpackung der Organismen;

h. Angaben iiber den geeigneten klimatischen oder geografischen Einsatz-
bereich;

39 Eingefiigt durch Ziff. IT der V vom 5. Juni 2000 (AS 2000 1646). Fassung gemaiss Ziff. II
der V vom 26. Jan. 2005, in Kraft 1. Méarz 2005 (AS 2005 973).
40 ABL Nr.L 117 vom 8. Mai 1990, S. 15, geéndert durch die Richtlinien:
—94/15/EG (ABL. Nr. L 103 vom 22. April 1994, S. 20),
—97/35/EG (ABL. Nr. L 169 vom 18. Juni 1997, S. 72);
Bezugsquelle: BAFU, 3003 Bern
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i.  Hinweise auf Massnahmen, die ergriffen werden kénnen, wenn die Organis-
men missbrauchlich verwendet werden oder anders als vorgesehen in die
Umwelt gelangen.

2 Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller miissen einen Wohnsitz oder eine Geschéfts-
niederlassung in der Schweiz haben.

3 Die Angaben nach Absatz 1 sind in der verlangten Anzahl Exemplare einzurei-
chen. Zur Information der Offentlichkeit sind zusétzliche Exemplare in der verlang-
ten Anzahl einzureichen, die mindestens die Angaben nach Artikel 34 Absatz 5
enthalten miissen.

Art. 15 Neue Erkenntnisse

I Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber muss der Bewilligungs-
behorde neue Erkenntnisse, die eine Neubewertung des Risikos erfordern kdnnten,
unverziiglich melden.

2 Gleichzeitig sind die in der Bewilligung aufgefiihrten Massnahmen zu iiberpriifen
und die fiir den Schutz des Menschen und der Umwelt erforderlichen Massnahmen
zu ergreifen.

Art. 16 Kennzeichnung gentechnisch verdnderter Organismen

I Wer gentechnisch verdnderte Organismen in Verkehr bringt, muss die Abnehmerin
oder den Abnehmer mit einer gut wahrnehmbaren Kennzeichnung oder auf andere
gleichwertige Weise informieren, dass es sich um solche Organismen handelt.

2 Nicht erforderlich sind die Angaben nach Absatz 1 fiir Gemische oder Gegen-
stinde, die gentechnisch verdnderte Organismen:

a. nur in geringen Mengen enthalten, die mit der {iblichen Sorgfalt nicht zu
vermeiden sind;

b. nicht oder hochstens in Spuren enthalten; in diesem Fall kann die Abnehme-
rin oder der Abnehmer informiert werden, dass die Gemische oder Gegen-
stande keine gentechnisch verdnderten Organismen enthalten.

3 Vorbehalten bleiben entsprechende Bestimmungen iiber die Kennzeichnung gen-
technisch verdnderter Organismen nach der Lebensmittelgesetzgebung, der Heilmit-
telgesetzgebung, der Chemikaliengesetzgebung und der Gesetzgebung iiber land-
wirtschaftliche Produktionsmittel .41

41 Fassung gemiss Ziff. II 14 der V vom 18. Mai 2005 iiber die Authebung und Anderung
von Verordnungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes, in
Kraft seit 1. Aug. 2005 (AS 2005 2695).
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4. Abschnitt:42 ...

Art. 17

3. Kapitel: Aufgaben der Behdrden
1. Abschnitt: Bewilligung von Freisetzungsversuchen

Art. 18 Uberpriifung der Gesuchsunterlagen, Publikation und Orientierung

1 Das BAFU priift, ob die eingereichten Unterlagen fiir die Beurteilung des Gesuchs
vollstindig sind. Sofern erforderlich, weist es die Unterlagen zur Ergdnzung oder
Uberarbeitung an die Gesuchstellerin oder den Gesuchsteller zurtick.

2 Es zeigt den Eingang des Gesuchs im Bundesblatt an, sobald das Gesuch vollstin-
dig ist, und sorgt dafiir, dass die nicht vertraulichen Akten wéhrend 30 Tagen zur
Einsicht aufliegen:

a. beim BAFU;
b. in der Gemeinde, in welcher der Freisetzungsversuch stattfinden soll.

3 Wihrend der Auflagefrist kann jede Person zu den Akten Stellung nehmen. Eine
Stellungnahme begriindet keine weiter gehenden Parteirechte, als sie das Verwal-
tungsverfahrensgesetz vom 20. Dezember 196843 (VwWVG) einrdumt.

4 Gleichzeitig unterbreitet das BAFU das Gesuch folgenden Fachstellen zur Stel-
lungnahme innerhalb von 50 Tagen:

a. dem BAG, dem BVET und dem BLW;

b. der Eidgendssischen Fachkommission fiir biologische Sicherheit (EFBS)
und der Eidgenossischen Ethikkommission fiir die Gentechnik im ausser-
humanen Bereich (EKAH);

c. der vom betroffenen Kanton bezeichneten Fachstelle.

5 Es informiert auf Anfrage das Staatssekretariat fiir Wirtschaft (seco) sowie die
Schweizerische Unfallversicherungsanstalt (SUVA).

6 Es kann an offentlichen Orientierungsveranstaltungen teilnehmen oder solche aus
eigenem Ermessen oder auf Antrag des Kantons durchfiihren.

Art. 19 Erteilung der Bewilligung

1 Das BAFU priift und beurteilt das Gesuch unter Beriicksichtigung der eingegan-
genen Stellungnahmen, insbesondere derjenigen der EFBS und der kantonalen
Fachstelle. Es erteilt die Bewilligung in der Regel innerhalb von 90 Tagen nach der
Eingangsanzeige im Bundesblatt, wenn:

42 Aufgehoben durch Art. 14 der Cartagena-Verordnung vom 3. Nov. 2004, mit Wirkung
seit 1. Jan. 2005 (SR 814.912.21).
43 SR 172.021
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a. die Beurteilung des Gesuchs, insbesondere der Risikobewertung, ergibt, dass
nach dem Stand der Wissenschaft und der Erfahrung der Freisetzungsver-
such den Menschen und die Umwelt nicht gefahrden kann;

b. das BAG, das BVET und das BLW auf Grund der Beurteilung des Gesuchs,
insbesondere der Risikobewertung, der Durchfithrung des Freisetzungsver-
suchs zustimmen.

2 Zeigt sich bei der Priifung, dass die eingereichten Unterlagen zur Beurteilung des
Gesuchs nicht ausreichen, so kann das BAFU von der Gesuchstellerin oder vom
Gesuchsteller zusétzliche Informationen verlangen; in diesem Fall verldngert sich
die Frist entsprechend.

3 Das BAFU verkniipft die Bewilligung mit den erforderlichen Bedingungen und
Auflagen zum Schutz des Menschen und der Umwelt. Es kann insbesondere:

a. verlangen, dass das Versuchsgebiet gekennzeichnet, eingezdunt oder beson-
ders abgesichert wird,

b. auf Kosten der Gesuchstellerin oder des Gesuchstellers anordnen, dass
zusitzlich zum Uberwachungsplan (Art. 9 Abs. 1 Bst. d) das Versuchsgebiet
und dessen Umgebung wéhrend und nach dem Versuch iiberwacht werden
und dass Proben genommen und untersucht werden;

c. anordnen, dass die Durchfiihrung und Uberwachung des Versuchs auf Kos-
ten der Gesuchstellerin oder des Gesuchstellers von einer Begleitgruppe
(Art. 27) kontrolliert wird;

d. Zwischenberichte verlangen.

4 Das BAFU informiert die mitinteressierten Fachstellen iiber den Bewilligungs-
entscheid und ver6ffentlicht ihn im Bundesblatt. Es legt die nicht vertraulichen
Akten, die dem Bewilligungsentscheid zu Grunde liegen, wihrend 30 Tagen zur
Einsicht auf.

Art. 20 Neue Erkenntnisse

I Gelangt das BAFU oder eine der mitinteressierten Fachstellen nach der Bewilli-
gungserteilung zu neuen Erkenntnissen iiber die Risiken des Freisetzungsversuchs,
so kann es jederzeit die erforderlichen Massnahmen anordnen. Es kann insbesondere
verlangen, dass:

a. die Risikobewertung (Art. 9 Abs. 1 Bst. ¢) iiberarbeitet wird;
b. die Versuchsbedingungen geéndert werden;

c. der Versuch voriibergehend oder nétigenfalls endgiiltig eingestellt und,
soweit moglich, der Ausgangszustand wieder hergestellt wird.

2 Es hort die mitinteressierten Fachstellen an.
Art. 21 Vereinfachtes Bewilligungsverfahren

I Das BAFU fiihrt ein beschleunigtes und inhaltlich vereinfachtes Bewilligungs-
verfahren durch, wenn die Voraussetzungen von Artikel 9 Absatz 3 erfiillt sind.

12
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2 Es kann insbesondere:
a. auf die Einreichung eines vollstdndigen Gesuchs verzichten;
b. aufdie Anzeige des Gesuchseingangs im Bundesblatt verzichten;

c. die Fristen zur Stellungnahme abkiirzen.

2. Abschnitt: Bewilligung des Inverkehrbringens

Art. 22 Uberpriifung der Gesuchsunterlagen

I Die nach Artikel 13 zustidndige Bewilligungsbehorde priift, ob das Bewilligungs-
gesuch alle Umweltdaten (Art. 14 Abs. 1) enthélt. Sofern erforderlich, weist sie die
Unterlagen zur Ergéinzung an die Gesuchstellerin oder den Gesuchsteller zuriick.

2 Sie unterbreitet die Umweltdaten zur Stellungnahme:
a. dem BAG und dem BAFU; sowie
b. dem BVET und dem BLW, wenn deren Zustidndigkeitsbereich betroffen ist.

Art. 23 Weiterleitung und Bekanntgabe der Umweltdaten

1 Das BAFU leitet die Umweltdaten der EFBS und der EKAH zur Stellungnahme
zu.

2 Es zeigt den Eingang der Umweltdaten im Bundesblatt an, sobald alle Daten fiir
die Beurteilung vorliegen, und legt die nicht vertraulichen Akten wéhrend 30 Tagen
zur Einsicht auf.

3 Wihrend der Auflagefrist kann jede Person zu diesen Akten Stellung nehmen. Eine
Stellungnahme begriindet keine weiter gehenden Parteirechte, als sie das VwVG4#4
einrdumt.

Art. 24 Erteilung der Bewilligung
I Die Bewilligungsbehorde erteilt die Bewilligung, wenn:
a. die Anforderungen nach dem massgeblichen Bewilligungsverfahren erfiillt
sind;
b. die Beurteilung der Umweltdaten, insbesondere der Risikobewertung, ergibt,

dass nach dem Stand der Wissenschaft und der Erfahrung das Inverkehr-
bringen den Menschen und die Umwelt nicht geféhrden kann;

c. das BAG und das BAFU sowie gegebenenfalls das BVET und das BLW
dem Inverkehrbringen zustimmen.

2 Die Amter kénnen vor ihrer Zustimmung die Durchfiihrung eines Freisetzungsver-
suchs verlangen, wenn die Umweltdaten nicht hinreichend belegen, dass das Inver-

44 SR 172.021
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kehrbringen ohne Gefdhrdung des Menschen und der Umwelt moglich ist. Sie kon-
nen ihre Zustimmung mit Auflagen verkniipfen und insbesondere:

a. die Verwendung der Organismen einschrinken oder nur unter gewissen
Voraussetzungen gestatten;

b. von der Gesuchstellerin oder vom Gesuchsteller verlangen, dass sie oder er
auf eigene Kosten zusitzlich zum Uberwachungsplan (Art. 14 Abs. 1 Bst. e)
weitere Untersuchungen zur Erkennung mdglicher Spétfolgen fiir den Men-
schen oder die Umwelt durchfiihrt und dariiber Bericht erstattet.

3 Die Bewilligung bzw. Zustimmung auf Grund der Beurteilung der Umweltdaten ist
auf hochstens zehn Jahre befristet. Sie wird jeweils fiir hochstens zehn weitere Jahre
verlangert, wenn die zustdndige Behorde unter Einbezug allfdlliger neuer Erkennt-
nisse zum Schluss kommt, dass die Anforderungen von Artikel 24 Absatz 1 Buch-
staben b und ¢ weiterhin erfiillt sind.45

Art. 25 Neue Erkenntnisse

I Gelangt ein Amt, dessen Zustimmung auf Grund der Beurteilung der Umweltdaten
fiir die Bewilligungserteilung erforderlich ist, nachtréglich zu neuen diesbeziiglichen
Erkenntnissen, so kann es insbesondere verlangen, dass die Bewilligungsbehdrde:

a. die Auflagen fiir das Inverkehrbringen é&ndert;
b. noétigenfalls das Inverkehrbringen voriibergehend oder endgiiltig verbietet;

c. in schwer wiegenden Féllen den Riickruf von in Verkehr gebrachten Orga-
nismen anordnet.

2 Gelangt die Bewilligungsbehdrde zu solchen Erkenntnissen, so informiert sie
unverziiglich die Amter, deren Zustimmung fiir die Bewilligungserteilung erforder-
lich ist.

3. Abschnitt:
Uberwachung des Umgangs mit Organismen in der Umwelt

Art. 26 Uberwachung der Sorgfaltspflicht

I Die Kantone iiberwachen die Einhaltung der Sorgfaltspflicht beim Umgang mit
Organismen in der Umwelt.

2 Gibt die Kontrolle Anlass zu Beanstandungen, so ordnet der betreffende Kanton
die erforderlichen Massnahmen an.

Art. 27 Uberwachung von Freisetzungsversuchen

I Das BAFU iiberwacht die Durchfiihrung der Freisetzungsversuche.

45 Fassung gemiss Ziff. II 14 der V vom 18. Mai 2005 iiber die Aufhebung und Anderung
von Verordnungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes, in
Kraft seit 1. Aug. 2005 (AS 2005 2695).
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2 Es kann zu diesem Zweck eine Begleitgruppe einsetzen, in der insbesondere der
Kanton, in dem der Freisetzungsversuch stattfindet, Einsitz nechmen kann. Die
Begleitgruppe:

a. kontrolliert durch Stichproben die Durchfithrung des Freisetzungsversuchs
vor Ort und fiihrt dariiber Protokoll;

b. teilt das Ergebnis der Uberwachung dem BAFU schriftlich mit.

3Das BAFU informiert die Fachstellen sowie die Gesuchstellerin oder den
Gesuchsteller iiber das Ergebnis der Uberwachung.

Art. 28 Nachtrigliche Kontrolle (Marktiiberwachung) nach anderen
Gesetzgebungen

I Die nachtrégliche Kontrolle (Marktiiberwachung) wird durchgefiihrt:
a.46 bei Arzneimitteln nach dem Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 200047,

b. bei Lebensmitteln und Gebrauchsgegenstinden nach dem Lebensmittelge-
setz vom 9. Oktober 199248;

c.49 bei pflanzlichem Vermehrungsmaterial fiir ausschliesslich forstwirtschaft-
liche Verwendungen nach der Waldverordnung vom 30. November 199250;

d. Dbei pflanzlichem Vermehrungsmaterial fiir alle iibrigen Verwendungen nach
der Saatgut-Verordnung vom 7. Dezember 199851;

e.52 bei Pflanzenschutzmitteln, die gentechnisch verdnderte Organismen enthal-
ten, nach der Pflanzenschutzmittelverordnung vom 18. Mai 200553;

f.  bei Diingern nach der Diinger-Verordnung vom 26. Januar 199454;
g. Dbei Futtermitteln nach der Futtermittel-Verordnung vom 26. Mai 199955,

h.56 bei immunologischen Arzneimitteln fiir den tierdrztlichen Gebrauch nach
dem Heilmittelgesetz;

46 Fassung gemiiss Ziff. I1 9 der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3294).

47 SR 812.21

48 SR 817.0

49 Fassung gemiss Art. 51 Ziff. 2 der Pflanzenschutzverordnung vom 28. Febr. 2001,
in Kraft seit 1. Juli 2001 (SR 916.20).

50 SR 921.01

51 SR 916.151

52 Fassung gemiss Art. 69 Ziff. 2 der Pflanzenschutzmittelverordnung vom 18. Mai 2005, in
Kraft seit 1. Aug. 2005 (SR 916.161).

53 SR 916.161

54 [AS 1994 700, 1999 303 Ziff. I 14. AS 2001 522 Art. 33]. Siche heute die Diinger-
Verordnung vom 10. Jan. 2001 (SR 916.171).

55 SR 916.307

56 Fassung gemiss Ziff. I1 9 der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit 1. Jan. 2002
(AS 2001 3294).
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.57 bei der Einfuhr von nicht gentechnisch verdnderten nicht besonders geféhr-
lichen Schadorganismen fiir Kulturen der Landwirtschaft und des produzie-
renden Gartenbaus nach der Pflanzenschutzverordnung vom 28. Februar
200158;

j-3% bei Biozidprodukten nach der Biozidprodukteverordnung vom 18. Mai
200560,

2 Die zustdndige Behorde informiert das BAFU und das BAG iiber die von ihr
erlassenen Verfiigungen, falls Bestimmungen dieser Verordnung betroffen sind.

Art. 29 Nachtragliche Kontrolle (Marktiiberwachung) nach dieser
Verordnung

I Fiir die nachtrigliche Kontrolle (Marktiiberwachung) von in Verkehr gebrachten
Organismen, die nicht nach Artikel 28 kontrolliert werden, sind die Kantone zustén-
dig.

2 Die Kantone kontrollieren anhand von Stichproben oder auf Ersuchen des BAFU
insbesondere, ob:

a. die Vorschriften tiber die Information der Abnehmerinnen und Abnehmer
(Art. 6) eingehalten werden;

b. das Inverkehrbringen gentechnisch verdnderter oder pathogener Organismen
bewilligt ist;

c. die mit der Bewilligung fiir das Inverkehrbringen verkniipften Auflagen ein-
gehalten werden;

d.  gentechnisch verdnderte Organismen richtig gekennzeichnet sind (Art. 16);
e. die vom BAFU nach Absatz 4 angeordneten Massnahmen befolgt werden.

3 Ergibt die Kontrolle, dass Bestimmungen von Absatz 2 Buchstaben b—e verletzt
werden, so verfligt der Kanton, in dem die Abgeberin oder der Abgeber den Wohn-
oder Geschiftssitz hat, die erforderlichen Massnahmen und informiert das BAFU.

4 Ergibt die Kontrolle, dass Absatz 2 Buchstabe a oder andere Bestimmungen dieser
Verordnung iiber das Inverkehrbringen verletzt werden, so informiert der Kanton
das BAFU. Dieses nimmt die notwendigen Abklarungen vor, tiberpriift insbeson-
dere, ob die Selbstkontrolle vorschriftsgeméss stattgefunden hat, und ordnet die
erforderlichen Massnahmen an.

5 Die fiir die Kontrollen erforderlichen Proben, Nachweismittel und -methoden sind
den zustédndigen Behorden unentgeltlich zur Verfiigung zu stellen.

57 Eingefiigt durch Art. 51 Ziff. 2 der Pflanzenschutzverordnung vom 28. Febr. 2001,
in Kraft seit 1. Juli 2001(SR 916.20).

58 SR 916.20 R

59 Eingefiigt durch Ziff. II 14 der V vom 18. Mai 2005 iiber die Authebung und Anderung
von Verordnungen im Zusammenhang mit dem Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes, in
Kraft seit 1. Aug. 2005 (AS 2005 2695).

60 SR 813.12
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6 Ergibt die Kontrolle, dass Bestimmungen dieser Verordnung verletzt werden, so
muss die dafiir verantwortliche Person die Kosten der Kontrolle tragen. Die kontrol-
lierende Behorde stellt ihr die Rechnung direkt zu.

Art. 300!

Art. 31 Uberpriifung der Selbstkontrolle

1 Das BAFU kann bei Organismen, die nach dieser Verordnung ohne Bewilligung in
Verkehr gebracht werden diirfen, von der Abgeberin oder vom Abgeber den Nach-
weis der Selbstkontrolle (Art.5) verlangen und Unterlagen anfordern, wenn es
Grund zur Annahme hat, dass die in Verkehr gebrachten Organismen den Menschen
oder die Umwelt gefdhrden konnen. Es setzt der Abgeberin oder dem Abgeber eine
angemessene Frist. Es hort vorher das BLW an, wenn es sich um Organismen han-
delt, die fiir die Landwirtschaft von Bedeutung sind.

2 Es kann:

a. verlangen, dass die Selbstkontrolle innerhalb einer bestimmten Frist iiber-
priift und, wenn erforderlich, ergénzt oder berichtigt wird,;

b. Form und Inhalt der an die Abnehmerin oder den Abnehmer gerichteten
Informationen bestimmen, insbesondere die Angaben zu den Eigenschaften
der Organismen sowie die Empfehlungen und Anweisungen fiir den
Umgang;

c. verlangen, dass ungeeignete oder irrefilhrende Aufschriften und Angaben
entfernt werden.

3 Kommt die Abgeberin oder der Abgeber den Aufforderungen innerhalb der gesetz-
ten Frist nicht nach, so kann das BAFU das Inverkehrbringen der betreffenden
Organismen verbieten.

4 Das BAFU orientiert die Kantone iiber die angeordneten Massnahmen.

4. Abschnitt: Bekimpfung

Art. 32

I Treten Organismen auf, welche die Umwelt, insbesondere Tiere und Pflanzen,
schidigen, so koénnen die Kantone die erforderlichen Massnahmen zur Bekdmpfung
und, soweit erforderlich und sinnvoll, zur kiinftigen Verhiitung ihres Auftretens
anordnen.

2 Die Kantone informieren das BAFU iiber das Auftreten und die Bekdmpfung
solcher Organismen.

61 Aufgehoben durch Art. 14 der Cartagena-Verordnung vom 3. Nov. 2004, mit Wirkung
seit 1. Jan. 2005 (SR 814.912.21).
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3 Vorbehalten bleiben die Bestimmungen anderer Bundeserlasse, welche die
Bekidmpfung schidlicher Organismen regeln.

5. Abschnitt:
Beschaffung, Verarbeitung und Verdéffentlichung von Daten

Art. 33 Erhebungen

I Das BAFU fiihrt Erhebungen durch, die fiir die Beurteilung der Umweltbelastung
durch bestimmte Organismen, durch bestimmte Eigenschaften von Organismen oder
durch bestimmtes genetisches Material erforderlich sind.

2 Die Ergebnisse der Erhebungen sind o6ffentlich zugénglich und kénnen, soweit sie
nicht vertraulich sind, ganz oder in Ausziigen verdffentlicht werden.

Art. 34 Vertraulichkeit von Angaben

I Die fiir den Vollzug dieser Verordnung zustindigen Behdrden behandeln die
Angaben, an deren Geheimhaltung ein schutzwiirdiges Interesse besteht, vertraulich.
Sie bezeichnen diese Angaben bei einer allfélligen Weitergabe an andere Behdrden.

2 Als schutzwiirdig gilt insbesondere das Interesse an der Wahrung des Geschéfts-
und Fabrikationsgeheimnisses.

3 Wer den Behorden Unterlagen einreicht, muss:
a. die Angaben bezeichnen, die vertraulich behandelt werden sollen; und
b. das geltend gemachte Geheimhaltungsinteresse begriinden.

4 Will eine Behorde Angaben, deren Geheimhaltung verlangt wird, nicht vertraulich
behandeln, so priift sie, ob das geltend gemachte Geheimhaltungsinteresse schutz-
wiirdig ist. Weicht ihre Beurteilung vom Antrag der Auskunftgeberin oder des
Auskunftgebers ab, so teilt sie dieser oder diesem nach vorgingiger Anhérung durch
Verfligung mit, beziiglich welcher Angaben sie kein schutzwiirdiges Interesse aner-
kennt.

5 Folgende Angaben sind in keinem Fall vertraulich:

a. Name und Adresse der fiir den Freisetzungsversuch oder das Inverkehrbrin-
gen verantwortlichen Personen;

b. allgemeine Beschreibung der Organismen und ihrer Eigenschaften;

c.  Ziel des Freisetzungsversuchs oder Verwendungszweck der Organismen, die
in Verkehr gebracht werden;

d. ungefédhre Angabe des Orts des Freisetzungsversuchs;

e. Methoden und Pline fiir die Uberwachung der gentechnisch veréinderten
oder pathogenen Organismen in der Umwelt und fiir Notfallmassnahmen;

f.  Zusammenfassung der Risikobewertung, einschliesslich der Beurteilung der
vorhersehbaren pathogenen und 6kologisch relevanten Wirkungen und der
dafiir verwendeten wissenschaftlichen Grundlagen.
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Art. 35 Verzeichnisse

1 Das BAFU fiihrt ein Verzeichnis aller bewilligten Freisetzungsversuche. Aus dem
Verzeichnis soll hervorgehen, ob, wann, wo, von wem und womit ein Freiset-
zungsversuch durchgefiihrt wurde.

2 Das BAFU fiihrt zudem ein Verzeichnis der gentechnisch verdnderten Organismen,
deren Inverkehrbringen bewilligt wurde. Die fiir den Vollzug dieser Verordnung
zustandigen Stellen des Bundes und der Kantone teilen ihm die erforderlichen An-
gaben mit.

3 Das Verzeichnis darf keine vertraulichen Angaben enthalten und ist 6ffentlich
zugénglich. Es kann ganz oder in Ausziigen verdffentlicht werden.

6. Abschnitt:2 ...

Art. 36-39

7. Abschnitt: Richtlinien, Aus- und Weiterbildung

Art. 40

1 Das BAFU kann bei Bedarf Richtlinien zum Vollzug dieser Verordnung erlassen,
insbesondere iiber die Durchfiihrung und Aufzeichnung der Selbstkontrolle sowie
tiber Inhalt und Umfang der Information der Abnehmerinnen und Abnehmer. Es hort
vorher das BAG, das BVET, das BLW, das Schweizerische Heilmittelinstitut, die
EFBS und die Kantone an.63

2 Es sorgt zusammen mit dem BAG dafiir, dass periodisch Veranstaltungen zur Aus-
und Weiterbildung von Personen durchgefiihrt werden, die Aufgaben nach dieser
Verordnung erfiillen.

Kapitel 3a:64 ...

Art. 40a

62 Aufgehoben durch Art. 8 Ziff. 1 der Gebiihrenverordnung BAFU vom 3. Juni 2005,
mit Wirkung seit 1. Aug. 2005 (SR 814.014).

63 Fassung des letzten Satzes gemiss Ziff. I1 9 der V vom 17. Okt. 2001, in Kraft seit
1. Jan. 2002 (AS 2001 3294). B

64 Eingefiigt durch Ziff. 12 der V vom 19. Nov. 2003 iiber die Anderung von Verordnungen
im Zusammenhang mit dem Gentechnikgesetz (AS 2003 4793). Aufgehoben durch Ziff.
11 81 der V vom 8. Nov. 2006 iiber die Anpassung von Bundesratsverordnungen an die
Totalrevision der Bundesrechtspflege, mit Wirkung seit 1. Jan. 2007 (AS 2006 4705).
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4. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 41 Ubergangsbestimmungen

I Organismen, welche die Anforderungen iiber die Kennzeichnung gentechnisch ver-
anderter Organismen (Art. 16) nicht erfiillen, diirfen noch bis zum 30. April 2000 in
Verkehr gebracht werden.

2 Gentechnisch verédnderte Organismen, die fir den Umgang in der Umwelt
bestimmt sind, diirfen noch bis zum 31. Oktober 2000 ohne Meldung an das Ein-
fuhrland ausgefiihrt werden (Art. 17). Dem BAFU ist ab diesem Zeitpunkt eine
Kopie der Meldung zuzustellen.

Art. 42 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. November 1999 in Kraft.
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Anhang 1
(Art. 3 Bst. ¢)

Definition gentechnischer Verfahren

I Als gentechnische Verfahren gelten insbesondere:

a. Nukleinsduren-Rekombinationstechniken, bei denen durch die Insertion von
Nukleinsduremolekiilen, die ausserhalb eines Organismus erzeugt wurden, in
Viren, bakteriellen Plasmiden oder anderen Vektorsystemen neue Kombina-
tionen von genetischem Material gebildet und in einen Wirtsorganismus ein-
gesetzt werden, in dem sie unter natiirlichen Bedingungen nicht vorkommen,
aber vermehrungsfahig sind;

b. Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt genetisches Material ein-
gefiihrt wird, das ausserhalb des Organismus hergestellt wurde, insbesondere
Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikroverkapselung, Elektroporation
oder Verwendung von Mikroprojektilen;

c. Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, bei denen Zellen mit neuen Kom-
binationen von genetischem Material durch die Verschmelzung zweier oder
mehrerer Zellen mit Hilfe von Methoden erzeugt werden, die unter natiir-
lichen Bedingungen nicht vorkommen.

2 Den gentechnischen Verfahren gleichgestellt ist die Selbstklonierung pathogener
Organismen. Diese besteht in der Entfernung von Nukleinséuresequenzen aus einer
Zelle eines Organismus und einer vollstdndigen oder teilweisen Insertion dieser
Nukleinsiuren oder eines synthetischen Aquivalents (allenfalls nach einer voraus-
gehenden enzymatischen oder mechanischen Behandlung) in Zellen derselben Art
oder in Zellen, die phylogenetisch eng verwandt sind und untereinander genetisches
Material iiber natiirliche physiologische Prozesse austauschen konnen.

3 Nicht als gentechnische Verfahren gelten die Selbstklonierung nicht pathogener
Organismen sowie die nachstehenden Verfahren, wenn sie nicht mit dem Einsatz
von rekombinanten Nukleinsduremolekiilen oder von gentechnisch verdnderten
Organismen verbunden sind:

a. Mutagenese;

b. Zell- und Protoplastenfusion von prokaryontischen Mikroorganismen, die
untereinander genetisches Material iiber natiirliche physiologische Prozesse
austauschen;

c.  Zell- und Protoplastenfusion von eukaryontischen Zellen, einschliesslich der
Erzeugung von Hybridomen-Zellen und der Fusion von Pflanzenzellen;

d. In-vitro-Befruchtung;
natiirliche Prozesse wie Konjugation, Transduktion oder Transformation;

Verdnderung des Ploidie-Niveaus, einschliesslich der Aneuploidie, und Eli-
mination von Chromosomen.
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Anhang 2
(Art. 7 Abs. 2 Bst. b)

Kriterien

Keine Bewilligung ist erforderlich fiir Freisetzungsversuche mit nicht gentechnisch
verdnderten Mikroorganismen, die pathogen sind fiir Pflanzen, Pilze oder Flechten,
wenn sie:

a
b.

C.

&

65
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nicht pathogen fiir Tier und Mensch sind;
in der Schweiz als Art weit verbreitet (endemisch) sind;
keinen Schaden an Nicht-Ziel-Populationen verursachen;

nach dem Stand der Kenntnisse keine Krankheiten bei Pflanzen-, Pilzen-
oder Flechtenarten der roten Listen der Schweiz verursachen;

nicht auf der Liste nach Anhang 1 der Verordnung vom 5. Mérz 196265 iiber
Pflanzenschutz figurieren;

als Isolate keine Resistenzen gegen in der Schweiz verwendete Pflanzen-
schutzmittel aufweisen, ausser wenn diese Resistenzen in der Schweiz ver-
breitet sind; und

als Isolate keine spezifischen Virulenzen aufweisen, mit welchen sie natiir-
liche oder induzierte Resistenzen der Nutzpflanzen umgehen kénnen, ausser
wenn diese Virulenzen in der Schweiz weit verbreitet sind.

[AS 1962 205 760, 1968 1485 Ziff. II Abs. 2 Ziff. 9, 1972 2868, 1974 1227, 1977 931,
1979 750, 1982 1508, 1984 298, 1985 670 Ziff. 19,1986 1420, 1989 86 300, 1990 770,
1993 104 Art. 43 Ziff. 1, 1995 2006 4932 Art. 3 Ziff. 16 5627, 1997 1219,

1999 303 Ziff. I 15, 2000 312 Ziff. T Art. 24. AS 2001 1191 Art. 50 Ziff. 1]. Siehe heute
die Pflanzenschutzverordnung vom 28. Febr. 2001 (SR 916.20).
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Anhang 3
(Art. 9 und 14)

Angaben fiir Bewilligungsgesuche betreffend pathogene,
aber nicht gentechnisch verinderte Organismen

Hinweis

I'In der nachstehenden Liste sind die Angaben aufgefiihrt, die das Bewilligungs-
gesuch fiir einen Freisetzungsversuch (Art. 9) oder fiir das Inverkehrbringen
(Art. 14) pathogener, aber nicht gentechnisch verdnderter Organismen enthalten
muss.

2 In begriindeten Fillen konnen einzelne Angaben weggelassen oder durch andere
ersetzt werden, die ebenso oder besser geeignet sind.

3 Umfang und Detaillierungsgrad der einzelnen Angaben richten sich nach den
jeweiligen Umstinden.
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Anhang 3.1
(Art. 9 Abs. 1 Bst. a)

Bewilligungsgesuche fiir Freisetzungsversuche

1
11

12

13

21
22
23

24
241
242

243

244
245

31

32
33

34

35

41

24

Allgemeine Informationen

Name und Adresse der Gesuchstellerin oder des Gesuchstellers (Unternehmen
oder Institut);

Name, Qualifikation und Erfahrung der verantwortlichen Wissenschafterinnen
und Wissenschafter;

Bezeichnung des Vorhabens einschliesslich der Zielsetzung;

Information und Ergebnisse fritherer Versuche (Freisetzungen, Gewéchs-
hauser, Klimakammern, Mikrokosmen).

Bezeichnung und Charakterisierung der Organismen
wissenschaftliche Bezeichnung und sonstige Namen;

taxonomische Daten;

phénotypische und genetische Marker;

pathologische, okologische und physiologische Eigenschaften:
Pathogenitit;

Resistenz bzw. Empfindlichkeit gegen Antibiotika sowie andere spezifische
Agenzien;

Uberlebensfihigkeit, Generationsdauer, Fortpflanzungsart, Wege der
biologischen Verbreitung;

Beteiligung an Umweltprozessen;

geografische Verbreitung und natiirlicher Lebensraum.

Durchfiihrung des Freisetzungsversuchs

Beschreibung des Freisetzungsversuchs einschliesslich der Methoden und der
Menge freizusetzender Organismen;

Zeitplan;

Eingriffe am Versuchsgeldnde vor, wiahrend und nach dem Freisetzungs-
versuch;

Massnahmen zum Schutz der Beschéftigten wéhrend des Freisetzungsver-
suchs;

Verfahren zur Inaktivierung der Organismen nach Abschluss des Versuchs.

Ort des Freisetzungsversuchs

geografische Lage, Grosse des Versuchsgeldndes und Beschreibung der
ndheren Umgebung;
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42

43

44

51
52
53
54
55

61

611
612
613

62
621

622

623

63

631
632
633

64
641

642
643

644
645

klimatische, geologische und pedologische Eigenschaften des Versuchs-
geldndes und der ndheren Umgebung;

Flora und Fauna einschliesslich Nutzpflanzen, Nutztiere und wandernder
Arten;

Beschreibung des Okosystems.

Mogliche Umwelteinwirkungen

Einwirkungen auf biogeochemische Prozesse;
Einwirkungen auf Zielorganismen;

Einwirkungen auf Nichtzielorganismen;

sonstige moglicherweise bedeutsame Einwirkungen;

kurz- oder langfristige Schiden, die aus diesen Einwirkungen resultieren
konnen.

Sicherheitsmassnahmen

Uberwachungsverfahren:

Methoden zur Uberwachung der Organismen;

Spezifitdt, Empfindlichkeit und Verlésslichkeit der Methoden;
Dauer und Héufigkeit der Uberwachung.

Vorsorgemassnahmen:

Methoden und Verfahren zur Vermeidung oder Minimierung der Ausbreitung
der Organismen ausserhalb des Versuchsgeléndes;

Methoden und Verfahren zum Schutz des Gelidndes vor dem Betreten durch
Unbefugte;

Methoden und Verfahren zum Schutz gegen das Eindringen anderer
Organismen.

Abfallentsorgung:

Art und Menge der erzeugten Abfille;

mogliche Gefahren;

Beschreibung des geplanten Entsorgungsverfahrens.

Notfallpldne:

Methoden und Verfahren zur Kontrolle der Organismen fiir den Fall einer
unerwarteten Ausbreitung;

Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen Gelidndeabschnitte;
Methoden zur Beseitigung oder Behandlung von Pflanzen, Tieren, Boden
usw., die von der Ausbreitung der Organismen betroffen waren;

Methoden zur Abschirmung des von der Ausbreitung betroffenen Gebiets;
Pldne zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt im Fall des
Auftretens unerwiinschter Wirkungen.
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Anhang 3.2
(Art. 14 Abs. 1 Bst. a)

Bewilligungsgesuche fiir das Inverkehrbringen

1
11

12

2

21
22
23

24
241
242

243

244
245

31
32
33
34
35

41

411
412
413

42

43
431
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Allgemeine Informationen

Name und Adresse der Gesuchstellerin oder des Gesuchstellers (Unternehmen
oder Institut);

Bezeichnung des Vorhabens einschliesslich der Zielsetzung.

Bezeichnung und Charakterisierung der Organismen

wissenschaftliche Bezeichnung und sonstige Namen;

taxonomische Daten;

phénotypische und genetische Marker;

pathologische, okologische und physiologische Eigenschaften:
Pathogenitit;

Resistenz bzw. Empfindlichkeit gegen Antibiotika sowie andere spezifische
Agenzien;

Uberlebensfihigkeit, Generationsdauer, Fortpflanzungsart, Wege der
biologischen Verbreitung;

Beteiligung an Umweltprozessen;
geografische Verbreitung und natiirlicher Lebensraum.

Mogliche Umwelteinwirkungen

Einwirkungen auf biogeochemische Prozesse;

Einwirkungen auf Zielorganismen;

Einwirkungen auf Nichtzielorganismen;

sonstige moglicherweise bedeutsame Einwirkungen;

kurz- oder langfristige Schiden, die aus diesen Einwirkungen resultieren
konnen.

Sicherheitsmassnahmen

Vorschlag zur spezifischen Uberwachung:

Methoden zur Uberwachung der Organismen;

Spezifitit, Empfindlichkeit und Verlésslichkeit der Methoden;
Dauer und Hiufigkeit der Uberwachung.

Vorsorgemassnahmen:
Methoden und Verfahren zur Vermeidung oder Minimierung der Ausbreitung
der Organismen ausserhalb des bestimmten Einsatzbereiches.

Abfallentsorgung:
Art und Menge der beim bestimmungsgeméssen Umgang in der Umwelt
erzeugten Abfille;
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432
433

44
441

442
443

444

mogliche Gefahren;
bestimmungsgemaisse Entsorgung durch die Anwenderin oder den Anwender.

Notfallpline:

Methoden und Verfahren zur Kontrolle der Organismen fiir den Fall einer
unerwarteten Ausbreitung;

Methoden zur Dekontaminierung betroffener Lebensrdume;

Methoden zur Beseitigung oder Behandlung von Pflanzen, Tieren, Boden
usw., die von der Ausbreitung der Organismen betroffen waren;

Pldne zum Schutz des Menschen und der Umwelt im Fall des Auftretens
unerwiinschter Wirkungen.
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Anhang 4
(Art. 9 und 14)

Risikobewertung

Hinweis

Die Risikobewertung muss wissenschaftlich und nachvollziehbar sein und sich auf
wissenschaftliche und technische Erfahrungsdaten, wissenschaftliche Publikationen,
Resultate von Berechnungen und Detailanalysen abstiitzen.

1 Ermittlung des Schiidigungspotenzials von Organismen

I Das Schidigungspotenzial von Organismen, die beim Umgang in der Umwelt
schédliche oder ldstige Einwirkungen auf den Menschen oder die Umwelt verursa-
chen konnten, ist zu ermitteln. Dabei sind insbesondere zu beriicksichtigen:

a. die Eigenschaften der Organismen;

b. die Erfahrung im Umgang mit diesen Organismen;
c. die gentechnischen Verdnderungen;

d. die Wechselwirkungen mit der Umwelt.

2 Grundlage fiir diese Ermittlung sind die Angaben nach den Artikeln 9 und 14.

2 Ermittlung des Ausmasses von Schiden
I Das Ausmass moglicher Schiaden ist auf Grund des Schiadigungspotenzials der
Organismen zu ermitteln. Dabei ist insbesondere zu beriicksichtigen, ob:
a. nur einzelne Individuen oder die ganze Population einer Art betroffen sind;
b. gefihrdete oder niitzliche Arten betroffen sind;
eine Funktion des Okosystems veréndert wird;
die Einwirkungen zeitlich begrenzt oder langfristig sind;
e. die Schiden reversibel oder irreversibel sind.

2 Das Ausmass ist nach Moglichkeit zu quantifizieren.

3 Ermittlung der Eintretenswahrscheinlichkeit von Schéiden

I Die Wahrscheinlichkeit, dass bei einem Umgang in der Umwelt Schéden an den
Menschen oder der Umwelt auftreten, ist zu ermitteln. Insbesondere sind zu bertick-
sichtigen:
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a. die Eigenschaften der betroffenen Umwelt;

die Wechselwirkungen der freigesetzten Organismen mit der betroffenen
Umwelt;

c. die Art und der Umfang des Umgangs in der Umwelt, insbesondere die
Anzahl der freizusetzenden Organismen.

2 Die Eintretenswahrscheinlichkeit ist nach Moglichkeit zu quantifizieren.

4 Ermittlung der erforderlichen Sicherheitsmassnahmen
I Die zum Schutz des Menschen oder der Umwelt erforderlichen Sicherheitsmass-
nahmen sind zu ermitteln anhand;

a. des ermittelten Schidigungspotenzials der Organismen;

b. des ermittelten Ausmasses moglicher Schiden;

c. der ermittelten Eintretenswahrscheinlichkeit von Schiden.

2 Insbesondere sind die Massnahmen zur zeitlichen und rdumlichen Begrenzung des
Umgangs in der Umwelt zu bestimmen, wie:

a.  Uberwachungs- und Kontrollmassnahmen;
b. Massnahmen zur Abfallentsorgung;

c. Notfallpldne.

5 Beurteilung des Risikos

Das Risiko des geplanten Umgangs in der Umwelt ist auf Grund von Ausmass und
Wahrscheinlichkeit moglicher Schdden und unter Beriicksichtigung der Sicher-
heitsmassnahmen zu beurteilen.
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Anhang 5

Anderung bisherigen Rechts

1. Verordnung vom 23. August 1989¢ iiber die immunbiologischen
Erzeugnisse

Art. 12 Abs. 2 Bst. m

Art. 13 Abs. 1 Bst. m

Art. 14 Abs. 1

Art. 15 Abs. 1bis

2. Lebensmittelverordnung vom 1. Mirz 199567

Art. 15 Abs. 2-4

3. Saatgut-Verordnung vom 7. Dezember 199868

Art. 9a

Art. 9b

66 [AS 1989 1797, 1993 963, 1996 2342 Art. 17. AS 2001 3294 Ziff. 1 1]

67 [AS 1995 1491, 1996 1211, 1997 292 1145 1198 Art. 24, 1998 108, 1999 303 Ziff. 1 8
1848, 2002 573, 2003 4915 Ziff. 11, 2004 457 3035 3065 Ziff. 11 1, 2005 1057 1063 2695
Ziff. 11 15. AS 2005 5451 Anhang 2 Ziff, 1 1]

68 SR 916.151. Die hiernach aufgefiihrten And. sind eingefiigt in der genannten V.
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Art. 17 Abs. 4bis

4. Pflanzenschutzmittel-Verordnung vom 23. Juni 1999%°

Art. 10 Abs. 2—4

5. Diinger-Verordnung vom 26. Januar 199470

Art. 11 Abs. 1 Bst. c und 3

Art. 12a

Art. 19 Abs. 1bis

6. Futtermittel-Verordnung vom 26. Mai 199971

Art. 6 Abs. 2 Bst. b und 4

Art. 17 Abs. 3

Art. 18 Abs. 2

69 [AS 1999 2045 2748 Anhang 5 Ziff. 4, 2003 4793 Ziff. 16 5421, 2004 627 4089,
2005 81. AS 2005 3035 Art. 68]

70 [AS 1994 700, 1999 303 Ziff. I 14. AS 2001 522 Art. 33]

71 SR 916.307. Die hiernach aufgefiihrten And. sind eingefligt in der genannten V.
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7. Verordnung vom 27. Juni 199572 iiber die immunbiologischen
Erzeugnisse fiir den tierirztlichen Gebrauch

Art. 11 Abs. 2 Bst. |

Art. 12 Abs. 1bis

Art. 13 Abs. 1 zweiter Satz

Art. 26 Abs. 2

72 [AS 1995 3805. AS 2001 3294 Ziff. 1 3]
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