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Verordnung
vom 1. Marz 2011

iiber den Umgang mit pathogenen oder
gebietsfremden Organismen in der Umwelt
(Freisetzungsverordnung; FrSV)

Aufgrund von Art. 68 des Gesetzes vom 25. November 2010 iiber den
Umgang mit genetisch verinderten, pathogenen oder gebietsfremden
Organismen (Organismengesetz; OrgG), LGBl 2011 Nr. 4!, und in
Ausfihrung der Art. 8 und 19 des Ubereinkommens vom 5. Juni 1992
tber die Biologische Vielfalt, LGBI. 1998 Nr. 392, verordnet die Regie-
rung:

I. Allgemeine Bestimmungen

Art. 1
Zweck

Diese Verordnung soll den Menschen, die Tiere und die Umwelt so-
wie die biologische Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung vor Gefahr-
dungen und Beeintrichtigungen durch den Umgang mit pathogenen oder
gebietsfremden Organismen, deren Stoffwechselprodukten und Abfillen
schiitzen.
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Art. 2
Gegenstand und Geltungsbereich

1) Diese Verordnung regelt den Umgang mit pathogenen oder gebiets-
fremden Organismen sowie mit ihren Stoffwechselprodukten und Abfil-
len in der Umwelt.

2) Sie gilt nicht fir den Umgang mit Organismen im Rahmen klini-
scher Versuche am Menschen.

Art.3
Begriffsbestimmungen und Bezeichnungen

1) Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

a) "Organismen": zellulire oder nichtzellulire biologische Einheiten,
die fihig sind, sich zu vermehren oder genetisches Material zu tber-
tragen, insbesondere Tiere, Pflanzen und Mikroorganismen; ihnen
gleichgestellt sind Gemische, Gegenstinde und Erzeugnisse, die sol-
che Einheiten enthalten;

b) "Mikroorganismen": mikrobiologische Einheiten, insbesondere Bak-
terien, Algen, Pilze, Protozoen, Viren und Viroide; thnen gleichge-
stellt sind Zellkulturen, Parasiten, Prionen und biologisch aktives ge-
netisches Material;

c) "wirbellose Kleintiere": Gliederfiisser, Ringel-, Faden- und Platt-
wurmer;

d) "pathogene Organismen": Organismen, die beim Menschen, bei Nutz-
tieren und Nutzpflanzen, bei der Wildflora oder -fauna oder bei an-
deren Organismen Krankheiten verursachen konnen, sowie gebiets-
fremde Organismen, die zugleich pathogen sind;

e) "gebietsfremde Organismen": Organismen einer Art, Unterart oder
tieferen taxonomischen Einheit:

1. deren natiirliches Verbreitungsgebiet weder in den EFTA- noch in
den EU-Mitgliedsstaaten (ohne Uberseegebiete) liegt; und

2. die in der Landwirtschaft oder im produzierenden Gartenbau der
Linder nach Ziff. 1 nicht in domestizierter Form vorkommen;

f) "domestiziert": durch kiinstliche Auswahl nach Zuchtkriterien so
verindert, dass die Uberlebensfahlgkelt in der Natur vermindert ist;



Freisetzungsverordnung (FrSV) 816.114

g) "invasive gebietsfremde Organismen": gebietsfremde Organismen,
von denen bekannt ist oder angenommen werden muss, dass sie sich
ausbreiten und eine so hohe Bestandesdichte erreichen konnen, dass
dadurch die biologische Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung be-

acuren | 5 . naltig gk
eintrachtigt oder Mensch, Tier oder Umwelt gefahrdet werden kon-
nen;

h) "Umgang mit pathogenen oder gebietsfremden Organismen in der
Umwelt": jede beabsichtigte Tatigkeit mit pathogenen oder gebiets-
fremden Organismen, die ausserhalb eines geschlossenen Systems
stattfindet, insbesondere das Verwenden, Verarbeiten, Vermehren, Ver-
andern, das Durchfiihren von Freisetzungsversuchen, das Inverkehr-
bringen, Transportieren, Lagern oder Entsorgen;

1) "direkter Umgang mit pathogenen oder gebietsfremden Organismen
in der Umwelt": der Umgang mit pathogenen oder gebietsfremden
Organismen in der Umwelt, ausgenommen der Umgang mit Arznei-,
Lebens- und Futtermitteln;

k) "Inverkehrbringen": die Abgabe von pathogenen oder gebietsfrem-
den Organismen an Diritte fiir den Umgang in der Umwelt, insbeson-
dere das Verkaufen, Tauschen, Schenken, Vermieten, Verleihen und
Zusenden zur Ansicht, sowie die Einfuhr fiir den Umgang in der
Umwelt. Die Abgabe von Organismen zur Durchfihrung von Frei-
setzungsversuchen gilt nicht als Inverkehrbringen.

2) Die in dieser Verordnung verwendeten Personenbezeichnungen
gelten fiir Personen mannlichen und weiblichen Geschlechts.

II. Anforderungen an den Umgang mit pathogenen oder
gebietsfremden Organismen in der Umwelt

A. Allgemeine Anforderungen

Art. 4
Sorgfaltspflicht

1) Wer mit pathogenen oder gebietsfremden Organismen in der Um-
welt umgeht, muss die nach den Umstinden gebotene Sorgfalt anwen-
den, damit die Organismen, ihre Stoffwechselprodukte und Abfalle:
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a)
b)

Menschen, Tiere und Umwelt nicht gefihrden konnen;

die biologische Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung nicht beein-
trichtigen.

2) Insbesondere sind die entsprechenden Vorschriften sowie die An-

weisungen und Empfehlungen der Abgeber zu befolgen.

B. Anforderungen an den Umgang mit pathogenen
Organismen

Art. 5

Schutz von Menschen, Tieren, Umwelt und biologischer Vielfalt vor

pathogenen Organismen

1) Der Umgang mit pathogenen Organismen in der Umwelt muss so

erfolgen, dass dadurch weder Menschen, Tiere und Umwelt gefahrdet
noch die biologische Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung beeintrich-
tigt werden, insbesondere dass:

a)

b)

<)

d)

e)

die Gesundheit von Menschen und Tieren nicht gefihrdet werden
kann, insbesondere nicht durch toxische oder allergene Stoffe oder
durch die Verbreitung von Antibiotikaresistenzen;

die Organismen sich in der Umwelt nicht unkontrolliert verbreiten
und vermehren konnen;

die Populationen geschiitzter Organismen, insbesondere solcher, die
in den Roten Listen aufgefithrt sind, oder fiir das betroffene Okosys-
tem wichtiger Organismen, insbesondere solcher, die fiir das Wachs-
tum und die Vermehrung von Pflanzen wichtig sind, nicht beein-
trachtigt werden;

keine Art von Nichtzielorganismen in ihrem Bestand gefahrdet wer-
den kann;

der Stoffhaushalt der Umwelt nicht schwerwiegend oder dauerhaft
beeintrichtigt wird;

wichtige Funktionen des betroffenen Okosystems, insbesondere die
Fruchtbarkeit des Bodens, nicht schwerwiegend oder dauerhaft be-
eintrichtigt werden.

2) Mit pathogenen Organismen, die nach Art. 6 der Einschliessungs-

verordnung der Gruppe 3 oder 4 zugeordnet werden oder die invasiv
sind, darf in der Umwelt nicht direkt umgegangen werden.
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Art. 6

Schutz besonders empfindlicher oder schiitzenswerter Lebensriume vor
pathogenen Organismen

1) In besonders empfindlichen oder schiitzenswerten Lebensraumen
und Landschaften ist der direkte Umgang mit pathogenen Organismen
nur zuldssig, wenn er zur Verhinderung oder Behebung von Gefihrdun-
gen oder Beeintrichtigungen von Menschen, Tieren und Umwelt oder
der biologischen Vielfalt und deren nachhaltiger Nutzung dient. Vorbe-
halten bleiben in Gebieten nach Abs. 2 Bst. a abweichende Bestimmun-
gen, die in den jeweiligen Schutzvorschriften enthalten sind.

2) Besonders empfindliche oder schiitzenswerte Lebensriume und
Landschaften sind:

a) Gebiete, die unter Natur- oder Landschaftsschutz stehen;
b) oberirdische Gewisser und ein 3 m breiter Streifen entlang solcher
Gewisser;

c) unterirdische Gewisser und die Zone S1 sowie fiir Mikroorganismen
die engere Schutzzone S2 von Grundwasserschutzzonen und Wasser-
schutzgebieten;

d) Wald.

Art. 7
Sicherstellungspflichten fiir pathogene Organismen

1) Wer bewilligungspflichtige pathogene Organismen im Versuch frei-
setzen will (Art. 10), muss hinreichende finanzielle Mittel zur Feststel-
lung, Verhinderung oder Behebung von Gefihrdungen und Beeintrichti-
gungen durch solche Organismen sicherstellen.

2) Wer bewilligungspflichtige pathogene Organismen im Versuch frei-
setzen will, muss die gesetzliche Haftpflicht sicherstellen:

a) im Umfang von 1 Million Franken zur Deckung von Personen- und

Sachschiden (Art. 58 OrgG); und

b) im Umfang von 100 000 Franken zur Deckung von Schiden an der
Umwelt (Art. 59 OrgG).

3) Wer solche Organismen fir den direkten Umgang in der Umwelt
erstmals in Verkehr bringen will, muss die gesetzliche Haftpflicht sicher-
stellen:
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a) im Umfang von 2 Millionen Franken zur Deckung von Personen-

und Sachschiden (Art. 58 OrgG); und

b) im Umfang von 200 000 Franken zur Deckung von Schiden an der
Umwelt (Art. 59 OrgG).

4) Die Sicherstellungspflichten konnen erfiillt werden:

a) durch den Abschluss einer Versicherung bei einer zum Geschiftsbe-
trieb in einem EWR-Mitgliedstaat oder in der Schweiz ermichtigten
Versicherungseinrichtung;

b) durch die Leistung gleichwertiger Sicherheiten.

C. Anforderungen an den Umgang mit gebietsfremden
Organismen

Art. 8

Schutz von Menschen, Tieren, Umwelt und biologischer Vielfalt vor
gebietsfremden Organismen

1) Der Umgang mit gebietsfremden Organismen in der Umwelt muss
so erfolgen, dass dadurch weder Menschen, Tiere und Umwelt gefahrdet
noch die biologische Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung beeintrich-
tigt werden, insbesondere dass:

a) die Gesundheit von Menschen und Tieren nicht gefihrdet werden
kann, insbesondere nicht durch toxische oder allergene Stoffe;

b) die Organismen sich in der Umwelt nicht unkontrolliert verbreiten
und vermehren konnen;

¢) die Populationen geschiitzter Organismen, insbesondere solcher, die
in den Roten Listen aufgefiihrt sind, oder fiir das betroffene Okosys-
tem wichtiger Organismen, insbesondere solcher, die fiir das Wachs-
tum und die Vermehrung von Pflanzen wichtig sind, nicht beein-
trichtigt werden;

d) keine Art von Nichtzielorganismen in ihrem Bestand gefihrdet wer-
den kann;

e) der Stoffhaushalt der Umwelt nicht schwerwiegend oder dauerhaft
beeintrachtigt wird;

f) wichtige Funktionen des betroffenen Okosystems, insbesondere die
Fruchtbarkeit des Bodens, nicht schwerwiegend oder dauerhaft be-
eintrachtigt werden.
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2) Mit invasiven gebietsfremden Tieren und Pflanzen nach Anhang 1
darf in der Umwelt nicht direkt umgegangen werden; ausgenommen sind
Massnahmen, die deren Bekimpfung dienen.

Art. 9

Schutz besonders empfindlicher oder schiitzenswerter Lebensriume vor
gebietsfremden Organismen

1) In besonders empfindlichen oder schiitzenswerten Lebensraumen
nach Art. 6 Abs. 2 ist der direkte Umgang mit gebietsfremden Organis-
men nur zulissig, wenn er zur Verhinderung oder Behebung von Ge-
fahrdungen oder Beeintriachtigungen von Menschen, Tieren und Umwelt
oder der biologischen Vielfalt und deren nachhaltiger Nutzung dient.

2) Vorbehalten bleiben in Gebieten nach Art. 6 Abs. 2 Bst. a abwei-
chende Bestimmungen, die in den jeweiligen Schutzvorschriften enthal-
ten sind.

III. Durchfithrung von Freisetzungsversuchen

Art. 10
Bewilligungspflicht

Wer pathogene Organismen oder gebietsfremde wirbellose Kleintiere
im Versuch freisetzen will, benotigt dafiir eine Bewilligung der Regierung.

Art. 11
Ausnabmen von der Bewilligungspflicht
1) Keine Bewilligung fiir Freisetzungsversuche mit pathogenen Or-
ganismen ist erforderlich, wenn diese:

a) fir eine bestimmte direkte Verwendung in der Umwelt nach den
aufgrund des Zollvertrages oder des EWR-Abkommens anwendbaren
Rechtsvorschriften bewilligt sind; oder

b) nicht gebietsfremd und fiir Menschen und Wirbeltiere nicht pathogen
sind.
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2) Keine Bewilligung fiir Freisetzungsversuche mit gebietsfremden
wirbellosen Kleintieren ist erforderlich, wenn diese fiir eine bestimmte
direkte Verwendung in der Umwelt nach den aufgrund des Zollvertrages
oder des EWR-Abkommens anwendbaren Rechtsvorschriften bewilligt
sind.

Art. 12

Bewilligungsgesuch fiir Freisetzungsversuche mit pathogenen
Organismen

1) Das Bewilligungsgesuch fiir einen Freisetzungsversuch mit patho-
genen Organismen muss alle erforderlichen Angaben enthalten, die bele-
gen, dass durch den Freisetzungsversuch die Anforderungen nach den
Art. 5 bis 7 nicht verletzt werden kénnen.

2) Das Gesuch muss insbesondere folgende Unterlagen enthalten:
a) Angaben zum Ziel und zum Kontext des Versuchs;
b) ein technisches Dossier mit den Angaben nach Anhang 2.1;
c) die Ergebnisse fritherer Versuche, insbesondere:

1. Ergebnisse von Vorversuchen im geschlossenen System, die der
Abklirung der biologischen Sicherheit dienten;

2. Daten, Ergebnisse und Beurteilungen von Freisetzungsversuchen,
die mit den gleichen Organismen unter vergleichbaren klimati-
schen Bedingungen und bei vergleichbarer Fauna und Flora durch-
geftihrt wurden;

d) die Risikoermittlung und -bewertung nach Anhang 3;

e) einen Uberwachungsplan, mit dem der Gesuchsteller iiberpriifen wird,
ob die Annahmen der Risikoermittlung und -bewertung nach An-
hang 3 zutreffen und ob die Schutzmassnahmen zur Einhaltung der
Anforderungen nach Art. 5 und 6 ausreichen, und der mindestens fol-
gende Angaben umfasst:

1. Art, Spezifitit, Empfindlichkeit und Verlisslichkeit der Metho-
den;

2. Dauer und Hiufigkeit der Uberwachung;
f) Angaben dariiber, ob die Offentlichkeit iiber den geplanten Freiset-

zungsversuch informiert wird;

g) den Nachweis, dass die Sicherstellungspflichten erfiillt sind.
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3) In der Dokumentation der Ergebnisse fritherer Versuche nach Abs. 2
Bst. ¢ Ziff. 2 kann auf Daten oder Ergebnisse eines anderen Gesuchstel-
lers verwiesen werden, sofern dieser schriftlich zugestimmt hat.

4) Die Regierung kann auf einzelne Angaben des technischen Dossiers
nach Abs. 2 Bst. b verzichten, wenn der Gesuchsteller nachweisen kann,
dass diese Angaben zur Beurteilung des Gesuchs nicht erforderlich sind.

5) Ein einziges Gesuch kann eingereicht werden, wenn ein Freiset-
zungsversuch zum gleichen Zweck und innerhalb eines begrenzten Zeit-
raums durchgefihrt wird:

a) mit einem pathogenen Organismus an verschiedenen Orten;

b) mit einer Kombination von pathogenen Organismen am gleichen Ort
oder an verschiedenen Orten.

Art. 13

Bewilligungsgesuch fiir Freisetzungsversuche mit gebietsfremden
wirbellosen Kleintieren

1) Das Bewilligungsgesuch fiir einen Freisetzungsversuch mit gebiets-
fremden wirbellosen Kleintieren muss alle erforderlichen Angaben ent-
halten, die belegen, dass durch den Freisetzungsversuch die Anforderun-
gen nach Art. 8 und 9 nicht verletzt werden konnen.

2) Das Gesuch muss insbesondere folgende Unterlagen enthalten:

a) Angaben zum Ziel und zum Kontext des Versuchs;
b) ein technisches Dossier mit den Angaben nach Anhang 2.2;
c) die Ergebnisse fritherer Versuche, insbesondere:

1. Ergebnisse von Vorversuchen im geschlossenen System, die der
Abklirung der biologischen Sicherheit dienten;

2. Daten, Ergebnisse und Beurteilungen von Freisetzungsversuchen,
die mit den gleichen Organismen unter vergleichbaren klimati-
schen Bedingungen und bei vergleichbarer Fauna und Flora durch-
gefihrt wurden;

d) die Risikoermittlung und -bewertung nach Anhang 3;
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e) einen Uberwachungsplan, mit dem der Gesuchsteller iiberpriifen wird,
ob die Annahmen der Risikoermittlung und -bewertung nach An-
hang 3 zutreffen und ob die Schutzmassnahmen zur Einhaltung der
Anforderungen nach Art. 8 und 9 ausreichen, und der mindestens fol-
gende Angaben umfasst:

1. Art, Spezifitit, Empfindlichkeit und Verlisslichkeit der Metho-
den;

2. Dauer und Hiufigkeit der Uberwachung;

f) Angaben dariiber, ob die Offentlichkeit iiber den geplanten Freiset-
zungsversuch informiert wird.

3) In der Dokumentation der Ergebnisse fritherer Versuche nach Abs. 2
Bst. ¢ Ziff. 2 kann auf Daten oder Ergebnisse eines anderen Gesuchstel-
lers verwiesen werden, sofern dieser schriftlich zugestimmt hat.

4) Die Regierung kann auf einzelne Angaben des technischen Dos-
siers nach Abs. 2 Bst. b verzichten, wenn der Gesuchsteller nachweisen
kann, dass diese Angaben zur Beurteilung des Gesuchs nicht erforderlich
sind.

5) Ein einziges Gesuch kann eingereicht werden, wenn ein Freiset-
zungsversuch zum gleichen Zweck und innerhalb eines begrenzten Zeit-
raums durchgefiithrt wird:

a) mit einem gebietsfremden Organismus an verschiedenen Orten;

b) mit einer Kombination von gebietsfremden Organismen am gleichen
Ort oder an verschiedenen Orten.

Art. 14
Vereinfachtes Bewilligungsverfahren

1) Ein vereinfachtes Bewilligungsverfahren kann fiir Freisetzungsver-
suche mit pathogenen Organismen oder mit gebietsfremden wirbellosen
Kleintieren beantragt werden, wenn:

a) bereits ein Freisetzungsversuch mit vergleichbaren moglichen Ge-
fihrdungen und Beeintrichtigungen in einem EWR-Mitgliedstaat
oder in der Schweiz bewilligt wurde, insbesondere wenn die gleichen
Organismen betroffen sind;

10
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b) diese aus einer Kreuzung zweier bereits fiir das Inverkehrbringen zur
direkten Verwendung in der Umwelt bewilligter Organismen hervor-
gegangen sind und gezeigt werden kann, dass die Summe der Eigen-
schaften der Kreuzung sich nicht von der Summe der Eigenschaften
der bewilligten Organismen unterscheidet.

2) Fiir ein vereinfachtes Bewilligungsverfahren missen mindestens die
Unterlagen nach Art. 12 Abs. 2 Bst. a, d, e und g oder Art. 13 Abs. 2 Bst. a,
d und e eingereicht werden.

Art. 15
Anderungen und nene Erkenntnisse
1) Der Gesuchsteller und der Inhaber der Bewilligung miissen der
Regierung unverziiglich melden:

a) neue Erkenntnisse und Beobachtungen, die eine Neubewertung des
Risikos erfordern konnten;

b) Anderungen der Versuchsbedingungen und des Uberwachungsplanes.
2) Der Bewilligungsinhaber muss die in der Bewilligung aufgefiihrten
Massnahmen tberpriifen und, sofern die Einhaltung der Anforderungen

nach Art. 5 und 6 bzw. Art. 8 und 9 unmittelbar und ernsthaft gefahrdet
ist, die zusitzlich erforderlichen Massnahmen ergreifen.

Art. 16
Berichterstattung

1) Der Bewilligungsinhaber muss der Regierung spatestens vier Mo-
nate nach Abschluss des Freisetzungsversuchs Bericht erstatten. Die
Regierung kann die Frist auf begriindeten Antrag verlingern.

2) Die Regierung tiberpriift den Bericht zusammen mit den betroffe-
nen Amtsstellen auf Vollstindigkeit und Richtigkeit.

3) Der Bericht ist 6ffentlich und umfasst insbesondere folgende Anga-
ben:
a) tatsichlicher Ablauf des Freisetzungsversuchs;

b) Beschreibung der Abweichungen vom geplanten Versuchsablauf und
deren Bewertung beziiglich einer Gefihrdung von Menschen, Tieren
und Umwelt sowie einer Beeintrichtigung der biologischen Vielfalt
und deren nachhaltiger Nutzung;

11



816.114 Freisetzungsverordnung (FrSV)

¢) Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Uberwachung.

4) Der Bewilligungsinhaber stellt der Regierung so bald wie moglich
die tibrigen aus dem Versuch gewonnenen Ergebnisse und Erkenntnisse
zu. Werden diese in einem wissenschaftlichen Organ publiziert, so ist der
Regierung bei deren Publikation ein Belegexemplar einzureichen.

Art. 17
Inlindische Betriebsstitte

Wer ein Gesuch fur Freisetzungsversuche stellt, muss tiber eine in-
lindische Betriebsstitte verfiigen.

Art. 18
Anzahl Gesuchsexemplare

1) Das Bewilligungsgesuch ist in der verlangten Anzahl Exemplare bei
der Regierung einzureichen.

2) Zur Information der Offentlichkeit sind weitere Exemplare in der
verlangten Anzahl einzureichen; diese miissen mindestens die Angaben
nach Art. 32 Abs. 4 enthalten.

Art. 19
Rechtsnachfolge

1) Wer Rechtsnachfolger eines Inhabers einer Bewilligung fiir Freiset-
zungsversuche ist, muss die Ubertragung der Bewilligung bei der Regie-
rung beantragen.

2) Die Bewilligung wird tibertragen, wenn die Voraussetzungen fir
die Bewilligung erfiillt sind.

12
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IV. Vollzug

A. Verfahren

Art. 20
Gesuchsunterlagen, Publikation und offentliche Auflage

1) Die Regierung bestimmt die beschwerdeberechtigten Personen,
Organisationen und Gemeinden nach Art. 56 und 57 des Gesetzes und
tbermittelt das Gesuch zur weiteren Bearbeitung an das Amt fir Um-
welt.!

2) Das Amt fiir Umwelt prift, ob die eingereichten Unterlagen (Art.
12 bzw. 13) fiir die Beurteilung des Gesuchs vollstindig sind. Sind die
Unterlagen unvollstindig, so weist es diese mit Angabe der noch fehlen-
den Informationen zur Erginzung oder Uberarbeitung an den Ge-
suchsteller zurtick.?

3) Es veroffentlicht in geeigneter Weise den Eingang des Gesuchs, so-
bald das Gesuch vollstindig ist, und sorgt dafiir, dass:

a) die nicht vertraulichen Akten wihrend 30 Tagen zur Einsicht aufliegen:
1. beim Amt fir Umwelt;?

2. in der Gemeinde, in welcher der Freisetzungsversuch stattfinden
soll;

b) die beschwerdeberechtigten Personen, Organisationen und Gemein-
den nach Art. 56 und 57 des Gesetzes informiert werden.

4) Wer nach den Vorschriften des Gesetzes iiber die allgemeine Lan-
desverwaltungspflege Parteirechte beansprucht, muss wihrend der Auf-
lagefrist bei der Regierung schriftlich, mit Angaben zur Parteistellung,
Einsprache erheben.

5) Wihrend der Auflagefrist kann jede Person zu den Akten schrift-
lich Stellung nehmen. Die Stellungnahmen sind beim Amt fiir Umwelt
einzureichen.*

1 Art. 20 Abs. 1 abgeindert durch LGBI. 2012 Nr. 321.
2 Art. 20 Abs. 2 abgedndert durch LGBI. 2012 Nr. 321.
3 Art. 20 Abs. 3 Bst. a Ziff. 1 abgeindert durch LGBI. 2012 Nr. 321.
4 Art. 20 Abs. 5 abgedndert durch LGBI. 2012 Nr. 321.

13
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Art. 21
Priifung des Gesuchs und Einbezug anderer Amtsstellen und Parteien

1) Das Amt fur Umwelt prift das Gesuch. Es unterbreitet dieses
gleichzeitig mit der Veroffentlichung des Gesuchseingangs zumindest
den folgenden Amtsstellen zur Beurteilung in ihrem Zustindigkeitsbe-
reich und zur Stellungnahme innerhalb von 50 Tagen:!

a) aufgehoben?

b) aufgehoben?

c) dem Amt fir Lebensmittelkontrolle und Veterinirwesen;
d) dem Amt fiir Gesundheit;

e) dem Amt fiir Volkswirtschaft.

2) Es stellt den betroffenen Amtsstellen die Eingaben nach Art. 20
Abs. 4 und 5 sowie wechselseitig die Stellungnahmen der anderen Amts-
stellen zur Kenntnis zu.

3) Es ubermittelt die Stellungnahmen der Amtsstellen den Parteien
zur Stellungnahme.

4) Zeigt sich bei der Priifung, dass die eingereichten Unterlagen zur
Beurteilung des Gesuchs nicht ausreichen, so verlangt das Amt fiir Um-
welt unter Angabe einer Begriindung vom Gesuchsteller zusitzliche
Unterlagen und holt dazu die Stellungnahmen der Parteien und der
Amtsstellen nach Abs. 1 ein. In diesem Fall verlingert sich die Frist ent-
sprechend.*

Art. 22
Erteilung der Bewilligung

1) Die Regierung bewilligt den Freisetzungsversuch unter Berticksich-
tigung der eingegangenen Stellungnahmen der Parteien und der Amtsstel-
len in der Regel innerhalb von 90 Tagen nach der Verdffentlichung des
Gesuchseingangs zuzliglich der Fristverlingerung, wenn:

a) die Beurteilung des Gesuchs, insbesondere der Risikobewertung nach
Anhang 3, ergibt, dass nach dem Stand von Wissenschaft und Erfah-
rung der Freisetzungsversuch Menschen, Tiere und Umwelt nicht ge-

1 Art. 21 Abs. 1 Einleitungssatz abgeindert durch LGBI. 2012 Nr. 321.
2 Art. 21 Abs. 1 Bst. a aufgehoben durch LGBI. 2012 Nr. 321.

3 Art. 21 Abs. 1 Bst. b aufgehoben durch LGBI. 2012 Nr. 321.

4 Art. 21 Abs. 4 abgeindert durch LGBI. 2012 Nr. 321.
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fahrden kann und die biologische Vielfalt sowie deren nachhaltige
Nutzung nicht beeintrichtigt (Art. 5 und 6 bzw. 8 und 9);

b) die angestrebten Erkenntnisse nicht durch weitere Versuche im ge-
schlossenen System gewonnen werden konnen;

c¢) der Freisetzungsversuch nach den gesetzlichen Bestimmungen zulis-
sig ist.

2) Die Regierung verkniipft die Bewilligung mit den erforderlichen
Bedingungen und Auflagen zum Schutz des Menschen, der Umwelt, der
biologischen Vielfalt und deren nachhaltiger Nutzung. Sie kann insbe-
sondere:

a) verlangen, dass das Versuchsgebiet gekennzeichnet, eingeziunt oder
besonders abgesichert wird;

b) anordnen, dass auf Kosten des Gesuchstellers zusitzlich zum Uber-
wachungsplan (Art. 12 Abs. 2 Bst. e bzw. Art. 13 Abs. 2 Bst. €) das
Versuchsgebiet und dessen Umgebung wihrend und nach dem Ver-
such tiberwacht sowie Proben genommen und untersucht werden;

¢) anordnen, dass die Durchfithrung und Uberwachung des Versuchs
(Art. 25) auf Kosten des Gesuchstellers erfolgt;

d) Zwischenberichte verlangen;

e) verlangen, dass ihr die fir die Kontrollen erforderlichen Proben,
Nachweismittel und -methoden zur Verfiigung gestellt werden.

3) Die Regierung stellt die Entscheidung den Parteien und den betrof-
fenen Amtsstellen (Art. 21 Abs. 1) zu und sorgt fiir deren Veroffentli-
chung.

Art. 23
Vereinfachtes Bewilligungsverfahren

1) Sind die Voraussetzungen nach Art. 14 erfill, so fithrt die Regie-
rung ein vereinfachtes Bewilligungsverfahren durch.

2) Sie kann insbesondere:

a) auf die Einreichung der Unterlagen nach Art. 12 Abs. 2 Bst. b, c und {
oder Art. 13 Abs. 2 Bst. b, c und f verzichten;

b) die Fristen zur Stellungnahme abkiirzen.
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Art. 24
Neue Erkenntnisse

1) Gelangt eine der am Verfahren beteiligten Amtsstellen (Art. 21
Abs. 1) nach der Bewilligungserteilung zu neuen Erkenntnissen tber die
Risiken des Freisetzungsversuchs, so informiert sie die Regierung.

2) Die Regierung ordnet bei Vorliegen von Informationen nach Abs. 1
und Art. 15 die erforderlichen Massnahmen an. Sie kann insbesondere
verlangen, dass:

a) die Risikoermittlung und -bewertung nach Anhang 3 neu vorge-
nommen wird;

b) die Versuchsbedingungen geindert werden;

c) der Versuch voriibergehend oder notigenfalls endgiiltig eingestellt
und, soweit moglich, der Ausgangszustand wiederhergestellt wird.

Art. 25
Uberwachung bewilligter Freisetzungsversuche

1) Das Amt fur Umwelt tiberwacht die Durchfithrung der Freiset-
zungsversuche und verfiigt die erforderlichen Massnahmen.!

2) Es kann insbesondere durch Stichproben die Durchfithrung des
Freisetzungsversuchs unangemeldet vor Ort kontrollieren und dabei
insbesondere die Einhaltung der mit der Bewilligung verkntpften Bedin-
gungen und Auflagen durch die Entnahme von Proben und Einsicht-
nahme in alle Unterlagen Giberpriifen.

3) Es benachrichtigt die Regierung umgehend tber Abweichungen
von den mit der Bewilligung verkniipften Bedingungen und Auflagen
oder tiber andere sicherheitsrelevante Beobachtungen und Feststellungen.

4) Es erstellt nach Abschluss des Versuchs einen Bericht tiber das Er-
gebnis der Uberwachung und tbermittelt diesen der Regierung, den
betroffenen Amtsstellen sowie dem Gesuchsteller.

1 Art. 25 Abs. 1 abgedndert durch LGBI. 2012 Nr. 321.

16



Freisetzungsverordnung (FrSV) 816.114

B. Uberwachung der Sorgfaltspflicht

Art. 26
Kontrolle

1) Das Amt fir Umwelt iberwacht die Einhaltung der Sorgfalts-
pflicht nach Art. 4 bis 6, 8 und 9 beim Umgang mit pathogenen oder
gebietsfremden Organismen in der Umwelt.!

2) Gibt die Kontrolle Anlass zu Beanstandungen, so ordnet es die er-
forderlichen Massnahmen an.

C. Uberwachung der Umweltbelastung und Bekimpfung von
pathogenen oder gebietsfremden Organismen

Art. 27
Erbhebungen

1) Das Amt fir Umwelt fithrt Erhebungen durch, die fiir die Beurtei-
lung der Umweltbelastung durch bestimmte pathogene oder gebiets-
fremde Organismen oder durch bestimmte Eigenschaften von pathoge-
nen oder gebietsfremden Organismen erforderlich sind.?

2) Zu diesem Zweck sorgt es bei Bedarf fiir:

a) die Entwicklung geeigneter Methoden zum Nachweis dieser Orga-
nismen oder dieser Eigenschaften in der Umwelt;

b) die gezielte Untersuchung von Umweltproben auf das Vorhandensein
dieser Organismen oder dieser Eigenschaften.

Art. 28
Umweltmonitoring

1) Das Amt fir Umwelt sorgt fiir den Aufbau eines Monitoring-
systems, mit dem mogliche Gefihrdungen der Umwelt und Beeintrachti-

1 Art. 26 Abs. 1 abgeiandert durch LGBI. 2012 Nr. 321.
2 Art. 27 Abs. 1 abgedndert durch LGBI. 2012 Nr. 321.
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gungen der biologischen Vielfalt durch invasive gebietsfremde Organis-
men frihzeitig erkannt werden konnen.!

2) Es bestimmt zu diesem Zweck die spezifischen Monitoringziele
und legt die erforderlichen Methoden, Indikatoren und Beurteilungskri-
terien fest.

3) Es verwendet fiir das Monitoring so weit wie moglich Daten beste-
hender Monitoringsysteme im Umwelt-, Natur- und Landwirtschaftsbe-
reich und priift zudem besondere Beobachtungen Dritter.

4) Ergibt die Auswertung der Daten und Beobachtungen Hinweise
auf Schidigungen oder Beeintrichtigungen, so lisst das Amt fir Umwelt
wissenschaftlich abkliren, ob ein kausaler Zusammenhang bestehen
konnte zwischen diesen Beeintrichtigungen oder Schidigungen und dem
Vorhandensein der tiberwachten Organismen nach Abs. 1.2

Art. 29
Bekimpfung

1) Treten pathogene oder gebietsfremde Organismen auf, die Men-
schen, Tiere oder die Umwelt schidigen oder die biologische Vielfalt
oder deren nachhaltige Nutzung beeintrichtigen kénnten, so ordnet die
Regierung die erforderlichen Massnahmen zur Bekimpfung und, soweit
erforderlich und sinnvoll, zur kiinftigen Verhinderung ihres Auftretens an.

2) Die Regierung koordiniert, soweit erforderlich, die Bekimpfungs-
massnahmen und entwickelt zusammen mit den betroffenen Amtsstellen
und den Gemeinden eine nationale Strategie zur Bekimpfung solcher
Organismen.

Art. 30
Verzeichnis

Die Regierung kann veranlassen, dass ein o6ffentlich zugingliches Ver-
zeichnis tiber die Standorte von pathogenen oder gebietsfremden Orga-
nismen, die Menschen, Tiere oder die Umwelt schidigen oder die biolo-
gische Vielfalt oder deren nachhaltige Nutzung beeintrichtigen konnen,
gefthrt wird.

1 Art. 28 Abs. 1 abgeindert durch LGBI. 2012 Nr. 321.
2 Art. 28 Abs. 4 abgedndert durch LGBI. 2012 Nr. 321.
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Art. 31
Kosten

1) Kann aufgrund wissenschaftlicher Abklirungen mit hinreichender
Wahrscheinlichkeit angenommen werden, dass zwischen den Schadigun-
gen von Menschen, Tieren und Umwelt sowie den Beeintrichtigungen
der biologischen Vielfalt und deren nachhaltiger Nutzung und dem Vor-
handensein von pathogenen oder gebietsfremden Organismen ein kausa-
ler Zusammenhang besteht, so trigt der Bewilligungsinhaber die Kosten:

a) fir die Feststellung der Schidigung, der Beeintrichtigung und des
kausalen Zusammenhangs;

b) fiir die Abwehr und die Behebung der Schidigung und der Beein-
trichtigung.

2) Die Kosten nach Abs. 1 tragen auch diejenigen Personen, die nicht
bewilligungspflichtige Freisetzungsversuche durchfiihren oder die nicht
bewilligungspflichtige Organismen in Verkehr bringen, wenn ihnen mit
hinreichender Wahrscheinlichkeit nachgewiesen werden kann, dass sie
den Schaden verursacht haben.

D. Zuginglichkeit von Informationen

Art. 32
Offentlichkeit der Informationen

1) Informationen, die beim Vollzug dieser Verordnung oder anderer
Bestimmungen iiber den Umgang mit pathogenen oder gebietsfremden
Organismen erhoben werden, sind 6ffentlich, wenn keine tiberwiegenden
schutzwiirdigen privaten oder 6ffentlichen Interessen entgegenstehen.

2) Das Amt fiir Umwelt informiert iiber die Ergebnisse der Uberwa-
chung (Art. 25), der Erhebungen (Art. 27), des Monitorings (Art. 28) und
der Bekimpfung (Art. 29), soweit keine tiberwiegenden schutzwiirdigen
privaten oder offentlichen Interessen entgegenstehen.!

3) Als schutzwiirdig gilt insbesondere das Interesse an der Wahrung
des Betriebs- und Geschiftsgeheimnisses.

4) Folgende Angaben sind in jedem Fall 6ffentlich:

1 Art. 32 Abs. 2 abgedndert durch LGBI. 2012 Nr. 321.
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a) Name und Adresse der fiir den Freisetzungsversuch oder das Inver-
kehrbringen verantwortlichen Personen;

b) allgemeine Beschreibung der Organismen und ihrer Eigenschaften;

c) Ziel des Freisetzungsversuchs oder Verwendungszweck der Orga-
nismen, die in Verkehr gebracht werden;

d) Angabe des Orts des Freisetzungsversuchs;

e) Methoden und Pline fiir die Uberwachung der pathogenen Organis-
men in der Umwelt und fiir Notfallmassnahmen;

f) Zusammenfassung der Risikoermittlung und -bewertung nach An-

hang 3;
g) der Bericht nach Art. 16.

Art. 33
Vertranlichkeit von Angaben

1) Die fiir den Vollzug dieser Verordnung zustindigen Behorden be-
handeln die Angaben, an deren Geheimhaltung ein Uberwiegendes
schutzwiirdiges Interesse besteht, vertraulich. Sie bezeichnen diese An-
gaben beti einer allfilligen Weitergabe an andere Behorden.

2) Wer den Behorden Gesuchsunterlagen einreicht, muss:

a) die Angaben bezeichnen, die vertraulich behandelt werden sollen; und
b) das geltend gemachte Geheimhaltungsinteresse begriinden.

3) Will eine Behorde Angaben, deren Geheimhaltung verlangt wird,
nicht vertraulich behandeln, so priift sie, ob das geltend gemachte Ge-
heimhaltungsinteresse schutzwiirdig ist. Weicht ihre Beurtellung vom
Antrag des Auskunftgebers ab, so teilt sie diesem nach vorgingiger An-

horung durch Verfiigung mit, beziiglich welcher Angaben sie kein
schutzwiirdiges Interesse anerkennt.

Art. 34
Verzeichnisse

1) Das Amt fiir Umwelt fithrt ein Verzeichnis aller bewilligten Frei-
setzungsversuche. Aus diesem soll hervorgehen, ob, wann, wo, von wem
und womit ein Freisetzungsversuch durchgefithrt wurde.!

1 Art. 34 Abs. 1 abgedndert durch LGBI. 2012 Nr. 321.
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2) Das Verzeichnis darf keine vertraulichen Angaben enthalten und
ist offentlich zuginglich. Es kann ganz oder auszugsweise veroffentlicht
werden.

V. Schlussbestimmung

Art. 35
Inkraftitreten

Diese Verordnung tritt am Tage der Kundmachung in Kraft.

Furstliche Regierung:
gez. Dr. Klaus Tschiitscher
Furstlicher Regierungschef
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Anhang 1
(Art. 8 Abs. 2)

Verbotene invasive gebietsfremde Organismen

1 Pflanzen

Wissenschaftlicher Name

Deutscher Name

Ambrosia artemisiifolia

Aufrechte Ambrosie, Beifussblitt-
riges Traubenkraut

Crassula helmsii

Nadelkraut

Elodea nuttalli

Nuttalls Wasserpest

Heracleum mantegazzianum

Riesenbirenklau

Hydrocotyle ranunculoides

Grosser Wassernabel

Impatiens glandulifera

Drissiges Springkraut

Ludwigia (L. grandiflora, L.
peploides)

Siidamerikanische Heusenkriuter

Reynoutria (Fallopia spp., Poly-
gonum polystachium, P. cuspida-
tum)

Asiatische Staudenknoteriche inkl.
Hybride

Rhus typhina

Essigbaum

Senecio inaequidens

Schmalblittriges Greiskraut

Solidago (S. canadensis, S. gigantea,
S. nemoralis)

Amerikanische Goldruten inkl.
Hybride

2 Tiere

Wissenschaftlicher Name

Deutscher Name

Harmonia axyridis

Asiatischer Marienkifer

Trachemys scripta elegans

Rotwangenschmuckschildkrote

Rana catesbeiana

Amerikanischer Ochsenfrosch
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Anhang 2

Angaben fiir Bewilligungsgesuche betreffend
pathogene und gebietsfremde Organismen

Anhang 2.1
(Art. 12 Abs. 2 Bst. b)

Bewilligungsgesuche fiir Freisetzungsversuche mit

12

21
22
23

24

25

26

27

pathogenen Organismen

Allgemeine Informationen

Name und Adresse des Gesuchstellers (Unternehmen oder Insti-
tut);

Name, Qualifikation und Erfahrung der verantwortlichen Wissen-
schafter.

Bezeichnung und Charakterisierung der Organismen
wissenschaftliche Bezeichnung und sonstige Namen;

taxonomische Daten, einschliesslich Subspezies, Stamm oder Biotyp;

phinotypische und genetische Marker sowie Beschreibung der
Moglichkeiten zur eindeutigen Identifikation der Organismen in
der Umwelg;

Methoden zur Aufzucht und Herstellung der Organismen;

genaue Quelle und Reinheit der fiir den Versuch vorgesehenen
Stimme und Kulturen;

Regionen, in denen die Organismen bereits absichtlich oder unab-
sichtlich freigesetzt wurden, sowie die dabei gemachten Erfahrungen;

Biologie und Okologie:

271 Art der Pathogenitit, Wirtsorganismen;

272 Toxine und andere umweltgefahrdende Metaboliten;
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273

274
275
276
277

3
31

32
33

34

35

41

42

43

44

51

52
521

522
523

24

Resistenz bzw. Empfindlichkeit gegen Antibiotika, Fungizide sowie
andere Agenzien;

geografische Verbreitung und naturlicher Lebensraum;
Persistenz und Vermehrung unter den regionalen Verhiltnissen;
Mobilitit;

Beteiligung an Umweltprozessen.

Durchfiithrung des Freisetzungsversuchs

Beschreibung des Freisetzungsversuchs einschliesslich der Metho-
den und der Menge freizusetzender Organismen;

Zeitplan;

Eingriffe am Versuchsgelinde vor, wihrend und nach dem Freiset-
zungsversuch;

Massnahmen zum Schutz der Beschiftigten wihrend des Freiset-
zungsversuchs;

Verfahren zur Inaktivierung der Organismen nach Abschluss des
Versuchs.

Ort des Freisetzungsversuchs

geografische Lage, Grosse des Versuchsgelindes und Beschreibung
der naheren Umgebung;

klimatische, geologische und pedologische Eigenschaften des Ver-
suchsgelandes und der niheren Umgebung;

Flora und Fauna einschliesslich Nutzpflanzen, Nutztiere und wan-
dernder Arten;

Beschreibung des Okosystems.
Mogliche Einwirkungen

Einwirkungen auf Mensch und Tier, insbesondere Gefahren fiir ihre
Gesundheit (z.B. allergene, pathogene oder toxische Wirkung,
Hautreizung);

Einwirkungen auf die Umwelt und die biologische Vielfalt:

Einwirkungen auf Umweltprozesse oder wichtige Funktionen des
Bodens;

Potenzial zur Festsetzung und Ausbreitung am Freisetzungsort;

erwartete okologische Rolle am Freisetzungsort, Identifizierung
und Beschreibung der Zielorganismen, Folgen der Einwirkungen
auf die Zielorganismen;
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524

525

526
527

528
529

61
611

612

613

62
621
622
623
63
631

632
633

634

einheimische Feinde der Zielorganismen am Freisetzungsort, die
von der Einwirkung indirekt betroffen sein kdnnten;

mogliche direkte und indirekte Einwirkungen auf Nichtzielorga-
nismen;

mogliche Konkurrenzierung oder Verdrangung einheimischer Arten;

Potenzial zur Hybridisierung mit einheimischen Stimmen oder
Biotypen;

Einwirkungen auf Pflanzen;

andere moglicherweise bedeutsame Einwirkungen.

Sicherheitsmassnahmen
Vorsorgemassnahmen:

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

Methoden und Verfahren zum Schutz des Gelindes vor dem Betre-
ten 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.
Notfallpline:

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

Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen Gelindeabschnitte;

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

Pline zum Schutz von Menschen und Tieren sowie der Umwelt
und der biologischen Vielfalt im Fall des Auftretens unerwiinschter
Einwirkungen.
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11
12

21
22
23

24

25

26

27

28

Anhang 2.2
(Art. 13 Abs. 2 Bst. b)

Bewilligungsgesuche fiir Freisetzungsversuche
mit gebietsfremden wirbellosen Kleintieren
(Arthropoden, Anneliden, Nematoden,
Plathelminthen)

Allgemeine Informationen
Name und Adresse des Gesuchstellers (Unternehmen oder Institut);

Name, Qualifikation und Erfahrung der verantwortlichen Wissen-
schafter.

Bezeichnung und Charakterisierung der Organismen
Wissenschaftliche Bezeichnung und sonstige Namen;
Taxonomische Daten, einschliesslich Subspezies, Stamm oder Biotyp;

Bestitigung der taxonomischen Daten durch eine anerkannte wis-
senschaftliche Autoritit sowie Name und Adresse der Institution,
bei der Referenztiere archiviert werden;

phinotypische und genetische Marker sowie Beschreibung der Mog-
lichkeiten zur eindeutigen Identifikation der Organismen in der
Umwelt;

Methoden zur Aufzucht und Herstellung der Organismen;

genaue Quelle und Reinheit der fiir den Versuch vorgesehenen
Stimme und Biotypen, zudem Name und Adresse der Organisati-
on, welche die Tiere ztichtet, sowie genaue Angaben zum Ort (Lin-
gen- und Breitengrad, Hohe, Habitat, Wirte) und zur Jahreszeit der
Feldsammlung;

Regionen, in denen die Organismen bereits absichtlich oder unab-
sichtlich freigesetzt wurden, sowie die dabei gemachten Erfahrungen;

Biologie und Okologie:

281 natiirliche Verbreitung der Organismen;

282 Rolle und Bedeutung der Organismen im urspriinglichen Okosystem;
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283

284

285

286

287
288
289

31

32
33

34

41

42

43

44

51

52

Beschreibung der Biologie, insbesondere der Fortpflanzung, der
Generationsdauer, der Wege der biologischen Verbreitung, der
Wirts-, Habitats- und Klimaanspriiche der Organismen sowie des
mb’glichen Wirtskreises;

Beschreibung der als Wirte getesteten Organismen sowie Methoden
zur Untersuchung der Wirtsspezifitit;

Beschreibung der moglichen assoziierten Organismen (natlirliche
Feinde, Pathogene, Kommensalen) und Methoden, diese zu elimi-
nieren;

besondere Resistenzen bzw. Empfindlichkeiten (Kilte, Trocken-
heit, Pflanzenschutzmittel usw.);

derzeitige geografische Verbreitung;
Persistenz und Vermehrung unter den regionalen Verhiltnissen;

Hinweise auf invasives Verhalten in anderen Gebieten durch die
Organismen selbst oder durch nahe verwandte Organismen.

Durchfiithrung des Freisetzungsversuchs

Beschreibung des Freisetzungsversuchs einschliesslich der Metho-
den und der Menge freizusetzender Organismen;

Zeitplan;

Eingriffe am Versuchsgelinde vor, wihrend und nach dem Freiset-
zungsversuch;

Verfahren zur Inaktivierung der Organismen nach Abschluss des
Versuchs.

Ort des Freisetzungsversuchs

geografische Lage, Grosse des Versuchsgelindes und Beschreibung
der niheren Umgebung;

klimatische, geologische und pedologische Eigenschaften des Ver-
suchsgelindes und der niheren Umgebung;

Flora und Fauna einschliesslich Nutzpflanzen, Nutztiere und wan-
dernder Arten;

Beschreibung des Okosystems.
Mégliche Einwirkungen

Einwirkungen auf Mensch und Tiere, insbesondere Gefahren fir
ihre Gesundheit (z.B. allergene oder toxische Einwirkung, Hautrei-
zung, Ubertragung von Krankheiten);

Einwirkungen auf die Umwelt und die biologische Vielfalt:
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521

522

523

524

525

526
527

528
529

61
611

612

613

62
621
622
623
63
631

632
633

634

28

Einwirkungen auf Umweltprozesse oder wichtige Funktionen des
Bodens;

Potenzial zur Festsetzung und Ausbreitung am Freisetzungsort;

erwartete 0kologische Rolle am Freisetzungsort, Identifizierung und
Beschreibung der Zielorganismen, Folgen der Einwirkung auf die
Zielorganismen;

einheimische Feinde der Zielorganismen am Freisetzungsort, die von
der Einwirkung indirekt betroffen sein konnten;

mogliche direkte und indirekte Einwirkungen auf Nichtzielorga-
nismen;

mogliche Konkurrenzierung oder Verdringung einheimischer Arten;

Potenzial zur Hybridisierung mit einheimischen Stimmen oder Bio-
typen;
Einwirkungen auf Pflanzen;

andere moglicherweise bedeutsame Einwirkungen.

Sicherheitsmassnahmen
Vorsorgemassnahmen:

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

Methoden und Verfahren zum Schutz des Gelindes vor dem Betre-
ten durch Unbefugte;

Methoden und Verfahren zum Schutz gegen das Eindringen anderer
Organismen;

Abfallentsorgung:

Art und Menge der erzeugten Abfille;

mogliche Gefahren;

Beschreibung des geplanten Entsorgungsverfahren;
Notfallplane;

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

Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen Gelindeabschnitte;

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

Pline zum Schutz von Menschen und Tieren sowie der Umwelt
und der biologischen Vielfalt im Fall des Auftretens unerwiinschten
Einwirkungen.
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Anhang 3
(Art. 12, 13, 22, 24 und 32)

Ermittlung und Bewertung des Risikos

1 Ziel und Vorgehensweise

1) Das Ziel der Risikoermittlung besteht darin, fiir den konkreten Fall
eines Umgangs mit pathogenen oder gebietsfremden Organismen in der
Umwelt Folgen fiir Mensch, Tier und Umwelt sowie die biologische
Vielfalt und deren nachhaltige Nutzung zu ermitteln und abzuschitzen.

2) In der Risikobewertung ist die Tragbarkeit des Risikos zu bewerten.

3) Die Risikoermittlung muss nach wissenschaftlichen Kriterien und
Methoden erfolgen und sich auf wissenschaftliche und technische Erfah-
rungsdaten, wissenschaftliche Publikationen, Resultate von Berechnun-
gen und Detailanalysen stiitzen. Die Bewertung der Risiken auf ihre
Tragbarkeit muss begriindet und nachvollziehbar dargelegt werden.

2 Gefahrenidentifikation und Risikoermittlung
2.1 Gefahrenidentifikation

1) Das Potenzial von pathogenen oder gebietsfremden Organismen,
beim Umgang in der Umwelt die beiden Schutzziele nach Ziff. 1 Abs. 1
zu beeintrichtigen, ist zu ermitteln. Dabei sind insbesondere zu bertick-
sichtigen:

a) die Eigenschaften der Organismen;
b) die Erfahrung im Umgang mit den Organismen;
¢) die Wechselwirkungen mit der Umwelg;

d) die tiblichen Transport- und Verarbeitungswege der Organismen.

2) Grundlage fiir diese Ermittlung sind die Angaben nach Art. 12
oder 13.

2.2 Risikoermittlung

1) Das Risiko wird bestimmt durch das Ausmass der moglichen
Schidigungen der unter Ziff. 1 Abs. 1 genannten Schutzziele und der
Wahrscheinlichkeit, mit der die Schidigungen eintreten.
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2) Zum Schutz von Mensch, Tier und Umwelt sowie der biologischen
Vielfalt und deren nachhaltiger Nutzung sind mindestens folgende Scha-
denszenarien zu priifen:

a) Gefihrdung der menschlichen Gesundheit durch die Organismen: die
Art (Allergenitit, Pathogenitdt, Toxizitdit usw.) und die Schwere
moglicher Einwirkungen sind anzugeben;

b) Etablierung und Ausbreitung der Organismen: die Wege fiir ein Ent-
weichen vom Verwendungsort, die Voraussetzungen fir eine Etablie-
rung in der Umwelt, die Entwicklung der Populationsdichte, das
Ausmass der Verdringung anderer Organismen (einzelne Individuen,
ganze Population, ganze Art) und die betroffenen Arten (kultivierte
oder wilde Organismen, gefihrdete oder nttzliche Arten) sind an-
zugeben;

c) Gentransfer: die Wege fiir eine Weitergabe von Erbmaterial, die Me-
chanismen der Auskreuzung oder Rekombination sowie die mogli-
chen Kreuzungspartner, die Fertilitit der Nachkommen und ihre Se-
lektionsvorteile sind anzugeben;

d) Beeintrichtigung anderer Organismen (Nichtzielorganismen): die Art
der direkten Einwirkungen (z.B. durch toxische Genprodukte) oder
der indirekten E1nw1rkungen (z.B. durch eine Anderung der Boden-
bewirtschaftung) sowie die Dauer (akut, chronisch) und die Schwere
der Einwirkungen sind anzugeben;

e) Gefihrdung von Stoffkreisliufen: die Art der Verinderung von Schad-
und Nihrstoffen im Boden oder im Wasser sowie der Grad der Ver-
dnderung sind anzugeben und im Hinblick auf die St6rung wichtiger
Funktionen des Okosystems (Stickstofffixierung, Bodenatmung
usw.) zu beurteilen;

f) Resistenzentwicklung: die Art der Resistenzentwicklung, die Konse-
quenzen fiir Bekampfungsstrategien und die 6kologischen Auswir-
kungen der alternativen Bekimpfungsstrategien sind anzugeben.

3) Fiir alle Schadenszenarien ist die Wahrscheinlichkeit, dass bei einem
Umgang in der Umwelt Schiden auftreten, zu ermitteln.

4) Die Angaben sind so weit als moglich zu quantifizieren.
3 Risikobewertung und Risikomanagement
3.1 Beurteilung der Sicherheitsmassnahmen

1) Aufgrund der Risikovermittlung sind die moglichen Sicherheits-
massnahmen zu ermitteln; dabei ist ihre Wirksamkeit im Hinblick auf
eine Reduktion des Risikos zu beurteilen.
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2) Stehen mehrere gleichwertige Sicherheitsmassnahmen zur Verfii-
gung, so ist die Wahl der vorgeschlagenen Sicherheitsmassnahmen zu
begriinden.

3.2 Bewertung des Risikos

1) Das Risiko des geplanten Umgangs in der Umwelt ist aufgrund
von Art, Schwere und Wahrscheinlichkeit moglicher Schiden und unter
Bertiicksichtigung der geplanten Sicherheitsmassnahmen auf seine Trag-
barkeit zu prifen.

2) Dabei ist begriindet darzulegen, warum das in Ziff. 2 ermittelte Ri-
siko fur die in Ziff. 1 Abs. 1 genannten Schutzziele tragbar ist.

3) Bei der Bewertung der Tragbarkeit sind zu berticksichtigen:
a) das Vorsorgeprinzip nach Art. 2 des Gesetzes;

b) die Wirksamkeit der nach Ziff. 3.1 ermittelten Sicherheitsmassnah-
men;

c) andere Risiken im Sinne von Art. 6 des Gesetzes;
d) ob Schiden riickgingig gemacht werden konnen;

e) dass die Wahrscheinlichkeit eines moglichen Schadenseintritts umso
geringer sein muss, je grosser das Ausmass eines moglichen Schadens
ist.
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