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II—30’/9der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen
des Nationalrates XV1II. Gesetzgebungsperiode.

' REPUBLIK OSTERREICH

Bunde‘émin.ister fitr Gesundheit, Sport . L g | 1031 Wien, Radetzkyétr. 2 i

und Konsumentenschutz ‘ Tel. (0222) 71158,0
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GZ. 20.004/16-1/D/14a/91 _ 26. Juli 1991
_ Herrn | '

Prasidenten des Natlonalrates
Dr. Heinz FISCHER

Paciament B . | ’/MHAB
1017 wen oy 7-29
L | | | 4 oz Mo

'Die Abgeordneten zum Nationalrat'Voggenhuber,-Freunde und
Freundinnen haben am 29. Mai 1991 unter der Nr.‘llQO/J an mich
-eine schriftliche parlamentarische Anfrage betreffend

Gentechnologie gerichtet, dié fo1genden Wortlaut hat:

"l. Wann und von wem wurde .der Antrag auf Zulassung des
‘ rekombinanten Lebendlmpfstoffes gegen Tollwut in Osterrelch
- gestellt? , :

- 2. Auf welche genaue Art und Weise ist der rekombinante -
Lebendimpfstoff gegen Tollwut zusammengesetzt° Auf welche
Weise wird er verabrelcht° :

3. a) Auf welcher Rechtsgrundlage kénnten derzeit in Osterreich
Freisetzungen genmanipulierter (Mlkro—)Organlsmen in dle
Unwelt durchgefihrt werden’7

b) Auf welcher Recht grundlage kéonnte derzeit in Osterreich
' eine Freisetzung genmanlpullerter Kuhpockenv1ren in die
Umwelt stattfinden? :

) Halten Sie diese Rechtsgrundlagen fax ausrelchend und/oder
befriedigend?

4. Inw1ewe1t sind abgesehen vom Antragsteller derzelt
a) die Bevdlkerung
b) Umweltschutz-, Konsumentenschutz-, Tierschutz-,
Bauernorganisationen etc. in das Genehmigungsverfahren fiur
diesem rekombinaten Lebendimpfstoff eingebunden, deren
Interessen durch solche Aktivité&ten berihrt oder gefahrdet
werden konnten? . : :
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Beabsichtigt das Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz diesem Prdparat die Zulassung zu erteilen?
Wenn ja, wann ist damit voraussichtlich zu rechnen?

a) Ist Ihnen bekannt, ob. in Osterreich derzeit (z.B.
probeweise) Freilandversuche mit genmanipulierten
(Mikro-)Organismen, insbesonders mit genmanipulierten
Kuhpockenviren stattfinden?

b) Sind solche Freilandversuche mit genmanipulierten
(Mikro-)Organismen geplant?

c) Unter welchen Voraussetzungen wirde Ihr Ministerium solche
Versuche derzeit genehmigen?

a) Wer untersucht in solchen Fdllen bzw.

b) im Fall des gentechnisch hergestellten Lebendimpfstoffes
gegen Tollwut im speziellen die besonderen Fragen von
méglichen Wirkungen auf Mensch, Umwelt und Natur,
insbesonders pathogene und 6kologisch storende
Wechselwirkungen, die mit der Freisetzung genmanipulierter
Organismen in die Umwelt verbunden sein kdnnen?

Sollten Schadwirkungen auf Mensch, Natur oder Umwelt kurz-,
mittel- oder langfristig auftreten

a) auf welche Weise ist die Riickholbarkeit der
genmanipulierten Kuhpockenviren gesichert?

b) wer haftet fir den Schaden?
Welche Vorteile hat ein rekombinanter Lebendimpfstoff im
Vergleich mit herkémmlichen, bereits verfiigbaren Impfstoffen

gegen Tollwut?

Der aus Ihrem Ressort stammende Entwurf zu einem
Gentechnikgesetz wurde zahlreichen Unternehmen, wie etwa der

"Firma IMMUNO, zugesandt, nicht jedoch den Parlamentsparteien,

geschweige Gentechnologie-kritischen Vereingungen. Wie
erkléren Sie das Verhalten Ihres Ministeriums lediglich die
Wirtschaft (speziell die Gentechnologielobby Osterreichs)
iiber ein derartiges Gesetzesvorhaben zu informieren?

Wie sieht der weitere Fahrplan bezugllch elnes
Osterreichischen Gentechnikgesetz aus?

Denken Sie an eine generelle Kompetenzbeteiligung des
Umweltministeriums an der Materie Gentechnologie?.

Wenn nein; warum nicht?
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14. Beflirworten Sie eine parlamentarische Enquete-Kommission zum
Thema "Gentechnologie" und werden Sie sich dafir einsetzen?”

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:

Zu den Fragen 1 und 5:

Ein Antrag auf Zulassung eines gentechnisch erzeugten rekombi-
nanten Lebendimpfstoffes gegen Tollwut ist bisher nicht ge-

stellt worden.

Zu Frage 2:

Nach dem Wissensstand des Bundesministeriums flr Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz (aufgrund von Fachkontakten mit
auslédndischen Kollegen) soll es sich um eine Rekombinantenvak-
zine handeln, die aus Antigenbestandteilen des Tollwutvirus,

eingebaut in ein lebendes Vacciniavirus, besteht.

Zu Frage 3:

Spezifische Rechtsvorschriften betreffend die Freisetzung genmani-

pulierter (Mikro-)Organismen bestehen derzeit in Osterreich nicht.

Soweit eine Freisetzung von Produkten erfolgen soll, die aus gén—
technisch. verénderten Organismen hergestellt werden, sind die spe-
zifisch hiefiir in Frage kommenden Rechtsvorschriften, wie insbe-
sondere Arzneimittelgesetz, Lebensmittelgesetz, Futter-
mittelgesetz, Dilingemittelgesetz, Pflanzenschutzmittelgesetz

u.a., anzuwenden.
Soweit Gefahren durch die Freisetzung von gentechnisch verdnderten

Organismen (einschlieBlich Mikroorganismen) befiirchtet werden,

bieten die sanitdren und phytosanitdren Osterreichischen
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Rechtsvorschriften die Handhabe, Mafnahmen zum Schutz gegen das
Inverkehrbringen gefdhrlicher Organismen zu treffen, so
insbesondere das Epidemiegesetz, Gesundheitsschutzgesetz,
Tierseuchengesetz, Pflanzenschutzgesetz 1948, Wasserrechtsgesetz
u.a., wobei aber diese Gesetze ihre Wirksamkeit erst dann }
entfalten, wenn sich die jeweiligen Gefahren zumindest im Ansatz

erkennbar gezeigt haben.

Die bestehenden Rechtsgrundlagen waren bisher durchaus ausrei-
chend. Ich halte es aber in diesem Zusammenhang fiir notwendig,
bestehende Liicken in der derzeit vorhandenen Vielfalt relevanter
Rechtsvorschriften durch ein allgemeines Gentechnikgesetz zu

schliefen. Entsprechende Vorarbeiten sind im Gange.

Zu Frage 4:

Grundsidtzlich ist festzuhalten, daf ein Zulassungsverfahren fur
eine Arzneispezialitdt aufgrund der bestehenden Rechtsnormen
ausschlieBlich zwischen der antragstellenden Partei und der
Genehmigungsbehtrde abgewickelt wird. Im ibrigen wurde - wie
bereits zu den Fragen 1 und 5 ausgefiihrt - bislang kein
Zulassungsantrag gestellt.

Zu Frage 6:

Solche Versuche sind mir nicht bekannt und wiirden auch von meinem

Ressort nicht genehmigt werden.

Zu Frage 7:

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens fiir Arzneispezialitdten ist
auch die Unsch8dlichkeit des jeweiligen Produktes nicht nur fir

das Zieltier, sondern im Falle von Impfkédern auch bei Koéderauf-
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nahme durch andere Tiere zu belegen. Eine Umweltvertrdglichkeits-
priifung flir pharmazeutische Produkte ist derzeit gesetzlich nicht

vorgesehen.

Zu Frage 8:

Die aufgezeigten Folgen sind derzeit nicht abschétzbar. Die Frage
der Haftung ist nach den allgemeinen Schadenersatzregelungen des
ABGB bzw. des Produkthaftungsgesetzes zu beurteilen.

Zu Frage 9:

Der Vorteil einer Rekombinantenvakzine, die nur einen Teil des
Tollwutvirus enthdlt, liegt im vOlligen Wegfall der pathogenen
Eigenschaften dieses Virus. Eine Restpathogenitadt der bisherigen
Lebendimpfstoffe zur oralen Immunisierung der Flichse ist nicht
auszuschlieBen; laut Mitteilung der WHO ist jedoch damit kein

Ubertragungsrisiko verbunden.

Zu Frage 10:

Der in meinem Ressort vorbereitete Arbeitsentwurf fir ein Gentech-
nikgesetz soll einen ersten AnlaB fiir weiterfiihrende Arbeiten an

diesem sensiblen Vorhaben bieten und wurde daher zuerst im mit die-
ser Materie vertrauten Expertenkreis diskutiert. Der Entwurf wurde
in weiterer Folge auch allen interessierten Institutionen; soO ins-
besondere auch den Parlamentsparteien und dem Verein "Genethisches

Netzwerk" zur Verfligung gestellt.
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Zu Frage 11:

Auf Grundlage der bisher von den Experten und befaften Interessen-
vertretungen eingelangten Stellungnahmen haben sich gewisse The-

menbereiche ergeben, die in hiefiir in geeigneter Weise zusammenge-
setzten Arbeitsgruppen durchdiskutiert und fir eine befriedigende

rechtliche Regelung aufbereitet werden sollen.

Die erste Arbeitsgruppe wird Anfangs September 1991 zusammentre-

ten.

Zu Frage 12 und 13:

Die "Kompetenzbeteiligung" eines Ressorts an einer Rechtsmaterie
ist im Bundesministeriengesetz geregelt, das dem Bundesministerium
fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz die Besorgung der

"allgemeinen Angelegenheiten der Gentechnologie" zugewiesen hat.
Das Bundesministerium fir Umwelt, Jugend und Familie ist - im
Hinblick auf die Aspekte des Umweltschutzes - zur Teilnahme an den

diesbezliglichen Expertengespré&chen eingeladen worden.

Zu Frage 14:

Grundsé&dtzlich bin ich der Meinung, daB ein Gesetz zur Regelung der
Gentechnologie im Parlament - unter Beteiligung von Experten -

umfassend beraten werden sollte.

I
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