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Medizinischen Fakultir der Universitit Wien verfafiten Stellungnahme zum Entwurf
eines Gentechnikgesetzes und der dazugehdrigen 1. Durchfiihrungsverordnung vom
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Stellungnahme der Medizinischen Fakultiit der Universitit Wien zum
Entwurf eines Gentechnikgesetzes und der dazugehorigen 1.
Durchfiihrungsverordnung vom 22.12.1992.

Die Mitglieder der Medizinischen Fakultit der Universitit Wien betrachten es als
ihre Pflicht, darauf aufmerksam zu machen, daB bei Inkrafttreten eines
Gentechnikgesetzes entsprechend dem vorliegenden Entwurf die dem Stand der
Wissenschaft und arztlichen Heilkunst gemifle medizinische Versorgung der
osterreichischen Bevolkerung nicht mehr gewihrleistet wiire.

Dieser Gesetzentwurf sowie auch der Verordnungsentwurf enthalten noch eine
groBe Anzahl von Fehlern, unbegriindeten Extremforderungen, Unklarheiten und
Unsicherheiten , die zu Kritik Anlafl geben und wahrscheinlich nicht alle im Zuge
einer ersten Uberarbeitung korrigiert werden konnen. Die Medizinische Fakultiit der
Universitat Wien und ihre Mitglieder sind gerne bereit, bei der Erstellung eines
neuen Entwurfes mitzuhelfen. Jedenfalls wird es notwendig sein, die Moglichkeit zu
haben, zu einem tberarbeiteten Entwurf neuerlich Stellung zu nehmen.

a) Aligemeine Bemerkungen

Es ist von medizinischer Seite sehr begriiBenswert und notwendig, die Vermeidung von
Gefahren gesetzlich zu regeln, die der Gesundheit des Menschen und seiner
Nachkommen, aber auch seiner Umwelt durch die mit gentechnischen Methoden
herbeigefiihrte Verinderung der Erbsubstanz von niederen und héheren Organismen
entstehen konnten. Ein derartiges Gesetz mu8 fiir die Kontrolle potentiell gefihrlicher

Anwendungen der Gentechnik und fiir die Einhaltung der entsprechenden
Sicherheitsmanahmen sorgen.

Gleichzeitig darf ein solches Gesetz nicht den Fortschritt der Wissenschaft zum
Wohle des Menschen behindern. Insbesondere darf die Anwendung gentechnischer
Methoden fiir die Feststellung und Behandlung von Krankheiten nicht verhindert oder
grundlos erschwert werden.

Verl 2 mit diskreditierenden, iiberwicgend negativen Formuli :

Im vorliegenden Entwurf wird zunichst die Anwendung der Gentechnik (z.B. im
diagnostischen Bereich) verboten, anschlieBend werden die verschiedenen "erlaubten”
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Anwendungen angefiihrt. Da die Gentechnik insbesondere in der Medizin entscheidende
Fortschritte in der Diagnostik und Therapie einer Vielzahl von Erkrankungen
gebracht hat und in der Zukunft bringen wird, ist die negative Diktion abzulehnen.

Stattdessen solite darauf hingewiesen werden, daB wir von der Gentechnik einen
entscheidenden Fortschritt in der Diagnostik und Therapie einer Vielzahl bedrohlicher
(neoplastischer, infektioser und metabolischer) Erkrankungen erwarten kénnen und
daB das Gentechnik-Gesetz primir dazu da ist, sinnvolle, eindeutige und berechenbare
Rahmenbedingungen fiir die verschiedenen Anwendungen der Gentechnik in
Osterreich zu schaffen.

Umstiandliche Anmeldungs-, Genehmigungs- und Kontrollverfahren sind im
Forschungs- und Entwicklungsbereich nicht exekutierbar. Bei der tiglichen
Forschungsarbeit kommt es zu einer Vielzahl von Modifikationen, wobei nach dem
vorliegenden Entwurf unklar ist, inwieweit solche Arbeiten jeweils erneut zusétzlich
meldungs- oder bewilligungspflichtig wiren. Die Last der so unndtigerweise
entstehenden Papierarbeit wire sowohl fiir das Forschungspersonal als auch fiir die damit
befaBten Beamten zu groB8. Eindeutige Definitionen sind hier absolut notwendig:

Von einer gentechnischen Arbeit ist auszugehen, wenn der Organismus ident und
Vektor, Insert sowie Sicherheitsmafinahmen im wesentlichen gleichbleiben. Eine
derart prizise Definition ist schon im Hinblick auf die im § 74. Abs. 3 enthaltene
Strafbestimmung unbedingt erforderlich.

In dem Entwurf ist zwar der Begriff der "Reihe zusammenhiéngender Arbeiten" (§ 4.
Abs.12) eingefiihrt, die Beurteilung der Zusammengehdorigkeit ist aber nicht definiert
und somit dem Gutdiinken der nachgeschalteten Bewilligungsbiirokratie unterworfen. Hier
wiire eine Formulierung vorzuzichen wie: "thematisch und methodisch
zusammenhingende Arbeiten".

Die aufgrund von Kulturvolumina getroffene Einteilung in Arbeiten der Gruppe A
oder B ist untauglich.

Entscheid urch fachl ente P Gremien:

Die Errichtung von lokalen Komitees fiir biologische Sicherheit ist zu begriifien.
Allerdings wird diesen Komitees keinerlei Entscheidungsbefugnis zugewiesen. Im Sinne
einer Verminderung des Biirokratieaufwandes sollten diese Komitees im
Forschungsbereich die tatsichliche Kontrolle der geplanten und durchgefiihrten
Forschungsarbeiten und der erforderlichen Sicherheitsmainahmen bei Arbeiten der
Sicherheitsstufen 1 und 2 ausiiben. Zumindest im Bereich der Universitiiten wire die
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fakultitsweise Einrichtung solcher Komitees (in Anlehnung an die Ethikkommissionen
oder an die an amerikanischen Universititen iiblichen Strahlenschutzkomitees ) moglich,
die auch nichtuniversitidren Forschungs- oder Diagnostiklabors zur Verfiigung stehen.

Die Kompetenzverteilung zwischen der Gentechnikkommission und den
wissenschaftlichen Ausschiissen ist nicht klar genug definiert. Der gesamten
Gentechnikkommission sollten nur die generell wirksamen Beschliisse und Bewertungen
zukommen. Die fachspezifischen, einzelprojektbezogenen Aufgaben sollten nur von
fachlich qualifizierten Ausschiissen erfiillt werden. Durch eine Zuweisung der
Entscheidungsbefugnis an die lokalen Komitees fiir biologische Sicherheit konnten der
Arbeitsaufwand sowohl der Kommissionsausschiisse als auch der gesamten
Gentechnikkommission reduziert und rasche, fachlich richtige Entscheidungen ermoglicht
werden.

Sonderbesti fiir medizinische |

Es ist klar festzulegen, daB es sich bei diagnostischen und therapeutischen
Anwendungen der Gentechnik und von GVO’s als Arzneimittel an Mensch und Tier
weder um gentechnische Arbeiten im geschlossenen System noch um absichtliche
Freisetzungen im Sinne des Gesetzes handelt. Fiir die diagnostischen und
therapeutischen Anwendungen der Gentechnik wiren gesetzliche Sonderbestimmungen
in ausfiihrlicherer Form als im Entwurf vorgesehen notwendig, die vom Obersten
Sanititsrat erstellt werden sollten.

Finangielle Bel tes Bundesbudeets und der Spitalsfinanzi jurcl
gesetzliche Auflagen

Es sind zwar die fiir dic unmittelbare Verwaltung im Bereich der Ministerien
entstehende Kosten mit 6,7 Mill. OS angefiihrt. Die tatsiichlich durch die gesetzlichen
Auflagen entstehenden Kosten betragen sicherlich ein Vielfaches dieser Summe und
miissen letztlich auch, etwa im Fall der Universitiiten und Krankenhauser, von der
offentlichen Hand ( Bundesministerium fiir Wissenschaft und Forschung,
Gebietskorperschaften als Betreiber von 6ffentlichen Krankenanstalten) getragen und
daher in der Aufstellung in den Erlduterungen beriicksichtigt werden. Auf Grund des
enormen administrativen Aufwandes muB mit einem erhohten Bedarf an Planposten
gerechnet werden.

\ heit gesetzlicher Aufl

Ganz allgemein erschiene es zweckmiBig, wenn sich dieser Gesetzentwurf stirker an
modernen, internationalen Richtlinien fiir gentechnisches Arbeiten orientierte. In der
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Aufwendigkeit der sicherheitstechnischen Laborausriistung erfolgt international
tiblicherweise der groBe Sprung zwischen Sicherheitsstufe 2 und 3. Erst ab Stufe 3 sind
technisch anspruchsvolle Sicherheitsvorkehrungen, wie etwa Unterdruckschleusen etc.
erforderlich. So ist es zum Beispiel unsinnig, schon fiir Stufe 2 einen Notfallsplan zu
fordern, und Personen, die sich in der Nihe einer solchen Anlage aufhalten, mindestens
einmal jahrlich iiber Sicherheitsmanahmen zu informieren, wenn mit Organismen mit
einem geringen Risiko (Stufe 2) gearbeitet wird. Demgegeniiber sollte generell Stufe 2
weitgehend an Stufe 1 angeglichen werden.

Der Gesetzentwurf enthilt cinige Forderungen, die in der Praxis nicht erfiillbar sind.
Dies birgt die Gefahr in sich, daB bestimmte Arbeiten nicht mehr durchgefiihrt werden
diirfen oder daB8 Vorschriften nur scheinbar eingehalten werden, womit eigentlich das
Gegenteil dessen erreicht wird, was urspriinglich bezweckt werden sollte. Als Beispiele
seien angefiihrt: § 13. (3) "Der Betreiber hat, soferne eine Gefihrdung der Gesundheit der
Anrainer nicht ausgeschlossen werden kann,....." - dazu ist zu sagen, daB die
Nichtexistenz eines Risikos nicht beweisbar ist! Es entsteht vielmehr die Gefahr einer
Scheinsicherheit! Oder § 17. (3) 3. "andere Stoffe als das angestrebte Produkt, welche bei
der Anwendung der Organismen entstehen konnen." - hier miiBte man eigentlich tausende
Stoffwechselprodukte anfiihren, weil sie alle beim Wachstum des Organismus entstehen
konnen.

Es ist unvorstellbar, daB unter den in diesem Entwurf verlangten restriktiven
Bewilligungsbedingungen und Auflagen in Osterreich tatsichlich noch international
kompetitive Forschung und Entwicklung an den Universititen und in der Wirtschaft
durchgefiihrt werden kann.

Verquic] Vorschriften fi hiedene A Juneshereict

Viele Probleme entstehen dadurch, daB versucht wird, ein Gesetz zu schaffen, das alle
Bereiche erfafit, bei denen in irgendeiner Form Gentechnik zur Anwendung kommt
oder kommen kann. Daraus resultieren Schwierigkeiten, die immer dann auftreten, wenn
ausschlieBlich die tatsichliche oder bloB mogliche Verwendung einer bestimmten
Technik als Basis fiir eine gesetzliche Regelung herangezogen wird. Von einem
Gesetzentwurf, der so verschiedene Bereiche wie die groBtechnische Produktion von
gentechnisch hergestellten Substanzen, die wissenschaftliche Forschung, die moderne
medizinische Diagnostik und sogar zukiinftige Behandlungsmethoden betrifft, muB man
konkretere, spezifisch anwendungsorientierte gesetzliche Regelungen fordern.

Daher wire zu iiberlegen, ob es nicht zweckmaéBiger wire, die verschiedenen
Bereiche, die in diesem Gesetzentwurf geregelt werden sollen, nach thematischen
Gesichtspunkten zu trennen und angemessen ausfiihrlich zu behandeln oder sie
separat - am besten in eigenen Gesetzen - zu regeln.
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Eine Glied kénnte of itliche Verzi b foleenden Gesicht kt
erfolgen:

1. Sicherheitsregelungen fiir Forschung und Produktion in geschlossenen Systemen und
fiir Freisetzungen.

2. Medizinische Anwendungen unter besonderer Beriicksichtigung diagnostischer und
therapeutischer Verfahren sowie arbeits- und versicherungsrechtlicher Aspekte. Darin
konnten auch Anwendungen genanalytischer Verfahren fiir die gerichtliche Medizin
geregelt werden.

3. Zulassung von gentechnischen Produkten, die GVO’s sind oder solche enthalten.
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E Bemerkung: Vorschlige zur Neuformulierung sind im folgenden unter " ..... "
i angefiihrt.

:
|
|
|
I
|
i
;!i e .
I b) Vorschlige zu den cinzelnen Paragraphen.
|a
i
|
|

§ 1. Vorschlag fiir Neuformulierung:
"Dieses Gesetz regelt die Anwendung von technischen und wissenschaftlichen
Methoden, die eine mit Hilfe der Gentechnik herbeigefiihrte Verinderung der
Erbsubstanz von Organismen bewirken. Dabei ist der Vermeidung von Gefahren, die
fiir die Gesundheit des Menschen und seiner Nachkommen, aber auch fiir seine
Umwelt durch die Anwendung dieser Methoden entstehen konnen, besondere
Bedeutung beizumessen." ,
Begriindung: Dieses Gesetz soll kein Verhinderungsgesetz sein, sondern es soll primér
die positiven Moglichkeiten der Anwendung der Gentechnik herausstreichen!

§ 2. (1) 2. "Freisetzungen von ......, die aus gentechnisch verinderten Organismen
bestehen oder GVO enthalten," '

Begriindung: Mit Teilen konnen im Entwurf wohl nur reproduktionsfihige
Teile gemeint sein. Diese sind aber bei der sehr weitreichenden Definition von
Organismus ohnedies erfafit!

§ 2. (1) 3. Priziser formulieren oder streichen!

§ 4. (1) "Organismen sind ein - oder mehrzellige Lebewesen. Organismen im Sinne
dieses Gesetzes sind dariiberhinaus nicht-zellukiire biologische Einheiten
(einschlieBlich der Viren und Viroide), die unter natiirlichen Bedingungen infektios
und vermehrungsfihig sind. "

Begriindung: Das wichtigste Kriterium muB das der Vermehrungsfihigkeit unter
natiirlichen Bedingungen sein, da eine potentielle Gefédhrdung nur bei
vermehrungsfihigen biologischen Einheiten gegeben ist. Plasmide sind nur dann erfa8t,
wenn sie diesen Kriterien entsprechen.

§ 4. (3) Diejenigen gentechnischen Verfahren, auf die sich dieses Gesetz beziehen soll,
miissen im Gesetz genau definiert werden!

§ 4. (5) "Gentechnische Anlage ..... Stand von Wissenschaft und Technik erforderlich ist,
zu begrenzen." Rest streichen!

An dieser Stelle miiBte auch klar definiert sein, unter welchen Voraussetzungen es

sich bei einer gentechnischen Anlage um einzelne Réume (analog den
Radioaktivititsriumen) oder um ganze Kliniken bzw. Forschungsinstitute handelt. Dies
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ist vor allem im Hinblick auf die Transportvorschriften, Abwasser etc. von Bedeutung!

§ 4. (6) 1. "Arbeiten des Typs A sind gentechnische Arbeiten fiir Lehr-, Forschungs- und
Entwicklungszwecke sowie fiir nichtindustrielle oder nichtkommerzielle Zwecke." Rest
streichen! '

§ 4. (6) 2. Streichen!

§ 4. (9) "Vektoren sind Nukleinsduremolekiile, die als Triagermolekiile fiir das
Einfiigen von genetischer Information in Wirtszellen dienen kénnen."

§ 4. (12) "Eine Reihe gentechnischer Arbeiten bedeutet eine unbestimmte Anzahl
gentechnischer Arbeiten mit gleicher Methodik und Thematik." Rest streichen!

§ 4. (13) Der "Betreiber" ist eine natiirliche oder juristische Person, wobei in den
Erlduterungen die Labors von Universititsinstituten der juristischen Person Universitiit
zugeordnet werden. Diese Definition ist fiir die medizinischen Fakultiiten unzureichend,
da diese Labors

1. fiir medizinische Zwecke (Spitalsbetrieb, dadurch Betreiber z.B. Land Wien),

2. fiir Lehre und wissenschaftliche Forschung im universitiren Bereich
( Betreiber Institut bzw. Klinik)
titig sind.

Hier muB fiir den medizinischen und universitiren Bereich eine klare Definition des
Betreibers gefunden werden.

§ 4. (16) "Das Komitee fiir biologische Sicherheit ist eine Gruppe von mindestens drei
Personen (Typ A) oder mindestens sechs Personen (Typ B), die ..... bewerten."
Bemerkung: Es wire dringend erforderlich, daB das KBS mit
Entscheidungsbefugnissen ausgestattet wird (siehe Einleitung!). Wenn dem KBS keine
Entscheidungsbefugnisse iibertragen werden, miite man das KBS streichen!

§ 6. (1) "Die Zuordnung ..... Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz hat nach Anhorung der Gentechnikkommission in Ubereinstimmung
mit dem BMWF einschlégige Kriterien fiir ..... festzulegen."

Begriindung: Die Verordnung sollte vom BM fiir GSK nur in Ubereinstimmung mit
dem BMWF erlassen werden. Im iibrigen fehlen genau diese Kriterien in dem
Verordnungsentwurf!

§ 8. (1) "Biologische SicherheitsmaBnahmen bestehen ..... als
EinschlieBungsmafSnahmen. Biologische Sicherheitsmainahmen sind bei der
Vorabbewertung gemiB § 6 zu beriicksichtigen.”
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Begriindung: Spezielle Markierungen sind in den meisten Fillen nicht durchfiihrbar
und erhohen auch die Sicherheit nicht!

§ 9. (4) "Der Bundesminister ..... in geschlossenen Systemen und die Manahmen, die
fiir ..... festzulegen.”

§ 9. (5) "Infolge gentechnischer Arbeiten kontaminierte Abwésser, Abfall und Abluft
aus Anlagen ..... "

Begriindung: Damit konnten Abwisser etc. aus mehreren Rdumen in einem Gebéude
gesammelt und behandelt werden.

§ 9. (6) a) " die Emennung ..... der verantwortlichen Projektleiter ....." ( Es werden in
einer Anlage in der Regel mehrere Projekte laufen!)

§ 10. (1) Es muB moglich sein, daB ein BBS auch fiir mehrere Anlagen zustindig ist!

§ 10. (2) Kann in kleineren Instituten nicht erfiillt werden! Die Voraussetzung der
Arbeitnehmerschaft hat jedenfalls an der Universitit zu entfallen!

§ 10. (5) "Jeder Wechsel ..... schriftlich bekanntzugeben." Rest streichen!

§ 11. (1) "Fiir jede gentechnische Arbeit mu8 ..... mit gentechnischen Methoden sowie
ausreichende Kenntnisse der Rechtsvorschriften ..... verfiigen."

§ 12. (1) Siehe § 4 (16): " ..... Gruppe von mindestens drei (Typ A) oder mindestens
sechs (Typ B) Personen .....

Bemerkung: Wenn das KBS keine Entscheidungsbefugnisse hat, dann sollte man es
streichen (siche oben)!

§ 12. (4) "Jeder Wechsel der ..... schriftlich bekanntzugeben." Rest streichen!

§ 13. (1) 2. Die Erstellung eines Notfallsplans (mit allen Kautelen, wie Publikation in
Wiener Zeitung, Feuerwehr, Anrainer) fiir Experimente Typ A Sicherheitsstufe 2 steht in
keinem Verhiltnis zu méglichen Unfillen bei dieser Sicherheitsstufe. Hier wiire eine
Angleichung an Sicherheitsstufe 1 zu fordern.

Textvorschlag: "vor erstmaligen gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufen 3
und 4 cinen Notfallsplan zu erstellen, um .....aufzulegen."

§ 13. (1) 4. "bei Arbeiten in Sicherheitsstufe 3 und 4 Personen, die sich ..... betroffen
sein konnten, in geeigneter Weise iiber ..... aufzulegen.”

Bemerkung: MuB auf Sicherheitsstufe 3 und 4 beschrinkt bleiben. "Einmal jihrlich"
streichen!

§ 13.(2) "Bei einem Unfall ..... zu begrenzen. Bei Arbeiten der Sicherheitsstufe 4 sind
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die Feuerwehr und die Behorde ..... zu unterrichten."”

§ 13. (3) "Der Betreiber hat, soferne infolge eines Unfalls eine Gefdhrdung ..... der
gentechnischen Anlage besteht, diese unverziiglich ..... zu empfehlen.”

§ 14. (1) "Erstmalige gentechnische Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufen 1 und 2
in einer Anlage sind nach Genehmigung durch das Komittee fiir biologische
Sicherheit der Behorde vor Beginn der Arbeiten mitzuteilen. Die Arbeiten diirfen
sofort nach Mitteilung an die Behorde begonnen werden. Die Mitteilung hat
zumindest folgende Angaben schriftlich zu enthalten: "

§ 14. (1) 6. "eine zusammenfassende Darstellung der zur Anwendung kommenden
Methoden;"

Bemerkung: "Arbeiten und der dabei" streichen! Ist fiir die Sicherheitsbeurteilung
unerheblich.

§ 14. (1) 8. Einfiagen: "spezifische Angaben zum Nachweis des GVO."

§ 14. (2) letzter Satz sollte komplett entfallen! Eine Befassung der
Gentechnikkommission bei Versuchen des Typs A Sicherheitsstufe 2 ist ein
unzumutbares biirokratisches Erschwernis!

§ 14. (3) 3. Solite entfallen! Die Adresse etc. ist wirklich nicht relevant!

§ 14. (3) 4. Eine Angabe aller Gefahrenquellen ist beim besten Willen nicht moglich!
Vorschlag:"Beschreibung der vorherrschenden, fiir Unfille relevanten (z.B. auch
meteorologischen) Bedingungen und Darstellung der potentiellen ..... ergeben;”

§ 14.(3) 5. § 13 Abs.1 lit. b existiert im Entwurf nicht!

§ 15. (1) "Erstmalige gentechnische Arbeiten des Typs B der Sicherheitsstufe 1 in einer
Anlage sind nach Genehmigung durch das Komittee fiir biologische Sicherheit der
Behorde vor Beginn der Arbeiten mitzuteilen. Die Arbeiten diirfen sofort nach
Mitteilung an die Behorde begonnen werden. Die Mitteilung hat .....

bis Ziff. 3. .....MaBnahmen zur Unfallverhiitung;"

§ 15. (1) 4. "spezifische Angaben zum Nachweis des GVO;"

§ 15. (2) 4. "Methoden zur schadlosen Beseitigung ... die Umwelt moglicherweise
gefihrlichen GVO." Zu streichen ist: biologisch aktiven Nukleinsiuren.

§ 15. (2) Letzter Satz hat zu entfallen!

§ 15. (3) 1. Bei jeder Anwendung eines Organismus entstehen tausende Verbindungen!
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Sachlich nicht durchfiihrbar!

§ 15. (3) 3. "Beschreibung der ..... relevanten (z.B. auch meteorologischen) Bedingungen
und Darstellung der potentiellen ..... ergeben;
Bemerkung: siche Kommentar zu § 14. (3) 4.

$ 16. (1) und § 16. (2) zusammenfassen! "Bei weiteren gentechnischen Arbeiten ..... der
Sicherheitsstufe 2 hat der Betreiber dem Komitee fiir biologische Sicherheit vor
Beginn eine Meldung zu machen, die .....Angaben schriftlich enthiilt: .....

Ziff.2. ..... erstmaligen Arbeiten;" '

§ 16. (1) 3."Anderung ..... des Beauftragten fiir die biologische Sicherheit;" Rest
streichen!

§ 16. (1) 4. "zusammenfassende Darstellung der zur Anwendung kommenden Methoden"
Bemerkung: "Arbeiten und der dabei"” streichen!

§ 16. (2) alte Fassung komplett streichen!

§ 17. (1) " Weitere Arbeiten des Typs B der Sicherheitsstufe 1 ..... vor Beginn der

Arbeiten mitzuteilen. Die Arbeiten diirfen sofort nach Mitteilung an die Behirde

begonnen werden. Die Mitteilung hat ..... Angaben schriftlich zu enthalten:"
Bemerkung: Letzter Satz des Abs. (1) hat zu entfallen!

§ 17. (1) 2. "biologische SicherheitsmaBnahmen ..... zum Nachweis des GVO;"
§ 17. (3) 3. Komplett streichen!
§ 18. (1) "Alle gentechnischen Arbeiten zur Herstellung transgener Wirbeltiere ..... sind

der Behorde mitzuteilen. Mit den Arbeiten darf sofort nach Mitteilung an die
Behorde begonnen werden."

§ 18. (2) Beide Sitze sollten gestrichen werden!

Neu sollte ein Paragraph iiber die Aufgaben und Entscheidungen des Komitees fiir
biologische Sicherheit eingefiigt werden. Diese soliten wie einleitend dargelegt ( siehe
Aligemeine Bemerkungen in dieser Stellungnahme) definiert werden. Wenn aber dem
KBS keine Aufgaben iibertragen werden, dann sollte es gestrichen werden!

§ 19. (2) "Die Behorde hat fiir anmelde- und genehmigungspflichtige gentechnische
Arbeiten soweit dies .....,"

§ 19. (2) 2. "dem Betreiber aufzuerlegen, ..... Systemen abzuindern." Rest streichen!
Begriindung: Der zweite Satz in Ziff. 2 wiirde bedeuten, da praktisch jede gentechnische
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Arbeit durch Riickfrage der Behorde genehmigungspflichtig wird!
§ 19. (3) Komplett streichen!

§ 19. (4) "Nach Anmeldung weiterer ... Typs A der Sicherheitsstufen 3 oder 4 oder
weiterer ..... Typs B der Sicherheitsstufe 2 diirfen die Arbeiten 60 Tage ..... gemiB Abs.
2 trifft.”

§ 19. (5) " ..... erstmalige gentechnische Arbeiten des Typs B der Sicherheitsstufe 2

§ 19. (7) Dies miiBte besser definiert sein! Auf jeden Fall muB sichergestellt sein, dal
die Behorde oder die Gentechnikkommission nicht durch dauernde Riickfragen
Entscheidungen immer wieder hinausschieben kann. ZweckmiBig wire eine
Regelung, bei der eine Unterbrechung des Fristenlaufes nur dann gegeben ist, wenn
die Behorde dies bescheidmiilig verfiigt!

§ 19. (7) 2. Der erwihnte Bericht der Gentechnikkommission ist nicht vorgesehen.
§ 19. (8) Komplett streichen!

§ 19. (10) Sollte besser formuliert sein. Es muB das Recht des Betreibers auf
Stellungnahme gewahrt bleiben!

§ 20. (1) Bei der Anhirung sollte es eine Einschrinkung auf solche Projekte (grofie
Mengen von GVO mit nicht voll abzuschiitzenden Risiken) geben, wo dies wirklich
sinnvoll ist! Trotz des Titels handelt es sich hier um eine Mitbestimmung und nicht bloB
um eine Anhérung. Die Uberschrift des § 20 ist daher zu dndern.

Textvorschlag:"Die Behorde hat fiir jede Anmeldung von erstmaligen Arbeiten des
Typs B der Sicherheitsstufen 3 und 4 sowie fiir jede Anmeldung weiterer Arbeiten des
Typs B der Sicherheitsstufe 4 ein Anhorungsverfahren ..... zur 6ffentlichen
Einsichtnahme aufliegt, und es Anrainern freisteht, innerhalb .....zu ibermitteln.”

§ 20. (3) "Anrainer, die fristgerecht ..... oder des Typs B der Sicherheitsstufen 3 oder
4 oder weiteren Arbeiten .....weiteren Arbeiten des Typs B der Sicherheitsstufe 4 ..... zu
horen."

§ 20. (4) "Kommt es innerhalb ..... Ausschusses nicht mehrheitlich zur Auffassung, da8
..... genannten Interessen.”

§ 22. (2) "Aufzeichnungen liber Arbeiten des Typs A der Sicherheitsstufe 2 miissen .....
zumindest nachstehende Angaben (Nebensatz streichen, da eine Darstellung der Ziele
und Methoden fiir absolute Laien nicht méglich ist) enthalten:

1. verwendete Organismen
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2. Versuchsprotokoll

3. Datum

4. Ergebnisse

5. Sicherheitsrelevante Ereignisse."

§ 22. (6) "Aufzeichnungen iiber gentechnische Arbeiten des Typs A der
Sicherheitsstufe 2 miissen ..... aufbewahrt werden."”
Begriindung: Eine Aufzeichnungspflicht fiir Typ A der Sicherheitsstufe 1 hitte zur
Folge, daB fiir Aufzeichnungen iiber gentechnische Arbeiten des Typs A der
‘Sicherheitsstufe 1 im Rahmen von Lehrveranstaltungen eine Ausnahmeregelung
geschaffen werden miiBte. Bei definitionsgemiB ungefihrlichen Arbeiten in kleinem
MaBstab (Typ A der Sicherheitsstufe 1) erscheint eine Aufbewahrungspflicht generell
unbegriindet und weder sinnvoll noch zweckmaBig.

§ 23. Im Gesetz selbst ist klar festzustellen, daB Gentherapie und die Anwendung von
GVOs an Mensch und Tier keine Freisetzung bzw. kein Inverkehrbringen im Sinne
dieses Gesetzes sind! Diesbeziigliche Regelungen sind im Arzneimittelgesetz enthalten.

§ 23. (4) Der Sinn dieses Absatzes ist unverstindlich. Hier sollte eine konkretere

Formulierung gefunden werden! Vor allem muB sichergestellt sein, da8 daraus kein
"Gummiparagraph" werden kann, sondern daB nach sachlichen Kriterien entschieden

werden muf3.
§ 27.(1) "Beider Anfneldung ..... anzusehen sind, hat die Behorde ..... festzulegen,"

§ 27. (4) "Wenn iiber die ..... vorliegen, hat der Bundesminister ..... werden kann."

§ 28. (1) "Die Behorde hat ..... aufliegt und daB es Anrainern freisteht, ..... Zu
iibermitteln.”

§ 28. (3) "Jeder Anrainer, der ..... iu horen."

§ 28. (4) " Kommt es .... nicht zur mehrheitlichen Auffassung, daB die ..... Interessen.
§ 29. (2) Eine Beriicksichtigung aller Gefahrenquellen wird in der Praxis wohl nicht
mogllch sein!

Vorschlag: Abs. 2, letzter Satz: "Bei der Wahl der MaBnahmen miissen alle
vorhersehbaren Gefahrenquellen beriicksichtigt werden."
§ 31. (1) Vergleiche Kommentar zu § 2. (1) 2.
§ 31. (2) Vergleiche Kommentar zu § 2. (1) 2.

§ 32. (1) Vergleiche Kommentar zu § 2. (1) 2.
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§ 33. (3) "Die Behorde hat ..... des § 3 Abs. 1 und 3 entsprochen wird. Widrigenfalls .....
versagen."
"Soziale Unvertriglichkeit" ist zu streichen.

§ 33. (4) Komplett streichen!
§ 33. (5) zu streichen ist: "oder eine Entscheidung der Bundesregierung".
§ 34. (1) und (2) Vergleiche Kommentar zu § 2. (1) 2.

§ 35. Hier fehlt eine Unterscheidung zwischen innerbetrieblichem und
auflerbetrieblichem Transport!

Eine weitere Beurteilung kann erst nach Vorliegen der Verordnung gemiB § 36 Abs.
5 iiber besondere Regelungen fiir den Transport kleiner Mengen von GVO der
Sicherheitsstufe 1 und 2 fiir wissenschaftliche Zwecke erfolgen.

Im iibrigen vertreten wir die Auffassung, daB die Osterreichischen
Transportvorschriften nur in Abstimmung mit internationalen Transportvorschriften
erlassen werden sollten. Davon abweichende nationale Vorschriften erscheinen weder
sinnvoll noch zweckmiBig.

§ 37. (1) "Keimbahn ist die Gesamtheit der Zellenfolge, aus der die Keimzellen
hervorgehen und die Keimzellen selbst." '

§ 37. (2) "Genanalysen im Sinne dieses Gesetzes sind Studien direkt an
ausgewihlten menschlichen Genen oder Genomabschnitten zur Feststellung der Lage
eines Gens im Genom, seiner Nukleotidsequenz oder eventueller Mutationen in dieser
Nukleotidsequenz.”

§ 37. (3) "Somatische Gentherapie ist ..... Ubertragung isolierter Gene oder
Genomabschnitte mit der Fahigkeit zur Reproduktion und Expression auf
Korperzellen oder Gewebe hoherer Organismen.”

Begriindung: Wichtig ist das Kriterium der Reproduktions- und Expressionsfihigkeit.
Der AusschluB des Transfers auf die Keimbahn wird ohnehin in § 38. Abs.2 geregelt. In
§ 44. Abs. | wire klarzustellen, daB eine somatische Gentherapie am Menschen nur zu
therapeutischen Zwecken zuliissig ist.

§ 37. (4) Auch hier erfolgt das Einfiigen bzw. die Deletion in die bzw. aus der Keimbahn
und nicht den Keimzellen.

§ 37. (5) Die Definition der Artenschranke ist zu unprazise, sie steht im Widerspruch
zur Erlduterung. Da mit ihr jedoch Verbote verbunden werden (§ 46. Abs.1), muBl diese
Definition eindeutig abgefat werden.
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§ 38. (2) " Bei der Durchfiihrung der somatischen Gentherapie an einem noch

fortpflanzungsfihigen Menschen sind nur solche Methoden zu wihlen, bei denen nach

dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht zu erwarten ist, da8 ..... M
Bemerkung: Systematischerweise gehort dieser Absatz in § 44.

§ 39: Grundsitzliches Verbot von Genanalysen:

Genanalysen werden heute nicht nur fiir humangenetische VorsorgemaBnahmen
durchgefiihrt, sie sind heute iiberhaupt nicht mehr aus der klinischen Labordiagnostik
(z.B. molekulare Tumormarker) wegzudenken und stellen eine entscheidende
Verbesserung gegeniiber bisher verwendeten Methoden dar, bei denen blo8 Genprodukte
analysiert worden sind. Es widerspricht daher den Grundsitzen der good medical
practice, solche fiir die Etablierung der Diagnose und der Festlegung der adédquaten
Therapie entscheidenden Untersuchungen durch ein zu weitgehendes Verbot dem
Patienten vorzuenthalten. Ein grundsitzliches Verbot von Genanalysen ist daher
abzulehnen (Abs. 1). Vielmehr muB der Gesetzestext so verfaBt werden, daB bloB die
Feststellung von Erbkrankheiten, eines Ubertragerstatus und von zu bestimmten
Krankheiten priadisponierenden Gentypen und die Behandlung der so erhobenen
Daten geregelt werden.

§ 40. (2) Hier muB der Begriff Einrichtung genau definiert werden. Nur dann 148t sich
festlegen, welche Person (z.B. Dekan, Institutsvorstand, Abteilungsvorstand,
Arbeitsgruppenleiter) tatsichlich die Zulassung zur Durchfiihrung einer Genanalyse zu
beantragen hat.

§ 40. (3) "Die Zulassung ist zu erteilen, ..... Wissenschaft und Technik entsprechend
verliBliche Durchfithrung der Genanalysen, gegebenenfalls wenn mit der
Durchfithrung der Genanalysen eine gentechnische Arbeit im Sinne des § 4 Abs. 3
verbunden ist, unter Einhaltung der Bestimmungen ..... "

§ 41. (1) Humangenetische Beratungen griinden sich nur in bestimmten Fillen auf die
Ergebnisse von mit gentechnischen Methoden durchgefiihrten Genanalysen im Sinne
dieses Gesetzes. Es ist daher falsch, dic gesamte humangenetische Beratung im
Rahmen eines Gentechnikgesetzes zu regeln und einer Gentechnikkommission die
Erstellung diesbeziiglicher Richtlinien zu iibertragen, die weit iiber den
Anwendungsbereich der Gentechnik hinausgehen miissen.

Einerseits basieren humangenetische Beratungen in manchen Fillen auf
Genanalysen, andererseits werden Genanalysen nicht nur zum Zweck
humangenetischer Beratungen durchgefiihrt. § 41 muB daher aus einem
Gentechnikgesetz herausgenommen werden und es muB zwischen Genanalysen zum
Zweck humangenetischer Beratung und anderen Genanalysen unterschieden werden.
Der Inhalt des § 41. Abs. 1 kann nur fiir den Fall der eigentlichen humangenetischen
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Beratung auf der Grundlage gentechnischer Methoden gelten. Es muB sichergestellt
sein, daB die gesetzlichen Krankenkassen auch die Kosten fiir den Psychologen, den
Psychotherapeuten und den Sozialarbeiter zur Génze iibernehmen.

§ 41. (2) hat im Hinblick auf § 42 zu entfallen.

§ 41. (3) Statt " Die Gentechnikkommission" : " Der Oberste Sanitatsrat hat....."
"Krankheiten, welche ..... erfaBt werden kénnen" ist zu streichen! Eine Einschrinkung der
Genanalyse auf die jeweils therapierbaren Krankheiten ist jedenfalls abzulehnen, da der
Patient zumindest die Moglichkeit haben soll, seine Lebensplanung auch auf eine nicht
therapierbare Erkrankung einzustellen.

§ 42. 3. Beuziiglich des Verbotes des Einsatzes elektronischer Datentriger bei der
Genanalyse muB die generelle Wichtigkeit eines wirksamen Datenschutzes betont
werden, unabhingig davon, ob die entsprechenden Daten durch Genanalyse oder andere
diagnostische Analyseverfahren, und unabhingig davon, ob sie im Rahmen
genetischer Vorsorgemafnahmen oder zu anderen Zwecken generiert wurden.

§ 42. 1., 4., 6. Dieser Punkt steht im Widerspruch zur Aufzeichnungspflicht jedes
ordnungsmaibBig gefiihrten Laboratoriums. Jedes ordnungsgemaB gefiihrte Laboratorium ist
verpflichtet, simtliche erhobenen Daten aufzubewahren, auch im Hinblick auf
mogliche spitere Rechtsstreitigkeiten.

§ 42. 5. Der Entwurf geht von der irrigen Annahme aus, daB Personen sich an ein Labor
wegen einer Genanalyse wenden. Es muB vielmehr sichergestellt sein, da immer nur ein
Arzt die Durchfiihrung einer Genanalyse veranlassen darf.

§ 43. (1) Zusammen mit dem im § 42 formulierten Verbot der Eingabe von durch
Genanalyse gewonnenen Daten in elektronische Datenspeicher ist die Forderung, daB alle
durchgefiihrten Untersuchungen, die Namen der Mitarbeiter, die verwendeten
Methoden etc., jahrlich im Detail dem Gesundheitsministerium gemeldet werden
miissen, fiir ein diagnostisches Labor mit einem riesigen biirokratischen Aufwand
verbunden und ohne betrichtliche Personalaufstockung undurchfiihrbar. Die
Etablierung iibertriebener, nicht exekutierbarer Gesetze birgt bekanntlicherweise die
Gefahr der Scheinerfiillung solcher Gesetze. Alle patientenbezogenen Daten diirfen
keinesfalls an den Gesundheitsminister gemeldet werden.

§ 43. (2) Ist iiberfliissig und daher zu streichen. Wenn es sich um eine gentechnische
Arbeit handelt, gelten die diesbeziiglichen Vorschriften ohnehin. Jedenfalls erscheint die
Mitteilung der Bezeichnung des zu bearbeitenden Projektes anstatt der geforderten
Projektbeschreibung als ausreichend.

§ 44. Der Entwurf geht anscheinend von der irrigen Annahme aus, daB nur
Erbkrankheiten einer somatischen Gentherapie zuginglich sind. Darauf diirfte auch
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der Verweis auf § 42 zuriickzufiihren sein, der in diesem Zusammenhang zu entfallen hat.
Die Gentechnikkommission ist in der vorgesehenen Zusammensetzung iiberhaupt
nicht in der Lage, Richtlinien fiir eine somatische Gentherapie zu erstellen. Diese
Aufgabe muB ausschlieBlich dem Obersten Sanitiitsrat vorbehalten bleiben. Es muBl im
Gesetz klar gesagt werden, daB somatische Gentherapie den Vorschriften fir
gentechnische Arbeiten im geschlossenen System, fiir Freisetzungen und fiir das
Inverkehrbringen nicht unterliegt. Im iibrigen weisen wir darauf hin, da8 der Entwurf
keine angemessene Regelung der somatischen Gentherapie enthilt; eine solche wire,
wie schon in den Allgemeinen Bemerkungen einleitend gesagt, auszuarbeiten und
gegebenenfalls auch in einem Spezialgesetz zu behandeln.

§ 45. (1) Die Durchfiihrbarkeit der Forderung, da Genanalysen im Rahmen von
forensischen Verfahren nur an Universititsinstituten fiir gerichtliche Medizin
durchgefiihrt werden diirfen, setzt voraus, daB die entsprechende gentechnische Expertise
an den entsprechenden Instituten besteht. Sollte dies nicht bzw. noch nicht der Fall sein,
muB dem gericntsmedizinischen Universititsinstitut die Moglichkeit offen stehen, eine
andere, gentechnisch versierte Institution mit der Durchfiihrung der betreffenden
Genanalyse zu betrauen.

§ 45. (2) Ersatzlos streichen! Diese Untersuchungen fallen ohnehin nur iiber
gerichtlichen Auftrag an.

§ 45. (3) die Gentechnikkommission ist in der vorgesehenen Zusammensetzung nicht in
der Lage, diese Richtlinien zu erstellen.

§ 46: Der Inhalt des § 46 liduft dem in § 3 Abs.2 dargestellten Grundsatz
(Zukunfisprinzip) des Gesetzes in drastischer Weise zuwider. Ein grundsétzliches
Verbot der Herstellung transgener Tiere unter Durchbrechung der Artenschranken (§ 46
Abs.1) ist eine unangemessene und unbegriindete Beschriankung der Freiheit der
Forschung und wegen der unprizisen Definition der Artenschranken nicht haltbar.
Das Kapitel transgene Tiere sollte im Rahmen des Tierversuchsgesetzes bzw. von
Tierschutzgesetzen behandelt werden. Hier geht es ja primédr um Tierschutz und nicht
um die Technik, mit der solche Eingriffe durchgefiihrt werden! Falls man aber transgene
Tiere doch in einem Gentechnikgesetz behandeln will, konnte die einzige Rechtfertigung
dafiir nur sein, daB eine die spezifischen Probleme der Gefihrdung nach
Sicherheitsstufen beriicksichtigende, differenzierte Regelung getroffen wird!

Einige darin enthaltene Definitionen sind unklar (z.B. Durchbrechung der
natiirlichen Artenschranken). Auch miite dic Herstellung transgener Tiere sowohl fiir
medizinische als auch fiir wissenschaftliche Zwecke gestattet sein. Jede Regelung der
Herstellung transgener Tiere darf sich nur auf Wirbeltiere bezichen.

§ 47. (3) nimmt Bezug auf werdende und stillende Miitter, deren Schutz bereits in
anderen Gesetzen eindeutig geregelt ist und daher in dieser Form iiberfliissig ist.
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§8§ 47. (1), 48. - 50.: Die Kriterien der gesundheitlichen Eignung und fJberwachung sind
auflerst unzureichend formuliert, auch wenn eine weitere, nicht konkretisierte
Verordnungsermichtigung fiir den BM fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
vorgesehen ist. Die derzeitige Formulierung dient eher der Vornahme einer
epidemiologischen Studie als dem tatséchlichen individuellen Schutz der Mitarbeiter bzw.
moglicher betroffener Personen. Aus medizinischer Sicht ist dieser Punkt inhaltlich zu
prizisieren und/oder mit dem konkreten Verordnungsentwurf zu diskutieren, eine
medizinische Stellungnahme kann daher derzeit nicht erfolgen.

§§ 51.-54 . Gentechnikkommission

Die Gentechnikkommission stellt eine Mischung aus politisch orientierten und
fachlich geschulten Mitgliedern dar, die sich im Sinne einer kritischen
Auseinandersetzung mit grundsitzlichen Fragen der Gentechnik zu befassen haben. Da
die Kommission auch eine beratende Funktion (§ 55. Abs. 1) in einem
hochspezialisierten Forschungs- und Anwendungsbereich haben soll, sollte fiir eine
Mitgliedschaft ein gewisses Mafl von qualifiziertem Fachwissen vorausgesetzt und
nachgewiesen werden. Hier ist zumindest eine Qualifikation &hnlich der, wie sie fiir den
Beauftragten fiir biologische Sicherheit vorgesehen ist, zu fordern.

Keinesfalls erscheint die Kommission in ihrer Gesamtheit geeignet, bei der Erstellung
von Gutachten generell mitzuwirken. Das Funktionieren dieses Gesetzes wird
wesentlich von der Aufgabentrennung zwischen Gentechnikkommission und deren
wissenschaftlichen Ausschiissen abhingen.

Eine vollstindigeTrennung der allgemeinen und grundsitzlichen Agenden der
Gentechnikkommission von den wissenschaftlich-fachlichen Aufgaben der
wissenschaftlichen Ausschiisse ist dringendst im Gesetzestext vorzunehmen.

In § §5. Abs.1, Ziff. 1 ist daher jedenfalls die Erstattung von Gutachten zu
streichen. Wegen der Erstellung von Gutachten zu Einzelanmeldungen oder Antrigen
soll die Behirde mit dem zustindigen wissenschaftlichen Ausschuf} direkt in Kontakt
treten.

Eindeutig iiberfordert erscheint die Kommission in ihrer derzeit geplanten
Zusammensetzung generell fiir die human- und veterindrmedizinische Anwendung der
Gentechnik (z.B. Gentherapie!!!). Fiir den medizinischen Anwendungsbereich der
Gentechnik ist daher der Oberste Sanititsrat als das einzig zustindige Gremium
einzusetzen.

Die Vertreter der wissenschaftlichen Bereiche"(§ 52. Abs. 1, lit 3) in der Gentechnik-
Kommission sollen nicht wie vorgesehen von der Osterreichischen Akademie der
Wissenschaften (§ 52 Abs 3), sondern von der Rektorenkonferenz auf Vorschlag der

www.parlament.gv.at




2/SN-271/ME XVII1. GP - Stellungnahme (gescanntes Original) . 19von21
18

Universititen erannt werden.

Die Beschlufifihigkeit der Gentechnikkommission (§ 54) bei Anwesenheit von
mindestens einem Drittel der stimmberechtigten Mitglieder erscheint trotz beratender
Funktion der Kommission als duBerst problematisch, da die theoretische Moglichkeit von
unausgewogenen Beschliissen besteht. Die Anwesenheit der Hilfte der
stimmberechtigten Mitglieder, jedenfalls aber von zwei Drittel der Mitglieder gemif
§ 52. Abs. 1 Ziff. 3 zur BeschluBifihigkeit wiirde den notwendigen Sachverstand
garantieren und die Emsthaftigkeit dieser Kommission unterstreichen.

§ 55.(1) 1. i),j ) Die Kommission kann in dieser Zusammensetzung wohl kaum die
Behorde bei der Erlassung von Richtlinien "der guten humangenetischen
Beratungspraxis” und der "guten medizinischen Praxis bei der somatischen
Gentherapie" beraten. Diese Aufgaben sind dem Obersten Sanitétsrat zu iibertragen.

§ 57. (1): Nur Mitglieder der Gentechnikkommission gemiB § 52 Abs.1 Ziff. 3 sollen
Mitglieder der wissenschaftlichen Ausschiisse sein. Je ein Fachvertreter der
Medizin/Veterinirmedizin, Humangenetik, Genetik und Virologie sollte im stiindigen
wissenschaftlichen AusschuB vertreten sein!

§ 58. (1) gibt bereits die Grundlagen einer Geschiftsordnung dieser Kommissionen vor.
Nicht beriicksichtigt wurde der Arbeitsanfall bei einer ernsthaften Auseinandersetzung
mit den damit zusammenhingenden Fragestellungen, wobei bislang in den Erlduterungen
als MaB nur die zu erwartende Anzahl der Antrige pro Jahr herangezogen wird.

Es erscheint daher notwendig, die Arbeit dieser Ausschiisse von vornherein von einem
unnotwendigen Ballast rein biirokratischer MaBinahmen zu entlasten. Bei Arbeiten des
Typs A der Sicherheitsstufen 1 und 2 sind daher die wissenschaftlichen Ausschiisse
nicht zu befassen. Vergleiche unsere Vorschldge insbesondere zu § 14.

Die Formulierung in § 58. Abs. 1 betreffend die Stellungnahme der Berichterstatter
..... unter Beriicksichtigung der Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse ......" ist
doppelsinnig. Die Gefahr der Veroffentlichung von Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse

sollte klar ausgeschlossen werden.

Der letzte Satz im § 58. Abs 1 "Erfolgt ein Einspruch, so hat der AusschuB eine
Stellungnahme iiber die Anmeldung und den Einspruch abzugeben, die mit zwei Drittel
der abgegebenen Stimmen zu beschlieBen ist." stellt eine vorprogrammierte
Handlungsunfihigkeit des Ausschusses im Zweifelsfall dar. Der AusschuB sollte seine
fachliche Stellungnahme (unter Beriicksichtigung des Einspruches) mit einfacher
Mehrheit der Behorde bekanntgeben.

§ 58. (2): Die Information der Gentechnikkommission aus den wissenschaftlichen
Ausschiissen sollte in Form regelmiBiger zusammenfassender Titigkeitsberichte der
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wissenschaftlichen Ausschiisse erfolgen. Die Gentechnikkommission selbst hat keinerlei
Gutachten in Einzelfillen zu erstellen. Bei der GroBle und Zusammensetzung der
Gentechnikkommission sind weder die Vertraulichkeit noch die fachgerechte
Beurteilung sichergestellt.

§ 65. (2) Fiir die Institute an den Universititen stellt sich in diesem Zusammenhang
eine mehrfache Verbindung zum Bundesminister fiir Wissenschaft und Forschung, die
einer klaren Regelung bedarf:

Die Universititen sind als nachgeordnete Dienststellen des Bundesministeriums
fir Wissenschaft und Forschung anzusehen und unterstechen somit auch dessen
Weisung. Die unklare Trennung zwischen einer gesetzlich definierten
Behordenzustindigkeit des Bundesministers fiir Wissenschaft und Forschung und seiner
Funktion als zustindiger Bundesminister fiir die Universititen darf nicht zu
unterschiedlichen Vorgangsweisen bei universitiren oder industriellen Antrigen
fithren.

Es ist daher dringendst notwendig, da diec Behandlung eines universitiren
Antrages nach dem Gentechnikgesetz nach allgemein giiltigen Regeln bescheidmiBig
und daher rechtsmittelfdhig erfolgt.

§ 67. Die Trennung zwischen Sicherheitsforschung und Wirkungsforschung ist nicht
haltbar. Der Bundesminister fiir Wissenschaft und Forschung sollte hier daher auch zur
Forderung der Wirkungsforschung, die ebenfalls zur erhohten Sicherheit beitrigt,
verpflichtet werden.

§ 69. (1) Die Vertraulichkeit von Informationen im Rahmen der Anmeldung, die nicht
ausdriicklich im allgemeinen Interesse fiir das Ziel des Gesetzes (§ 1) der Offentlichkeit
bekannt gegeben werden miissen, muB} im Interesse des Betreibers gewahrt bleiben. Eine
nachtrigliche behordliche Entscheidung iiber die Vertraulichkeit von Informationen
darf es hochstens im Zusammenhang mit gesetzlich vorgesehenen Auflegungsverfahren
geben. Dies bezieht sich auch auf den internationalen Informationsaustausch/
Gentechnik-Register (§ 70).

§ 73. (3) Vergleiche Kommentar zu § 2. (1) 2.
§ 74. (3) a) 9. Eine Strafe von bis zu 300.000 OS fiir fehlerhafte oder unvollstindige
Angaben scheint doch etwas iibertrieben! Diese Strafbestimmung unterstreicht die

Notwendigkeit einer prizisen Definition der weiteren Arbeit.

§ 74. (3) a) 24. Vergleiche Kommentar zu § 2. (1) 2.
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¢) Verordnungsentwurf

Das Gesetz schreibt vor, daB die Gentechnikkommission Richtlinien fiir die
Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu den Sicherheitsstufen erlifit, die vom BM fiir
GSK durch Verordnung fiir verbindlich erklirt werden. Diese wiirden den wichtigsten
Teil der Verordnung darstellen. Sie fehlen jedoch im Entwurf. Es erscheint daher nicht
moglich, zum jetzigen Zeitpunkt bereits eine detaillierte Stellungnahme zum
Verordnungsentwurf zu erstellen.

Im folgenden seien nur einige Punkte hervorgehoben:
Anhang I, Teil B 5. Es soll nicht nur die Erzeugung somatischer tierischer
Hybridomzellen, sondemn auch die Herstellung somatischer humaner Hybridomzellen

von der Anwendung des Gesetzes ausgeschlossen werden.

Anhang V. Abs. II Informationen iiber die GVO. Diese konnten bei
Standardsystemen kiirzer sein, hier miiten generelle Hinweise geniigen!
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