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I BUNDESKAMMER DER GEWERBLICHEN WIRTSCHAFT 

An d a s  
Bundesministerium für 
Ges u nd he it , Sport und 
Konsumentenschutz  
Radet zkys traße 2 
10 3 1  Wie n  

Ihre ZahJ/Nachnclit vom 
GZ 3 2 .2 9 0 / 5 5 -
111/ 9 / 9 2  v.2 2 . 12 . 9 2 

Bundeswirtschaftskammer 

Unsere Zalii/Sac!"mearbelte' 
SpG 1/ 9 3 /Wr/BrWe 
Dr . Wrbka 

Betreff 

Entwurf eines Bundesgesetzes über Maßnahmen zum S c hu t z  der 
Gesundheit des Menschen einschließlich seiner Nac hkommen­
schaft und der Umwelt vor Schäden durch gentechnische 
Eingriffe - Gentechnikgesetz 

Di e Bundeswirts c ha f t skammer beehrt s ic h  ein l e itend fe s t zus te l l en , 
daß s i e dem Vorhaben ges e t z l icher Rege lungen für gentechnis c he 
Arbei t e n  grund s ät z l ich nic ht abl ehnend gegenübers teht . Sie  geht 
dabe i j edoch von dem Grunds a t z  aus , daß s ic herheits techn i s che 
Rahmenbed i ngungen für Arbeit en im geschl o s s enen S ys tem und für 
a b s ic ht l ic he Fre i s et zungen von Fragen gentechnis c her Anwendungen 
am Men s c he n  und des 1nverkehrbringens gentechnis c her Produkte 
u nbedingt z u  trennen s ind . 

Mit gentechnis c h  herge s te l lt en Produkten wird in Österre i c h  
derz e it ein Jahresums a t z  v o n  etwa S 0 , 6 5 Mil l iarden erzie l t , 
wovo n  e twa 8 0  % in den Export gehen. Im Zus ammenhang mit diesem 
Ums a t z  s ind s c hätzungsweis e 2 5 0  Personen bes c häftigt. Da mit  
Hil fe der Gentechnik neue Produkte hin z ukomme n  werden und in 
Z ukunft auch heute s c ho n  bekannte Produkte zuminde s t  aus Gründen 
der K o nkurrenzfähigkeit z unehmend gentechnisch produz iert werden 
müs s en , is t mitte l fr i s t ig mindes tens mit e iner Verfünfzehnfachung 
die s e s  Ums a t z e s  zu rechnen. 

Wenn der internationa l 
herges t e l l ten Produkten 
aus gegangen werden , daß 

Wejre Hauc:s:.ra�3e 53 
A.·'045 Wier, 

fes t s t e l lbare Trend z u  gentechnis c h  
a u c h  in österreic h  gil t ,  kann davon 
der mit Hilfe der Gentechn i k  erzielte 
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Jahresumsatz etwa im Jahr 2 0 0 0  deutlich mehr a l s  S 1 0  Mi 
ausmachen wird . 

Abges ehen von di eser Ums atz entwi ck1ung wird der 
E insatz der Gentechnik auch dazu führen , daß Produkt i o  
ges enkt , die Be las tung der Umwe lt verri ngert und 

2 

l iarden 

ehmende 
skosten 
i t  den 

natürl i c h  vorkommenden Rohstof fen und Energien s ars amer 
umgegangen werden kann . 

I 
" 

Der Schwerpunkt des i ndustri e l l en E i nsatzes der Get,technik 
be f i ndet s i ch i n  Ös terreich seit etwa 10 Jahren im Bere ' ch der 
pharma zeutischen Fors chung und Entwi cklung . Jähr l i ch werd.n da für 
zwi s c hen S 1 , 5  Mi l l iarden und S 2 Mi l l i arden i nves t i er etwa 
1 0 0 0  Pers onen s i nd in diesem Bere ich bes chä f t i gt E i ne 
Arz neimi ttel fors chung ohne diesen umfa s s enden , viel fäl  t i  en und 
heute bere its  s tark i ntegri erten E i nsatz der gentec nischen 
Werkzeuge zur Wirks to f fsuche und Therapieentwicklung wär ni cht 
mehr s i nnvol l ,  keine s f a l l s  wäre s i e konkurrenz fähig . 
mi t der Herstel lung der aus diesen Fors chung�- und 
Entwicklungsans trengungen herrührenden Produkte verbunde�e hohe 
Werts chöp fung im I n land s tatt f indet , s i nd vermehrt Ans tr�ngungen 
erforder l i ch ,  auch gentechnische Produkt ionen in ös�erre ich 
zusät z l ich zu i n i t i i eren . I 
1. Grundsätzliche Überlegungen zum Entwurf 

I 
Der vorgel egte Text erweckt den E i ndruck , daß er im wes e�tl ichen 
nur einzelne Themen ane i nanderre iht , diese mit Grundsätze� - ohne 
we i te re Konk�et i s i erung anre ichert und die  eige�tl i chen 
wesent l i chen Rege lungsinha lte im Wege von 3� ( ! )  

, 
Verordnungsermächt igungen an die Vo l l z i ehung delegier� . Dies 
erscheint , ni cht zuletzt im Lichte des Ums tandes ,  daß nah�zu a l l e  

, 
Verordnungsermächt i gungen verf a s sungswidrige f ormal ges �tz l i che 
De lega t i onen dars tel l en , a l s  ni cht vertretbar , we i l  dadurch das 
Ges e t z  selbst s e i ner wicht i gsten Au fgabe , näml i ch I exakte 
Rahmenbedi ngungen für Forschung , Entwicklung und Prqduktion 
vorzugeben , ni cht gerecht wird . Dies geht s o  we it , 4aß der 
Entwurf i n  Verlet zung der recht s s taat l i chen AUfgab,n des 
Gesetz gebers den vol l z i ehenden Behörden nur durch lunklare " 

" Grunds ätze " und vage formul ierte Parameter Vorgaben für deren 
Entscheidungen über die Z u l ä s s i gkei t gentechnis cher Anw�ndungen 
gibt . Die Fol ge wären lange Verwal tungsver fahren , wei l den 
Behörden e i n  zu großes Entscheidungsri s iko au fgebürdet wüJcte .  Der 
Gesetz geber darf s i ch s e i ner Verantwortung ni cht ent z i epen , i n  

r 

.. 

� 
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der Sache s e lbst kl are Vorgaben zu machen . Es  geht ni cht an , daß 
er diese  Au fgabe zu erfü l l en bloß vorgibt , indem er nur festlegt , 
wer i n  den Ents cheidungspro zeß einzubinden ist  ( z .  B .  Ethi ker im 
w i s senscha f t l i chen Aus s chuß ) .  

Vom legistis ch- forma len Standpunkt fäl l t auf , daß d i e  
Erläuterungen vom I nhalt  d e s  Gesetzentwurfes s e lbst mi tunter 
deutl ich abwe ichen (z . B .  § 1 Z i e l s etzung , § 32 Anme ldung z um 
I nverkehrbringen , §§ 1 8  und 4 6  betre f fend Z u l äs s igke i t  
entwi cklungsbiologischer Grundlagenforschung udgl . mehr ) . Bei 
e i ner Überarbei tung des Entwurfs s o l lte darau f Bedacht genommen 
werden , daß der Ges etzes text für s i ch a l l e i n  selbst hinre ichend 
klar und aus sagekräftig i s t . Dabei s o l lte zugleich vermi eden 
werden , daß das Gesetz unerfül lbare Extremforderungen stel l t , wie 
be i sp i e l swe i s e  in den §§ 4 Abs 5 ,  3 Abs 1 ,  13  Abs 3 ,  1 7  Abs 3 Z 
3 ,  1 9  Abs 6 ,  3 8  Abs 2 ,  3 1  Abs 1 Z 1 udgl . 

E i ne Schluß f o l gerung l äßt der völ l i g  
j eden f a l l s  zu : Österre ich würde durch die 
a l s  Standort für bere its bestehende 
z u z i e hende forschende und produz i erende 

unausgegorene Entwurf 
Rea l i s i erung des s e lben 

aber auch prospekt iv 
Unternehmungen i n  d i e  

Bedeutungs los igk c:. t abs inken . E i ne Entwick lung , wie in 
Deutschland wäre dadurch vorprogrammiert . Di es a l l erdings mit der 
Maßgabe , daß ei ne spätere Reparatur des Gesetzes ( wi e  s i e  in 
uns erem Nachbarl and auf Grund der gewonnenen negativen 
Erkenntni s s e derz eit  s tatt f i ndet ) kein Garant dafür wäre , e i nmal 
verl orenes Terra in in einer absehbaren , wi rtscha f t l i c h  
vertretbaren Zeitspanne wieder aufholen zu können . Di es nicht 
z u l et z t  des halb , we i l  Ös terre ich,  im Gegensatz be i spielswe i se z u  
Deutschl and , nicht S i t z  von eins chl ägigen Konzernzentra len i s t , 
s ondern e i n  b i s l ang durchaus intere s s anter Standort für 
gentechnisch arbei tende Tochterunternehmen und Joint Venture 
I nve s t i t i onen . 

Doch nicht a l l e i n  die  gewerbl i che Wirtscha f t  würde unter e i ner zu 
res triktiven Regelung der Gentechnik le iden , s ondern auch die 
univers itäre Fors chung und Ausbi ldung . Bekanntl ich k önnen im 
Bere i c h  der Biotechno logie bzw . Gentechnik auch univers itäre 
Forschung und Ausbi ldung erfolgreich nur dann exis tiere n ,  wenn 
i hnen die  Kooperat ion mit E i nrichtungen der Wirtscha f t  mög l i c h  
i s t . 

Im Zusammenhang 
Produkt ions s tandort 

mi t der 
Österrei ch" 

Frage 
darf im 

" Forschungs ­
übri gen au f 

und 
die 

12/SN-271/ME XVIII. GP - Stellungnahme (gescanntes Original) 5 von 82

www.parlament.gv.at



4 

Ste l lungnahme des Bundesmi n i steriums für wirtsch 
Ange l egenhe iten verwi esen werden ,  die dem Vernehmen 
anschau l i c h  au f z e i gt , wel che Probleme im Deta i l  
Verwirk l i chung des vorl iegenden Entwurfes für 

recht 
die  

ent stünden . 

Die Bundeswi rtscha ftskammer hat i n  ihrer Ste l lungnahme tür die  
Parlamentarische Enquete-Kommi s s i on "Technikfolgenabs chät�Ung am 
Be i sp i e l  der Gentechnol ogi e "  ihren Standpunkt i n  der Fr,ge der 
Rege lung der Gentechnik e i ndeutig und klar darge legt ( e i nb Kopie 
davon l i egt dieser Stellungnahme be i ) . 

Im  wesent l ichen 
Stel lungnahme im 
wie folgt dar : 

stel len s i ch die 
Detai l  behandel ten 

unter Punkt 4 .  dieser 
Kri t i kpunkte grund�ät z l ich 

,. 
i I 

Der Entwurf gibt zwar vor , die EG-Richt l i nien ü�er die  
Anwendung genet i sch veränderter Mi kroorganism�n i n  
ges chlossenen Systemen und über die abs icht l i che Fre·set zung 
genet i s ch veränderter Organi smen in die Umwel t  in na tona les 
Recht umzusetzen . I n  Wahrheit ver folgt er dabe i - I wie im 
Vorblatt des Entwurfs ausge führt - " e i ne zufriedens tJe l l ende 
I ntegration der Gentechnik und i hrer Produkte i n ! ,unsere 
Ges e l l s cha f t " . Mit " Regelungen von gesundhe i t:;l i chen , 
s o z i a l en und eht i s ch bedeuts amen Anwendungen der Gent!echn i k "  

I 

geht er e inerseits  eindeutig über EG-Recht 'hinaus;  
andererseits  berücks i chtigt er au f fa l l enderwe i s e  �i e  EG­
Richt l inie über den Schut� der Arbeitnehmer gegen GeT

· ... hrdung 
durch biologi s che Arbeitssto f fe be i der Arbei t  nicht ! 

, 
Der V .  Abs chnitt des Entwurfs spri cht zwar The�en der 
Humananwendung der Gentechnik ( E ingri f fe i n  die K�imbahn , 
s oma t i sche Gentherapie , Genanalys e und Gendi agnost�k )  an . 
Di e in diesem Zusammenhang vorgeschlagenen Rege lung�n s i nd 
j edoch i nkomp l ett , patienten- und w i s s ens cha f t s feind l �ch und 
viel  zu unbestimmt . Zugleich aber führt die  AUfnahml' d i e s es 
Anwendungsbereichs der Gentechnik i n  den Entwurf da u ,  daß 
d i e  Kri terien für die Zuläss igkeit einzelner gentec , i s cher 
Anwendungen vermi s cht werden : Während die Zuläss igkei t von I 

Humananwendungen der Gentechnik etwa auch von der B�chtung 
der Menschenwürde abhängt , macht es keinen S i np , z um 
Be i spiel  den gentechni s chen Umgang mi t Mi kroorganis

",
r,en mi t 

anderen eth i s chen Verp f l i c htungen zu verknüp fen ll S  der 
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Verp f l i chtung zur E i nhal tung entsprechender 
S i cherhe i t s s tandards . 

Di es und ei ne viel zu unkl are Beschreibung der 
Zuläs s i gkeitsvoraussetzungen für gentechni s che Arbe iten im 
geschlos s enen Sys tem und für die abs icht l i che Fre i s etzung 
von gentechn i s ch veränderten Organi smen führen dazu , daß die  
rechts s taat l i chen Postul ate von Recht s s i cherhe it  und 
Vorhersehbarke it  behördl icher Entscheidungen verletzt  
werden . 

I nsbes ondere die  i n  der BRD mit e i nem unkl aren 
Gentechnikgesetz gewonnenen E r fahrungen und der vom 
Gesundhe itsmi n i s terium angekündigte Mehrbedarf von 2 6  
P l anstel len las s en bürokratis che Verfahren und damit 
untragbare Z e i tverzögerungen durch Behördenverfahren 
befürchten , ohne daß es dadurch zu einer Erhöhung des 
S i cherhe itstandards kommt . 

Die ge f orderten Antragsunterl agen und Au f z e i chnungen über 
gentechni s che Arbeiten s ind überz ogen und schießen we it  über 
das Z i e l , näml ich die Gewährl e i s tung der Si cherhe it , hinaus . 

Di e behörd l i chen Ver fahren s i nd in i hrer Gesamtdauer nicht 
abschätzbar , we i l  der an s i ch vorgesehene Fristenlauf immer 
wi eder gehemmt wird . 

Der Entwurf  nimmt au f die i nsbes ondere im Aus l and gemachten 
E r fahrungen mit S i cherheitss tandards , i nnerbetri ebli chen 
Organisationen und Genehmi gungsvoraus s etzungen ni cht 
ausrei chend bedacht . In diesem Zusammenhang wird auf das 
derze i t  i n  Deutschl and i n  Begutachtung s tehende 
Nove l l i erungsvorhaben hingewi esen . 

Darüber hinaus hält der Entwurf die  Di f ferenz i e rung der 
Anmelde- und Genehmigungsvoraussetzungen der e i n z el nen 
S i cherhe i t s s tu fen nicht durch ; j ede Rückfrage der Behörde 
würde j ede gentechni s che Arbei t  ( s o auch die  der 
S i cherhei tsstufe 1 )  im E i nzel f a l l  genehmi gungsp f  l icht i g  
machen . 

Für die  Unters cheidung zwi s chen gentechni schen Arbe iten zu 
Forschungs - und Entwicklungs zwecken s i eht der Entwurf auch 
den kleinen Maßstab als Kriterium vor ( Arbe iten der 
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Sicherheitsstu f e  1 " kein Ri s iko " mit mehr a l s  1200 I 
Ku l turvol umen wären wie Produktionen zu behande l n )  Damit 
würde in Ös terreich j ede Arzneimittel entwicklung u mög l i c h  
gemacht , d a  d a s  Produktionsver fahren bi otechno l 

mitregistriert werden muß , sodaß es une Arzneimittel 
i s t , schon 
auszutes ten 

im Entwi cklungss tadium Produkt ionsv rfahren 
und zu verbessern . Der " kl e i ne Maßs tab "  hat 

daher bei der De f i ni tion von Forschungs + und r 
E ntwicklungs arbei ten zu ent f a l l en ( so wie dies i n  �er BRD 
der Fa l l  i st ! ) .  

r 
! I 

I n  dem eben f a l l s  zur Begutachtung bereits  aus g�sandten 
I 

Entwurf der ersten Durchführungsverordnung zu� Gen-
I 

techni kgesetz fehlen die geset z l ich vorgesch1iebenen 
Kriterien für die  Zuordnung bestimmter gentec�n i s cher 
Arbe i ten zu best immten S icherheits stufen ( wie s i e �. B .  in I 
der BRD und in den USA vorgegeben s ind ) . Da j edoJ:h j ede 

i 
beabs ichtigte gentechnis che Arbe it  vom Betre i ,er im 
Vorhinein " vorabbewertet " und einer Si cherhe � t s s t u f e  
zugeordnet werden muß , bedeutet d a s  Fehlen entspr+chender 
Kriterien e ine weitere fundamenta le  Rechtsuns icherhe i� . 

Die vorges ehene Kons trukt ion der Gentechni kkommi s s  on und 
deren wissenscha f t l icher Aus schüsse  i s t  dergesta t, daß 
s e lbst bei der Begutachtung von E in z e l anträge ni cht 
s i chergeste l l t  i s t , daß die f achl iche Experti � den 
Aus s ch l ag gibt . Die Au fgaben der Gentechni kkommi s s  · on a l s  
e i nes po l i t i s chen Beratungs gremiums au f der einen Sfite und 
der wi s senscha f t l i chen Aus s chüsse  a l s  E i nze anträge 
begutachtendes Gremium au f der anderen Seite werd ni cht 
hinrei chend getrennt . 

' 

f 
Im Berei ch der med i z inischen Fors chung und Anwendunt werden 
gentechn i s che Arbe i ten nahezu krimina l i s i ert u d nur 
aus nahmswei s e  zugela s s en . E ine ungerecht ert i gte 
( bürokrati sc he ) Behinderung des Einsatzes gentec�n i s cher 
Methoden i n  Forschung und Therapi e  würde j edoch pati,nten in 
Ös terre ich den Zugang zu modernen Therapie formen vetwehren . 
Zugleich würde dadurch die Ausbi ldung an Uni vers i t�ten und 
Spitälern bee inträchti gt . I 

Durch die  im Entwurf vorgesehenen Kennzei�hnungs­
verp f l i chtungen würden in  Österre ich hergeste l l  te produkte 
gegenüber ausländis chen keiner verg lei chbaren! Kenn-

12/SN-271/ME XVIII. GP - Stellungnahme (gescanntes Original)8 von 82

www.parlament.gv.at



7 

zei chnungspfl icht unterl iegenden Produkten di skrimini ert , 
die  au fgrund i nternationaler Verp f l i chtungen vom 
ös terre i chis chen Markt ni cht ferngehal ten werden können ; die  
Di s kriminierung ös terre ichischer Produkte würde daher die 
S i cherhe i t  der ös terre ichis chen Konsumenten i n  kei ner Wei s e  
erhöhen . 

Der Entwurf nimmt nur mangelhaft auf bere its  bestehende 
ös terreichische Rechtsvors chri ften oder vom Gesund­
heitsminister ium selbst beabs icht i gte Ges et zesvorhaben 
bedacht ( z . B .  die geplante Arzne imittel gesetznovel l e  mi t 
s e hr aus führl ichen Bes timmungen über die  kl ini sche Prü fung 
von Arzneimitte l n ,  die auch au f Gentherapi e  und 
Gendi agnostik anwendbar wären ) . Die Folge s i nd 
Doppe l g l e i s igkei ten , die  zu Rechtsuns icherhe it , unnötigen 
Behördenverfahren und erhöhten Kosten führen . 

Vom do Bundesmi nis terium wurden b i s her strenge 
Haftungs rege lungen für gentechni sche Arbe i ten immer 
abge l ehnt , das Fehlen entsprechender Ha ftungs rege l ungen 
j edoch a l s  Begründung für s trenge Genehmigungs ­
vorau s s etzungen und - p f l i chten ange führt . Vorzuz i ehen wäre 
j edoch der Weg , daß über s trenge Haf tungsregelungen d i e  
Betre iber gentechnis cher Arbe iten i n  i hrem e i genen I ntere s s e  
zu sicherem Arbe iten angeleitet würden , ohne daß es e i nes 
bürokra t i s chen Behördenau fwands bedarf . 

E i ne pos it ive Vorre iterro l l e  nimmt das im Entwurf 
vorges ehene Gentechni kgesetz nicht ein . Bezüg l i ch des 
E i nsatzes gentechnis cher Methoden im ges chlos senen Sys tem 
und bei Fre i setzungen wäre es ein Rückschritt ; d i e  
Humananwendung der Gentechnik i s t  bzw . wird bere its  i n  
anderen Ländern bedeutend aus führ l icher angeme s s en gerege l t ; 
der im E ntwurf vorgesehene Regel ungs standard ble ibt hier 
we it  zurück . 

2 .  Verf a s s ungs rechtl i che Bedenken 

Wie im einzelnen in der Stellungnahme zu § 4 ausge führt wird , 
ergibt s i ch der sachli che Ge ltungsumfang des vorgeschlagenen 
Gesetztes erst aus ei ner Verordnung des Bundesminis ters für 
Gesundheit , Sport und Konsumentenschutz , mit der fes tgel egt 
werden s o l l , was e ine gentechnis che Arbe it  zur Erz eugung 
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gentechn i s ch veränderter Organi smen im S i nne dieses Ges etz i s t . 
Soweit  es zur Bes t immung des s achl i chen Ge l tungsumfan s des 
Gesetzes notwendi g  i s t , wären daher die entsprechenden Te le der 
eben f a l l s  zur Begutachtung vorge legten Verordnung i n  das Ges et z  
se lbs t zu i ntegrieren . 

Das ver fas sungs recht l i che Sachl ichkei tsgebot des Art V B-VG 
( Gl e i chhe i t s s at z ) zwingt den Gesetz geber dazu , gl e i che 
Lebens s achverhalte gleich und ungleiche Lebens s achv�rha lte 
ung l e i ch zu behandeln . Im Zusammenhang mit dem l nach 
S i c herhe i t s stufen di f ferenz ierten Sys tem von Me lde- , Anme l�e - und 
Genehmigungsp f l i chten wäre daher zu prü fen , i nwi ewe4t d i e  
erforder l i che sachl iche Di f ferenzierung durchgeha l ten! wird . 
I nsbes ondere problematisch ers cheint in diesem Zusammenha�g , daß 

" 

das gesamte an potent iel len Ris iken ori enti erte Mitte i�ungs - ,  
Anme l dungs - und Genehmi gungs sys tem durch einen Akt der �ehörde 
( An forderung zusät z l icher I n f ormationen ) gänz l i ch bei I S e i te 
geschoben wird , da e i ne Nachfrage der Behörde auch Arbeiten der 
S i cherhe its s ru f e  I nach den Vorste l lungen des E�twu r f s  
genehmigungspfl icht i g  machen so l l . 

Im Zus ammenhang mit den Grundrechten der Erwerb�- und 
W i s s enscha fts fre i he i t  bes tehen Bedenken , daß der Entwurf it den 

verfassungsrecht l i ch an s i ch zuläs s i gen E i ns chr" kungen 
d i e s er Grundrechte das Gebot der Verhäl tni smäß igkeit ni cht 
ausrei chend berücks i cht ig . Dies g i l t  i nsbes ondere auch b 'üg l i c h  
d e r  Behandlung der S i cherheitsstu f e  2 ,  der Verbote bes immter 
Methoden und der Me l dep f l ichten betre f fend Pro j ektinhal t� und -
Z i ele . 

� 

. I 
Kompetenzrecht l i che Probl eme ergeben s i ch im Zus ammenhang 

l
i t dem 

vom Entwurf immer wi eder genannten Kri terium " Schutz der mwe l t "  
und der Regelung betre f fend d i e  Herste l l ung trans gener Tie�e .  Der 
Bundesgesetzgeber i s t  j edoch betre f fend Schutz der Umw�l t  nur 
zuständi g ,  s owe i t  der Umweltschutz mit der mens dh l i chen 
Gesundhe i t  zusammenhängt ,  bzw . im Rahmen des Kompetenztat�stands 
" Handel , Gewerbe und I ndustrie "  . Gleiches g i l t  fiJr die 
vorges ehenen Rege lungen betre f fend die Herstel lung tr�ns gener 
Tiere . Abgesehen von ethis chen Aspekten , die  per s� keine 
Bundes kompetenz begründen , s te l lt der Entwurf mit I diesen 
Rege lungen au f den Ti erschutz ab . Tiers chut zrecht l i che Regelungen 
s i nd j edoch nach der Ver fassung den Lande sgese�z gebern 
vorbeha l ten . 
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E s  ers che i nt bedenkl ich , daß über die Partei stei lung von 
" j edermann" 
Aus s c huß ) 
" Betreiber"  

e i n  we i sungsungebundenes Gremium ( wi s s enscha f t l i cher 
entscheiden s o l l , ohne daß der antragste i lende 

auch nur irgend einen E inf luß au f die Ents che idung 
dieses Gremiums hat , noch dazu wenn die Partei s tei l ung bloß vom 
Verha i ten e i nes e i nz igen Mitg l i eds dieses Gremiums abhängt . Der 
antragstei l ende Betreiber hat ke inerlei Mögl i chkeit , d i e  
Sachgemäßhe it  d e s  Verhaltens dieses Mitgl ieds zu überprü fen . 

3. Datenschutzrechtliche Bedenken 

Die Bundeskammer hat unter Punkt 4 .  dieser Ste l lungnahme 
punktue l l  auch datenschutzrecht l i che Probleme zu einzelnen 
Bes t immungen angemerkt . E ine aus führ l i che Begutachtung des 
Entwurfs  aus datenschutzrecht l i cher S i cht wurde trotz 
grundsäzt l icher Bedenken betre f fend einen ausrei chenden 
Datens chutz ni cht vorgenommen , we i l  davon aus gegangen wird , daß 
sei tens des do Bundesmi ni steriums ohnehin der Datens chutz rat um 
e i ne aus führ l i che Ste l lungnahme gebeten wurde . 

4. Detailkritik zu den einzelnen Paragraphen des Entwurfs 

Unbes chadet der vorangehenden grundsät z l i chen Aus führung wi rd 
nunmehr zu den Bes t immungen des Entwur fs  im einzelnen Stel lung 
genommen : 

Zu § 1: 

Es f ä l l t  auf , daß die im Vorblatt , die im Al l geme i nen Tei l  und 
die  im Bes onderen Te i l  der Erläuterungen genannten Z i e l setzungen 
vone i nander abwei chen und daß s i ch die im § 1 selbst  
wi edergegebene Z i e ls etzung mit keiner der  genannten 
Z i e l  formu l ierungen der Erl äuterungen deckt . Dies i s t  gerade zu 
typ i s ch für den ges amten Entwurf . Der Eindruck mange lnder 
E i ndeutigkeit des Gesetzes entwurfs wird dadurch vers tärkt , daß 
auch die de f i nierte Z i e l s et zung des Gesetzes ni cht mi t dem 
e i gent l i chen Anl iegen , näml ich der Umset zung der beiden EG­
Richt l inien über die  Anwendung genet i s ch veränderter 
Mi kroorgani smen in ges chl ossenen Systemen ( 9 0 / 2 1 9  EWG ) bzw . über 
die abs icht l i che Fre i s et zung genet i s ch veränderter Organismen i n  
die  Umwe l t  ( 9 0 / 2 2 0  EWG ) übereinst immt . Dazu kommt , daß das 
vorges chlagene Gesetz i nha l t l iCh über die in § 1 formu l i erte 
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i 
Z ie l s etzung ( Schutz des Menschen vor gesundhe i t l i chen Schä en und 
- abge l e i tet davon - Schut z der Umwelt ) weit  hinaus geht , enn e s  
etwa Fragen der S o z i a l  verträgl i chkeit oder d e s  Tiers hutzes 
regel t .  

I ndem das Gesetz insbes ondere auch Fragen der Humananwend�ng der 
Gentechnik und ganz a l l gemei n  E i ngri f fe am mens chl ichen G+nom zu 
rege l n  beabs i chtigt , geht es eindeutig über die  beiden ge�annten 
EG- Richt l i nien hinaus . Die Folge i s t  e ine sehr undi f ferehz ierte 

I 
Behandlung der einze lnen , voneinander s ehr unterschie�l i chen 
Anwendungs arten der Gentechnik und ein Abkoppe 11 von 
Gentechnikrege lungen anderer Staaten und Staatengeme i nschaffen . 

" I 

Die Hauptkritik richtet s ich j edoch dagegen , daß ni cht nur l die i n  
§ 1 formu l ierte Z i el set zung , s ondern auch der Entwurf in�ges amt 
der Gentechnik gegenüber e ine bloß negative Hal tung ei hnimmt , 
während s e lbst die  EG ( vergl e i che die  i n  der Präamb' 1 zur 
Richtl inie über die  Anwendung genet i s ch derter 
Mikroorgani smen i n  geschlossenen Sys temen ührten 
Erwägungs gründe ) auch den pos i ti  ven Aspekt der echnik 
hervorhebt . I n  § 1 s ol l te daher darau f hingewiesen werd n, daß 
das Z i el des Gesetzes i s t , einen Rahmen für die AntendUng 
gentechn i s cher Meth�den in Ös terreich zu s et zen und die An endung 
der Gentechnik in Os terreich zu fördern ( im Ansatz kann dieser , 
Aspekt be i wohlwo l l ender I nterpretation des § 70 Abs 1 e i n  
e i nz i ges Ma l aus dem Entwurf herausgel esen werden ) .  

Z u  § 2 :  

Der Hinwei s  i n  Z 1 au f den Transport von gentechn i s ch verä �erten 
Organi smen hat zu ent f a l len ( verglei che die Ste l lungnahme. zu §§ 
3 5  und 3 6 ) .  

Unbestri tten i s t , daß das Gesetz die Fre i s etzung von gente�hni s c h  
veränderten Organi smen ( GVOs ) regeln s o l l ,  ni cht j edoth d i e  
Fre i s etzung von Organi smuste i l en , die selbst n icht � mehr 
reprodukt i ons fähig s i nd .  Es wird vorgeschl agen , die  in § � Abs 1 
enthal te ne De f init ion der Organismen s o  zu formu l i eren , claß s i e  
auch deren reprodukt ions fähige Te i l e erfaßt . I n  der F019� müßte 
dann im Gesetz immer nur von GVOs die Rede s e i n . 

Das gewerbsmäßige I nverkehrbringen von Erzeugnissen ,  die a�$ GVOs 
bes tehen , i n  e i nem Gentechnikgesetz zu regeln , er+Chei nt 
ange s i chts der großen Zahl bestehender Materi engesetz" die 

I 

12/SN-271/ME XVIII. GP - Stellungnahme (gescanntes Original)12 von 82

www.parlament.gv.at



.. 

1 1  

ohnehin s c hon Bes timmungen über das I nverkehrbringen auch 
derarti ger Erzeugn i s s e  enthal ten , über f lü s s i g  und wird mit a l ler 
Entschi edenhe it  abgelehnt . Die in § 3 1  Abs 3 in diesem 
Zusammenhang vorge zeichnete Doppe lglei s i gkei t i s t  j edenfal l s  zu 
verme iden ( vgl . die aus führli chere Ste l lungnahme zum 111. 
Abschni t t )  . 

Die i n  Abs 1 Z 3 genannten Anwendungen der Gentechnik s ind höchst 
s pe z i f i sch , stehen mit den genannten EG-Richt l i nien in ke i nerlei  
Zus ammenhang , i hre Beurteilung unterl i egt höchst s pe z i e l l en 
Kri terien und berührt Materien,  die in Spe z i a l gesetzen bere its  
geregel t  s i nd . Die Bundeskammer anerkennt die Wicht i gkeit der 
Rege l ung dieser Anwendungen , dies nicht zuletzt auch desha l b , 
wei l  dadurch der i n  der Bevöl kerung immer wieder feststel lbaren , 
nicht di f ferenz ierenden Furcht vor der Gentechnik begegnet werden 
kann . Gerade i n  diesem Bereich der Anwendung gentechni s cher 
Verfahren s i nd unabhäng ig von Best immungen über die Durchführung 
gentechn i s cher Arbeiten in ges chlossenen Sys temen und über 
Fre i set zungen hinrei chend aus führ l i che und spez i f i s che Rege lungen 
erf orderl ich . Der Entwurf selbst kann dazu anscheinend nur 
rudimentäre Ans ätze bieten , da seine eigent l i che Zi e l s etzung e i ne 
andere i s t . E s  wird daher vorgeschl agen , auch die Anwendungen 
gemäß Abs 1 Z 3 heraus zunehmen und einer ges onderten 
mögl icherwe i s e  z e i t l ich para l l e l en geset z l i chen Rege lung 
zuzu führen . 

Abs 2 sucht ansche inend die in Abs 1 Z 1 genannten 
" gentechn i s chen Arbe iten" - wenn auch negativ - abzugrenzen . Das 
führt e i nerseits dazu , daß die daran anschl i eßende 
Verordnungsermächt i gung , Ver fahren näher zu best immen , die  ni cht 
zu GVOs führen , widers innig wird ( die Verf ahren , die nicht zu 
GVOs führen , s ind z ah l l os ) .  Anderersei ts ist der Abs 2 e i ne -
negativ formu l ierte - Wiederholung des § 4 Abs 3 .  § 2 Abs 2 i st 
daher ersatz los  zu s trei chen . 

Zu § 3 :  

I m  Li chte recht s s taat l i cher Prinz ipien i s t  e s  probl emat i s c h , daß 
der Gesetz geber " Grundsätz e "  au f s te l lt , die er im Gesetz s elbst 
im E i nzelnen anscheinend nicht umset zen kann . Er delegiert damit 
seine Au fgabe in verfassungs rechtl i ch unzuläss iger We i s e  an  die  
Vo l l z iehung . Die geset z l i chen E i nze lbest immungen s e l bst s o l l ten 
s o  klar und prä z i s e  formu l iert s e i n ,  daß ein Vorans tel len der 
Grunds ätze über f l üs s i g i s t . 
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Davon abgesehen i s t  wei ters zu bemänge l n ,  daß d i e  Gr ds ätze 
selbst zu unbestimmt ge faßt s i nd , als daß sie Rahmenbedi gungen 
für die Vo l l z iehung des Ges etzes abgeben könnten , d"€ dem 
Bes t immthe i ts gebot der Verfas sung ( Art . 18 B-VG ) gerecht w rden . 

Da bekannt l ich der Bewei s  ei nes Nul l ris ikos logi sch u�enkbar 
i s t , müßte das " Vorsorgeprinzip"  wie f o l gt umformu l iert �erden: 
" wenn nach dem Stand von Wi s senscha ft und Techn�k e i ne 
Ge fährdung der Gesundheit des Mens chen einschl i eßl ich I s e i ner 
Nachkommenscha ft und s chäd l i che Auswi rkungen au f die umwel� nicht 

i I· zu erwarten s i nd . " 
I 
I 

Die Richt l inie  über die  abs i chtl iche Fre i s et zung g�et i s c h  
veränderter Organi smen in  die Umwe l t  i s t  bekannt l i c� e i ne 
" Binnenmarkt -Richt l inie " ; die Mitg l i edstaaten dürfen dahl keine 
s trengeren nationalen Regelungen vorsehen . Nach dem EWR- kommen 
dar f auch Ös terreich aus dem Titel des Schut zes der mens 

,
l i chen 

Gesundhe it  und der Umwel t  keine strengeren Rege lungen e iiühren . 
Dies i s t  ausdrückl ich sogar im Al l gemeinen Tei l  der Erläu rungen 
( Seite 9 )  ausgefüht . Im Lichte des sen ersche i nt die z ingende 
E i n f ührung des Stu fenpri nz ips frag l i ch , da die entsprechehde EG­
Richt l inie  e i n  " Stufenprinz ip"  bloß in  den Erwägungsgjründen , 
n i cht aber in  der Richt l i ne selbst kennt . 

Die  Formu l ierung des Abs 4 ( " . . . nach Maßgabe i dieses 
Gesetzes . . .  " )  z e i gt den rein dek l aratori s chen Charakter : dieser 
Best immung . Überdies s cheint hier das demokrat i s che �r i n z i p  
mißverstanden worden zu sein , d a  s i ch die demokrb,t i s che 
Mitwi rkung übl i c herwe i s e  auf  die Legi s l ative bes chränf . Die  
Vol l z i ehung hat die au f diese Wei s e  demok a t i s ch 
zustandegekommenen Geset ze zu vol l z i ehen , und zwa ohne 

I 
Mitwi rkung derer , die diese Gesetze beschl os sen haberu. Dies 
erg ibt s ich auch aus dem Prinzip der GeWal tentrennung � e i nem 
Eckp f e i l er uns erer Demokratie . i 

! 
Mi t dem " Ethischen Pri n z i p "  verl äßt der Entwurf j eg l i �he EG-
Konf ormi tät . Auch i s t  die Formu l ierung dieses Prinzips I derart 
unk lar ( be z i eht s i ch die " abgestu fte We i s e "  au f die  j e  n�ch Art 
der gentechnischen Arbe iten in unterschied l i chem I Ausmaß I 
ge f orderte Respekt ierung dieses Prinz ips oder etwa au� e ine 
Hi erarchie von Mens ch-Tier-P f l anze-Ökosys tem? ) ,  und i nha�ts leer 
de f i ni ert , s o  daß der E i ndruck ents teht , dieses prinz !ip  sei  
aus schl ießl ich aus opt i s ch-pol i ti schen Gründen au fg�nommen 
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worden . Die Ethik kann recht l i ch nur dann wirksam s e i n ,  wenn 
einze lne eth i s che Forderungen konkretis iert und in eindeutige , 
prä z i s e  Rechtssätze gegossen werden . Gerade am Be i spiel  dieses 
" Et h i s chen Prinz ips " zeigt es s i ch , daß es we itaus angemes s ener 
gewes en wäre , den Gesetzes text s elbst so präz i s e  
aus zu formu l i eren , daß s owohl für den Normunterwor fenen a l s  auch 
für die vo l l z i ehende Behörde e i ndeutig abzulesen wäre , was unter 
wel chen Voraus setzungen zuläs s i g i s t  und was nicht . Die j et z t  
vorgeschl agenen ni cht eindeutigen Formu l i erungen beschwören eher 
die Ge f ahr behörd l i cher Wi l lkürents cheidungen und l angwieriger 
Verwal tungsver fahren herau f .  

Was die  Ge ltung der " Grundsät z e "  betri f ft ,  s t e l l t  s i ch die  Frage , 
we l che Bedeutung es hat , wenn bei einzelnen Bes timmungen des 
Ges etzes auf  e i nen oder mehrere dieser Grundsätze verwiesen wird . 
Sol l dami t zum Ausdruck gebracht werden , daß die  Grundsätze nur 
i n  dem Z�s ammenhang gel ten , für den s i e  z i tiert s i nd ,  oder haben 
s i e  die  Funkt ion von generel len Aus l egungs rege ln?  Dies wäre im 
Gesetz selbst klarzuste l l en . 

Zu § 4 :  

Die  Lesbarkeit des ganzen Gesetzes gewänne erheb l i ch , wenn 
s ämt l i che Begr i f fsdef ini ti onen zus ammenge faßt und an den An f ang 
des Gesetzes ges tel lt  würden . Die De f i nitionen im 11. Abs chnitt 
gel ten doch s i cherl ich über diesen Abs chnitt hi naus . Die  beiden 
De f i nit ionen in Abs 13 und 1 4  z .  B .  mit dem Verwe i s  auf  
Fre i s e t zungen unters treichen die Notwendigke i t , s ämt l iche 
Begri f f sbes t immungen des Geset zes zus ammenzu fassen und in 
Abs chni tt I unterzubri ngen . 

Die De f ini t i on der Organi smen geht weit  über die  
9 0 / 2 1 9  und 9 0 / 2 2 0  EWG hinaus , da  s i e  auf  das 
Fähigkeit zur We itergabe genet i schen Materi a l s  

EG-Richt l inien 
Kri terium der 
n icht Bedacht 

nimmt . Vorgeschl agen wird fol gende Formu l ierung: "Organi smen sind 
e i n - oder mehrzell ige Lebewesen . Organi smen im S inn dieses 
Gesetzes  s i nd darüber hinaus nichtzellu l äre biologis che E i nheiten 
( e inschließ l i ch Viren und Viroide ) , die unter natürl i chen 
Bedi ngungen in fekt i ö s  und vermehrungs fähig s ind . " Mit  dieser 
De f i nition s i nd P lasmide nur erfaßt , s o ferne sie ohne darauf 
gerichtetes Hande ln des Menschen von s i ch  aus zur We itergabe 
genet i s chen Materi a l s  fähig s ind ( was woh l vom Verfasser des 
Entwurfs  so gemei nt war ) . E i n  weiterer Vortei l dieser De f i nition 
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i s t , daß s i e  auch reprodukt ions fähige 
Organi smen e i nschl ießt . 

Te i l e  der 

, ' 
i 

i 
I ! 

1 4  

besch iiebenen 

Die Defini tion des GVO i s t  insofern mißverständ l i c h ,  durch 
die Worte " durch gentechn i s che Arbe iten" a l l e im Abs 3 e ähnten 
Tät i gkei ten ( inklus ive Lagerung , Zerstörung und Ents orgu a l s  
Ver fahren zur Veränderung des genetischen Materi a l s  dar e s te l l  t 
werden . Da die  gentechn i schen Arbei ten zur Erzeugung v�n GVOs I 
erst in e i ner Verordnung zu bes timmen s ind und § 2 Abs 1 � 1 bei 
der Ums chre ibung des Ge l tungsbereiches des Gesetz�s auf 
gentechnische Arbeiten verwe i s t , wird der Anwendungsbere�ch des 
ganzen Gesetzes , z umindest was die Erzeugung gent�chni s ch 
veränderter Organi smen betri f ft ,  erst durch ei ne Ve ordnung 
festgelegt . Dies i s t  verfassungswidrig .  Was unter der E zeugung 
von GVOs zu vers tehen i s t , muß daher im Gesetz selbst  fe�tge l egt 
werden . 

I 
Die Def ini tion der gentechnischen Arbei ten , näml ich ver4endung , 
Vermehrung , Lagerung , Zerstörung , Entsorgung : und 
i nnerbetrieb l icher Transport , i s t  zu we it ge faßt . Wenn �i n  GVO 
e i nma l freigesetzt oder i n  Verkehr gebracht werden darf , i dürfen 
des s en Verwendung , Vermehrung , Lagerung , zerstöru� und 
i nnerbetriebl icher Transport nicht mehr a l s  " gente�nni s che 
Arbe i t "  im S i nn dieses Gesetzes gel ten . Die in § 3 des d�uts chen 
Gentechnikgesetzes entha l tenen De f i nitionen der gentecj�i s c hen 
Arbe i ten und der GVOs s o l l ten sowohl forma l a l s  auch i n  �l t l ich 
als  Vorb i l d  für e i ne österreichis che Rege lung herange zoge 

: 
werden 

( frei l i c h  mit der Ergänzung , daß auch die Erzeugung s omfti SCher 
mens chlicher �ybridomazel len und die Fus i on von Protopl a en von 
Mi kroorgani smen ni cht a l s  Verf ahren zur Erzeugung v rl GVOs 
gel ten ) . 

i 
Der i nnerbetri ebl i che Transport a l s  " gentechn i s che Arbe it  'i s o l l te 
s o  de f i niert werden , daß e i n  s o l cher selbst dann an�unehmen 
i s t , wenn der Transport über e ine kurze Wegs trecke a�ßerha lb 
eines Betriebsge ländes s tattfindet , Abs ender und Emp f äng� 'r aber 
ident ( der Betre iber ) s ind und der Transport l au fend so ü�rwacht 
werden kann , daß die betriebsei genen S icherheitsvorkehru en z ur 
Abwendung von a l l f ä l l igen Ge fahren innerha lb kürzes ter F 1st zur 
Verfügung s tehen . E i n  derart iger i nnerbetrieb l i cher T�ansport 
s te l l t  dann gegebenenfa l l s  eine Anwendung im ges chlossene1 System 
dar . I 
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Abs 5 s o llte zweckmäß igerwe i s e  wie folgt lauten : "Gentechn i s che 
Anlage i s t  eine örtli ch gebundene E i nrichtung, in der 
gentechni s che Arbei ten in einem oder mehreren geschlos senen 
Sys temen durchge führt werden . Ein geschlo s s enes Sys tem ist e i n  
System, bei 
Kontakt von 
Stand von 

dem phys i s che Schranken verwendet werden, um den 
GVOs mit der Außenwelt entsprechend den nach dem 

W i s senscha f t  und Technik j ewe i ls gegebenen 
Erf ordern i s sen der j ewei ligen S i cherhe i t s s tu f e , gegebenenfalls i n  
Verbindung m i t  biologischen oder chemi schen Schranken oder e i ner 
Komb inat i on der beiden zu begrenzen . "  

Der " klei ne Maßstab" muß als Kriterium für gentechn i s che Arbeiten 
des Typs A i nsbesondere auch deshalb ent fallen , we i l  
beispielswei s e  im Zuge der Entwicklung von Arzneimi tteln d a s  
vorges ehene spätere Produkt ionsverfahren voll a u s  getestet werden 
muß, um den späteren Zulassungskriterien entsprechen zu können . 
Bei der Entwicklung pharma z eut i s cher Produkte i s t  es  notwend i g , 
best immte präkli n i s che und klinische Prü fungen mit Material 
durchzuführen, das unter den gle i chen Bedingungen wie das s päter 
zur Anwendung am Patienten zugela s s ene Produkt hergestellt worden 
i s t . Die Tatsache , daß auch die Herstellung trans gener Tiere e i ne 
gentechn i s che Arbe it  im geschlossenen Sys tem s e i n  kann, z e i gt 
auf , z u  welch unreali s t i s chen Konsequenzen es  führt , wenn der 
kle i ne Maßs tab als Kriterium für die Typis ierung gentechni scher 
Arbe i ten mit Organi smen s chlechthin führen muß . ( Di e  EG­
Richtlinie  9 0 / 2 1 9  EWG behandelt nur die Anwendung von 
Mi kroorgani smen ! ) .  Bei komplettem Ent fall des Kriteriums " kleiner 
Maßstab"  kann die Z 2 entfallen . 

I n  Abs 8 müs s en bei der De f inition des Un falls bei Arbei ten im 
ges chlo s s enen Sys tem die Worte " oder Organi smen, die bei 
gentechn i s chen Arbe iten verwendet werden"  ers atzlos ent fallen ( i n 
e inem Gentechni kgesetz zu beachtende Ris iken gehen von 
gentechn i s ch noch nicht veränderten Organi smen nicht aus ) . Der 
let zt e  Halbsatz hat z u  lauten : " . . . das i n  Anbetracht der Menge 
und der E i genscha f ten di eser Organi smen ei ne unmittelbare oder 
s pätere Ge f ahr für die mens chli che Gesundhe it  oder Umwelt 
erwarten läßt . "  

Im Zus ammenhang mit den De f i nitionen von Anmeldung und Mitte i lung 
wird angeregt, im Gesetz durchgehend zwi s chen Antrag, Anmeldung 
und Mitte i lung zu unters che iden : E i n  Antrag wäre be i der Behörde 
immer dann zu stellen , wenn eine genteChnische Arbe it  nur auf  
Grund ei ner behördli chen Genehmi gung begonnen werden darf . Eine 
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1 6  

I 
Anmeldung wäre die Vorlage von Dokumenten mit den jewe i ls 
gesetzli ch gef orderten I n f ormationen bei der 
gentechn i s che Arbei ten nach Ablauf einer best immten Anz 

um 
von 
der Tagen nach Vorlage dieser Anmeldung bzw . mit 

Behörde auch früher begi nnen zu dürfen . E i ne Mittei lung w"re die 
formgebundene Meldung an die Behörde über den bereits  e folgten 

I !: Begi nn gentechn i s cher Arbe i ten . 
I 

Im Abs 1 2  sollte nicht nur d i e  " Reihe gentechni s cher Ar�i ten " , 
s ondern auch de f i niert werden, in welchen Fällen vo� e i ner 
gentechni s chen Arbei t  und in welchen Fällen von e i ner i teren 
gente chn i s chen Arbeit  aus zugehen i st . Um e i ne gentec ni s che 
Arbe i t  sollte es  s i ch immer dann handeln, wenn der or�ni smus  
ident und Vektor, I ns ert s owie S i cherheitsmaßnah�n im 
wes entli chen glei chbleiben . E ine Re ihe gentechni s cher �be i ten 
wäre dann e ine unbestimmte Anzahl method i s ch und th�at i s ch 
zus ammenhängender gentechni s cher Arbeiten . E i ne z e�tli che 
Be f r i s tung s chon in die De finit ion der Re i he a U f z urehmen, 
ers chei nt überflü s s ig,  da die Behörde ohnehin d i e  Mögli chke i t  zu 
e i ner Be fris tung hat . Sollten die gentechni s chen Arbei te� e i ner 
Re i he unterschiedli chen S i cherheits stufen zuzuordnen s e�n, i s t  
d i e s e  Rei he i nsgesamt der höchsten betrof f enen S i cherheir,s st u f e  
zuzuordnen . 

Die De f i nition des Betreibers in Abs 1 3  i s t  z4 
be i spielswe i s e  f ehlen Of fene Erwerbs ges ells cha fte� 
Ges e lls chaften Bürgerlichen Rechts . 

eng : 
und 

In Abs 14 i s t  in der De f inition des Proj ektlei ters Wort 
" unmi ttelbare " zu stre i chen . In der we iteren Folge des G Is e t z e s  
fäll t auf,  daß alterni erend vom " Proj ektlei  ter " od:t vom 
" verantwortli chen Proj ektlei  ter" die Rede i s t . E s  wird an ere gt,  
immer nur vom " Proj ektleiter"  zu sprechen . 

Dem Betreiber s oll es fre i s tehen, ein  Komitee für d i e  
S i cherhei t  ( KBS ) zu b i lden, das auch a u s  mehr als drei 
Pers onen bes teht . Was die Befähigung des KBS anlangt, 
Ges et z  spe z i f i s cher au f die gentechni s chen Arbe iten 
d i e  in der j ewe i ligen Anlage durchge führt werden 
Lagerung, E nt s orgung, us f . ) .  

i 

bi olpg i s che 
bzw � s e chs 
s o llte das 

I 
absJ;.ellen, 

I 
( Erz�ugung, 

I r 
i 

Entsprechend der Forderung, s ämtli che De f ini ti onen des G�s et z e s  
i m  Abs chnitt I zu verankern, wird gle i ch h i e r  zu den w�i teren 
Begri f f sbestimmungen des Entwur f s  Stellung genommen: 
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1 7  

Z u  § 2 3 : 

Im  Hi nbli ck au f d i e  oben vorges chlagene De f i nition des Organi smus 
und damit auch des GVO , die auch die reprodukti ons fähi gen Te i le 
e i nes  GVO mitumfaßt , genügt es , die Fre i s etzung als das 
abs i chtli che Ausbringen von GVOs oder e i ner Kombinat i on von GVOs 
i n  d i e  Umwelt zu beschre iben . Ob ein  GVO " aus dem geschlos s enen 
Sys tem" i n  die Umwelt aus gebracht wird oder nicht , i s t  
unerhebli ch . Der letzte Halbsatz wiederum i s t  z u  eng ge f aßt , da 
er e i nerse i ts nur auf Genehmi gungen nach dem Gentechnikgesetz  und 
andererse i t s  nicht auf ein Anwenden des GVO nach des sen 
zulä s s i gem I nverkehrbringen Bedacht nimmt . 

Wenn das I nverkehrbringen entgegen der zu § 2 deponi erten 
Ablehnung tatsächli ch im Gentechnikgesetz geregelt werden s ollte , 
müßte der Begri f f  des I nverkehrbringens exakter def ini ert werden . 
Dabe i i s t  e i ne s trikte Trennung zwi s chen Fre i s et zung und 
I nverkehrbringen e inerse i ts und dem I nverkehrbri ngen und der 
Anwendung anderers ei  ts  vorzunehmen . Überdies muß aus der 
De f i nition klar hervorgehen , daß ei ne Abgabe zu 
wis senscha f tli chen Zwecken auch durch gewerbli che Unternehmungen 
erfolgen kann , ohne dami t den Tatbes tand des I nverkehrbri ngens z u  
erfüllen . Auch d i e  Abgabe von in Lohnherstellung erzeugten 
kli n i s chen Prü fsubstanzen an den beauftragenden pharma zeut i s chen 
Unternehmer muß von der De f i nit ion des I nverkehrbringens 
ausgenommen s e i n . Be i der Neuformulierung der De f i n i t i on des 
I nverkehrbringens ist darau f zu achten , daß die Abgabe oder d i e  
Bere itstellung f ü r  e i nen unbest immten Abnehmerkre i s  erfolgen muß . 
D i e  De f i n i t i on könnte daher lauten : " I nverkehrbri ngen i s t  d i e  
gewerbsmäß i ge Berei tstellung für oder Abgabe an e i nen 
unbestimmten Abnehmerkrei s . E i n  I nverkehrbringen liegt nicht vor , 
wenn d i e  Bere itstellung oder Abgabe für w i s s enscha ftli che Zwecke 
( e inschli eßli ch klinischer Prü fungen ) geschi eht oder durch 
gee i gnete Maßnahmen s i chergestellt i s t , daß das Produkt n i cht z um 
Verbraucher oder Anwender gelangt " .  

Im Abs 3 müßte der letzte Halbs atz der 
Analogie zum Un fallbegri f f  des § 4 Abs 8 
Anbetracht der Menge und der E i genscha ften 

Unfallde f i n i t i on ( in 
lauten : " d i e  i n  

dieser Organi smen e i ne 
unmi ttelbare oder spätere Ge fahr für die menschli che Gesundhei t  
oder für d i e  Umwelt erwarten läßt . "  
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Die De f i nition der s o z i alen Unverträgli chke it  als "Unvermö 
Gesells cha f t "  i s t  widers i nnig und s chi eßt mit der E i nbe 
" gentechno l ogi sch hergestellter Erzeugn i s s e "  j edenfall 
über's Z i e l .  Wie das I nverkehrbri ngen i nsgesamt s o  hat s 
auch d i e  Überprü fung der Sozialverträgli chke it  in 
Gentechni kgesetz ke inen Platz . § 2 3  Abs 4 ist daher zu str 

Zu § 3 7 : 

r. ' 
I " 

1 8  

der 

we it  
ez iell 

ei nem 

S o f ern der V .  Abs chnitt tatsächli ch im 
verb l e iben s o l lte , werden folgende Def initi onen 

Gentechni �gesetz 
vorge s chla�en : 

I 

Abs 1 :  " Ke imbahn i s t  die Gesamtheit der Zellenfolge , aus d�r d i e  
Ke imzellen hervorgehen und die Keimzellen s e lbs t " . 

Abs 2 :  " Genanalysen im S i nn dieses Gesetzes s i nd Studi en i di rekt 
an aus gewählten menschli chen Genen oder Genomabs chnittien zur 
Feststellung der Lage ei nes Gens im Genom , der Nukleot i qsequenz 
e ines Gens oder eventueller Mutati onen i n  i d i e s er 
Nukleotids equenz " . 

Abs 3 :  " Somat i s che Gentherapie i s t  die Anwendung des s omc(t i s chen 
Gentrans fers , d . h .  die Übertragung i s olierter Gen� oder 
Genomabs chnitte mit der Fähigke it  zur Reproduktion und Ex�res s i on 
auf Körperzellen oder Gewebe höherer Organi smen".  11. 
Bei der Herstellung transgener Ti ere erfo lgt d i e  E i nführ , g bzw . 
Dele t i on i n  der Ke imbahn und nicht i n  den Ke imzellen . 

D i e  i n  Abs 5 zur Abgrenzung herange zogene Artenschranke i s t  zu 
unprä z i se ; Die Erläuterungen dazu s i nd in s i ch s e lbst 
widersprüchli ch . Wenn mit der Durchbrechung der Artenscthranken 
Verbote und Stra f s anktionen verbunden werden , muß d i e s e  
Durchbrechung der Artenschranken eindeutig de f i n i ert werde . 

Nach diesem Kommentar zu den Begri f f sbest immungen fo  gt d i e  
Stellungnahme j et z t  wieder der Paragraphenfolge d e s  Entwur�s :  

Z u  § 6 :  

Der Begri f f  der gentechni s chen Arbeiten umfaßt von der Etzeugung 
b i s  zur Ents orgung von GVOs sehr vers chi edenart ige Täti �kei ten . 
Diese  Unterschi edli chkeit der gentechnischen Arbe itpn muß 
ebenfalls be i der Zuordnung zu S i cherhe i ts stufen berück$i cht igt 

• 
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1 9  

werden . 
deshalb 
Arbe i ten 

Das deutsche Gentechnikgesetz be i sp i e l swei s e  spricht 
von der " Zuordnung bes t immter Arten gentechnis cher 
zu den Sicherheitsstufen " . 

Aus Gründen der besseren Vers tändl i chkeit  s o l lte die Vors chri f t , 
daß biologi s che Sicherheitsrnaßnahmen bei der Vorabbewertung gern . 
§ 6 zu berücks ichti gen s ind ,  aus § B Abs 1 i n  den § 6 übernommen 
werden . 

Der e i n fachhe i thalber ers cheint es zweckmäß i g ,  die  ers ten beiden 
Abs ätze zus ammenzufas sen . Der Betreiber hat vor der Au fnahme 
gentechn i s cher Arbei ten eine Vorabbewertung au f der Grundl age 
e i ner Ges amtbewertung des von den verwendeten Spender- und 
Emp fängerorgani smen , von den benüt zten Vektoren , den gentechni s ch 
veränderten Organi smen und von den Genprodukten aus gehenden 
Ris ikos für die menschl i che Gesundhe it  und für die Umwe lt unter 
Berücks icht i gung der zur Verhinderung der Ausbre i tung gep lanten 
b i o l o g i schen Sicherhe itsrnaßnahmen durchzu führen und darau f 
au fbauend e i ne Zuordnung der best immten von ihm beabs icht igten 
Art gentechnischer Arbeiten zu einer Sicherheits s tu f e  
vorzunehmen . 

Abs 3 kann ersat z l o s  ges tri chen werden ,  da er - abges ehen von den 
Ku lturvo lumina im Vergleich zu den ers ten beiden Abs ätzen 
ni chts Neues bringt ; die Kul turvo lumina sol len als Kri terium 
ohnehin ent f a l len . 

Die in Abs 
Exempl ars der 
b i s  1 6  im 

4 fes tgel egte Verp f l i chtung zur Vorlage e i nes 
Vorabbewertung be i der Behörde s o l lte i n  den §§ 1 4  

Zusammenhang mit den vorzulegenden I n f ormati onen 
gerege l t  werden . 

Abs 5 wi ederholt den bzw . steht mit dem l et zten Sat z  des Abs 1 
t e i lwe i s e  in Widerspruch . Beide s o l l ten zus ammenge f aßt und 
e i nhei tl ich geregel t ,  und eine Mitkompetenz des Bundesmi n i sters 
für W i s s enschaft und Fors chung s owie des Bundesmi n i s ters f ür 
wirtscha f t l i che Angel egenhei ten festge legt werden . 

Zu § 7 :  

Da der Begri f f  der gentechnischen Arbeiten ein sehr we iter i s t  ( §  
4 Abs 3)  wird zu berücks ichti gen s e i n ,  um wel che dieser Arbe iten 
es s i ch im j ewe i l i gen E i nze l f a l l  handelt . Es macht e inen 
Unters chied , ob gentechnisch veränderte Organi smen erzeugt , 
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2 0  

verwendet , oder bloß gelagert werden . Terminologisch sollt - wie  
im Verordnungs entwurf nicht von 
Ri s ikogruppen die Rede sein . E s  

Ri s ikoklas sen , sonde n von 
wird angeregt , s ä  tli che 

Verordnungsermächt igungen und Verpflichtungen der 
Gentechnikkommi s s i on zur Ausarbe itung bzw . 
Ri s i kogruppen in e i nem Absatz zusammenzu f as sen , 
daß der w i s s enschaftliche Aus s chuß 

Anpas sun von 
etwa derg stalt ,  

( nicht i d i e  , 
Gentechnikkomm i s s ion!)  Kriterien für die E i nstu fung von 
Organi smen und von GVOs i n  R i s i kogruppen aus zuarbe ite* , d i e  

• I 1 Zuordnung der Organi smen und der GVOs zu den e 1�ze nen 
Ri s i kogruppen vorzunehmen und nach dem j ewe i ligen Stapd von 
Wi s senscha ft und Technik zu überprü fen und anzupas sen h�t ; der 
Bundesmini ster für Gesundhe i t , Sport und Konsumentenschu�z wird 
verp f lichtet , diese  lau fend angepaßten Kriterien und z uor�nungen 

i 
zu Ri s i kogruppen per Verordnung i n  Kra ft zu s etzen . 

i 
Di e im Abs 4 vorges ehene Mögli chke it , per Bescheid i n  
E i nzelfällen ( als o ohne Dri ttwi rkung! )  Abwe ichungen von i in der I 
oben genannten Verordnung ansche inend unricht igen E i n�t u f ung 
f e s tzusetzen , widerspricht dem Stu fenbau der Rechts ordnunf i wenn 
d i e  entsprechende Verordnung - sei es auch nur in Te ilen -: fals ch 
i s t , muß s i e  geändert werden . 

Z u  § 8: 

E s  s cheint hier ein  Mißverständnis über Ursprung und Be�eutung 
biologi s cher S i cherhe its systeme zugrunde zuli egen . De�art ige 
Sys teme wurden für best immte Anwendungen entwi ckelt , �m d i e  
S i cherhe it  der, gentechnischen Arbe iten zu erhöhen . I hre A*endung 
i s t  j edoch n i cht generell mögli ch , was wi ederum Auswi rkun �n au f 
d i e  S i cherhe i t s e i nstufung der betre f fenden Arbe it  haben ka :n . E i n  
derart iges  System kann zwar de f i niert , se i ne Verwendung i j edoch 
n i cht vorges chri eben werden . Die Marki erung rekombinanter PNS i s t  
als Kontrollmaßnahme ke i n  biologi s ches S i cherhe its syst�m und 
gehört daher nicht hierher . Es muß vielmehr fes tgehalten �erden , 
daß e i ne derartige Markierung , statt die S i cherhe i t  zu �rhöhen ,  
ganz im Gegenteil d i e  S i cherhe it  verringert. E ine der Wi c�ti gs ten 
S i cherhe itsauflagen bei gentechni s chen Arbeiten i s t  die m4gli chst 
we itgehende Beschränkung des gentechni s chen E i ngri f f s  tUf nur 
d i e j enige gene t i s che I n f ormation , die zur Erre ichung des l Z i eles  
der j ewe i ligen gentechni s chen Arbe it  unbedingt gebrauch1:- wird . 

" 

Diese  Au flage f i ndet s i ch auch im Verordnungs entwurf ( Arflang 11 
Te i l  B 2 ) : " E i gens cha ften der Vektoren" . Abs 1 s oll daher f l auten : 
" Biolog i s che S i cherhe itsrnaßnahmen bes tehen in der verwen�ng von 
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nach dem Stand von Wi s s ens cha ft und 
die die Überlebens fähigkeit  der 
spez i f i s chen Ha l tungsbedi ngungen 

2 1  

Technik anerkannten Systemen , 
GVO außerhalb von deren 

bzw . den Trans fer von 
rekombinanter Desoxyribonukleins äure ( DNS ) aus s chl ießen oder 
z umindest minimi eren . So lche Systeme umfassen u .  a .  die  
Verwendung von di esbezügl ich anerkannten Vektoren , 
Empfängerorgani smen und Sicherheits genen . "  

Die Berücks icht i gung von biologischen Sicherhei tsmaßnahmen bei 
der Vorabbewertung gemäß § 6 sol lte im § 6 s elbst vorgeschrieben 
werden . 

Abs 2 s o l l te l auten : " Der Bundesmi nister für Gesundhe i t , Sport 
und Konsumentenschutz hat nach Anhörung der Gentechni kkommi s s ion 
im E i nvernehmen mit dem Bundesmi nis ter für Wi s s ens cha f t  und 
Fors chung und dem Bundesmi nister für wirtscha f t l i che 
Angel egenhe i ten entsprechend dem Stand von Wissens cha f t  und 
Techni k  durch Verordnung 

1 .  a l lgemei ne Kriteri en für die Anerkennung 
Si cherhe itsmaßnahmen s owie 

biologi s cher 

2 .  Be i sp i e l e  für a l s  biologische Sicherhe itsmaßnahmen 
anerkannte Wi rt-Vektor-Sys teme festzul egen 

und in höchstens zwe i j ähri gen Abständen anzupas sen . "  

Abs 3 hätte dann zu ent f a l l en ;  die dort im Entwurf gewählte 
Vorgangswe i s e , näml ich daß der Bundesmi ni ster für Gesundhe i t , 
Sport und Konsumentens chutz aufgrund e i ner Emp fehlung der 
Gentechni kkommi s s i on Abwe ichungen von se iner eigenen Verordnung 
zu verö f f ent l i chen hat , ers cheint aus forma lrecht l i chen und aus 
Gründen der Recht s s i cherhe it bedenk l i ch . 

Zu § 9 :  

Abs 1 ers ter Satz s o l lte lauten : "Gentechni sche Arbe iten al ler 
Sicherhe i ts stu fen dürfen nur unter Beachtung der Labor- und 
Produktions s i cherhei tsmaßnahmen gemäß Abs 2 bis 7 durchgeführt 
werden . Die  dort für ni edrigere Sicherhe its stufen 
vorges chri ebenen Maßnahmen gel ten daher auch für die  höheren 
Stu f en " . 
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2 2  

Die i n  Abs 2 erwähnten "Grundsätze guter mi krobiolo i s cher 
Praxi s "  wären aus Gründen der Rechts s i cherhe it zu 
spez i f i z i eren oder für s i e  e i ne Fundste l l e  anzugeben . Statt 
"Arbeiten im großen Maßstab" s o l lte es "Arbe i ten des T ps B "  
heißen ; für d i e s e  Arbe iten s o l lte die von der OECD de f nierte 
" Good I ndustri al Large Scale  Practice GI LSP " ausreichend s e  n .  

" 

Abs 3 kann ent f a l l en : Der erste Satz i s t  e i ne s i n_gemäße 
Wiederho lung der Absätze 1 und 4 .  Der zweite Sat z  gehört in Abs 4 
e ingearbei tet , da er e i n  Kriterium au f s tel l t ,  das beim Ef

,

' las sen 
der Verordnung gemäß Abs 4 zu berücksicht i gen i s t . 

I n  Abs 4 s o l lte e i nerse i  ts  nicht au f den kleinen bzw . :: großen 
Maßstab,  s ondern au f Arbe iten des Typs A oder des Typs ij Be zug 
genommen und andererseits  auch eine verp f l i chtun$ des 
Bundesmi n i sters für Gesundhe it , Sport und Konsumentehs chutz  
au fgenommen werden , diese Verordnung dem j ewe i l igen Stalnd von , 
Wi s s ens cha ft und Technik anzupas s en . , 
Die Vorschri f t  des Abs 5 hat s i ch nur au f Abwa s s er ,  Ab f411 
Abl u f t  zu be z i ehen , die aus einem Sys tem s t ammen , in 
gentechn i s che Arbeiten durchgeführt werden ( vgl . § 4 Abs f.)' 
die mit GVOs kontami niert s ind . 

e , 

und 
dem 
und 

In Abs 7 dürfte der Begri f f  " Ri s i komanagement " fal sch �ewählt 
s e i n , denn übl i c herwe ise zählt man dazu auch die  bestm "gl ic he 
vers i c herungsmäßi ge Abdeckung von Ri s iken . E s  sol lte k l ar gesagt 
werden , was geme int i s t . Überd�es i s t  Abs 7 bezügl ich der �f l i cht 
zur unverzügl ichen Anpas s ung von Si cherheitsmaßnahmen �n den 
j ewe i l i gen Stand von Wis s enscha ft und Tec hnik i n  verbind,ng mit 
Abs 4 recht l i ch ni cht haltbar . Dem Betre iber darf näm l i c� n icht 
au f getragen werden , Sicherhe itsmaßnahmen entgegenf den 
Verordnungen gemäß Abs 4 zu ergrei fen . Die Lösung l i egt 

,

ier i n  
e iner entsprechenden Anpas sung der Verordnung gemäß Abs 4 .  

Abs 8 s o l lte , s owe it  er i nha ltl ich noch nicht von Abs 4 a�edeckt 
i s t , i n  diesen e ingearbeitet werden ; ein e i gener Abs 18 kann 
ent fa l len . 

Die  Rege lungen der §§ 2 1  und 2 2  gehörten 
unmi tte lbar nach § 9 einge fügt , der I nha lt  
vor § 1 0 . 

sys tematisch �i c ht i g  
des § 1 3  unm�ttelbar 

I i 
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2 3  

Z u  § 10: 

I n  Abs 1 muß es anstelle  von "Mi kroorgani smen " richtigerwe i s e  
" Organismen "  he ißen . Für j ede Anlage sol lte mindes tens e i n  
Beau ftragter für die  bio logi sche Sicherhe it  ( BBS) beste l l t  
werden . D i e  Anforderungen a n  d i e  Qual i f ikation des BBS s i nd zu  
hoch : e ine zwe i j ährige Erfahrung mit  gentechni schen Arbei ten 
s o l lte ausre ichen , wobei die Erfahrungen au f demj enigen Gebiet 
gentechn i scher Arbei ten ( Erzeugung , Verwendung , Lagerung etc . ) 
l iegen s o l l ten , die  in den geschlossenen Sys temen der j ewe i l i gen 
Anl age durchge führt werden . 

I n  gewerb l i chen Unternehmen wird der BBS i n  der Regel e i n  
Arbe i tnehmer s e i n . Dennoch ers cheint d i e  in Abs 2 zwi ngend 
vorgeschriebene Arbeitnehmereigens cha ft ke i ne Voraus s et zung da für 
zu s e i n , daß j emand die Au fgaben e ines BBS erfül len kann . E i ne 
best immte arbe itsrecht l i che Stel lung s o l l  daher für den BBS 
geset z l i ch ni cht ge fordert werden .  Die Anwes enhe it  bzw . 
kurz fris t i ge Erre ichbarkeit sol lte zwingend nur für d i e  
Si cherhe i t s s tu fen 3 und 4 vorges chri eben sein . D i e  Bes tel lung 
e i nes Vertreters hätte nicht nur für den Verhi nderungs f al l ,  
sondern rege lmäß ig verp f l i chtend zu sein . 

Im Abs 5 s o l lte die ge forderte Mög l i chke it berücks i cht i gt werden , 
daß mehr a l s  ein BBS beste l l t werden kann , s odaß e i ners e i t s  das 
Aus s cheiden e i nes von mehreren BBS nicht zwangs läu f i g  zu e iner 
Nachnomi ni erung führen muß und anderers eits  behörd l i che 
Konsequenzen im Zusammenhang mit e i nem Wechsel in der Person des 
BBS nur dann mögl i ch s e i n  dürfen , wenn ni cht ohnehin ein oder 
mehrere andere BBS bereits  beste l l t  s i nd . Die Mög l i chkeit der 
Behörde , d i e  Wei terführung der gentechnis chen Arbe iten b l oß 
au fgrund e i ner Annahme unters agen zu können , s chießt über das 
Z ie l , s chon gar wenn man bedenkt , daß bere its nach dem b i s heri gen 
Text ein anerkannter Ste l lvertreter ohnehin vorhanden sein muß . 
Die  Behörde s o l lte höchstens die Mögl ichkei t  haben , e i ne 
nomi nierte Pers on unter Angabe von Gründen betre f fend d i e  
Qua l i f ikat ion dies er Pers on abl ehnen zu können und e ine Nachfri s t  
für die  Nomi ni erung e i ner anderen Pers on zu s etzen . 

Zu § 1 1 : 

Wie bereits  erwähnt s o l lte § 1 1  wie auch der we itere Ges etzes text 
nur vom " Pro j ekt l e i ter" sprechen . Die P f l icht zur schri f t l i chen 
Bekanntgabe des Pro j ektlei  ters gegenüber der Behörde s o l lte für 
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gentechnische Arbeiten a b  der Si cherheits stufe 3 Typ A bzw . 2 Typ 
B gelten . Der Pro j ekt l e iter sol lte über prakt i s che Erfahr ng mit 
e i nschlägigen gentechnis chen Arbei ten ( es müs sen ,ke ine 
w issenscha f t l i chen Arbe iten s e in ) , ausre i chende Kenntn i s s  über 
Sicherhe i tsmaßnahmen und Arbei t s - und Umwe ltschut bei 
gentechnischen Arbe i ten verfügen . Kenntni s s e  I über 
Recht svorschri ften betre f fend S icherhe itsvorschri f ten s in� beim 
Pro j ekt lei ter ebensowenig erforderlich wie beim BBS . Die �nzeige 
des Wechs e l s  i n  der Person des Pro j ektl e iters bei der ehörde 
s o l lte eben f a l l s  ers t ab gentechnis chen Arbeite der 
Sicherheitsstufe 3 Typ A bzw . 2 Typ B verp f l i chtend I s e i n , 
ans ons ten würde der Verwal tungsau fwand zu groß , und zWajr ohne 
daß dadurch e i n  Bei trag zur Sicherhei t  ge l e i s tet würde . 

Zu  § 1 2 : 

I 

I 
� 
! 
t 
I 

Das Komi tee für biologi sche Sicherhe it  ( KBS ) wird aus gen N I H  
Gu ide l i nes for Res earch I nvolving Recombinant DNA-Mo}ecul e s  
übernommen ,  j edoch m i t  dem gravi erenden Unterschied , drß i hm 
ke i nerle i  Entscheidungs kompetenz zugewiesen wird . So l l te s f eh der 
Gesetz geber nicht dazu entschl ießen können , de1 KBS 
Ents cheidungsbe fugn i s s e  zuzuerkennen , hätte ein derart i g  � KBS 
und dami t der ges amte § 12 zu ent f a l len . Es  wäre dann der le i che 
Rechts zustand wie in der BRD erre icht , näml i ch daß i nt

. 

j eder 
gentechni s c hen Anlage bloß ein oder mehrere BBS zu be �e l l en 
s i nd .  

I 
Wenn j edoch e i n  KBS in Österreich zwi ngend vorges chri ebe wird , 
s o l lte dies  nur für gentechnis che Anlagen gelten , i n  i denen 
gentechni sche Arbe i ten ab Sicherheitsstu f e  2 durchgeführt erden . 
Arbei ten der Sicherhe itsstu fe  2 und wei tere gentec n i s che 
Arbei ten der Sicherhe its s tu f e  3 Typ A s o l l ten entsprech nd der 
in der Anlage dargestel l  ten Mi tte i l ungs - ,  Anme ldung - und 
Genehmigunskaskade nur mit Zust immung des für die j ere i l ige 
Anl age zuständigen KBS begonnen werden dürfen . Ein KBS s o  Ite im 
Fa l l  von Arbeiten des Typs A aus mindestens dre i und im F 11 von 
Arbe i ten des Typs B aus mindestens sechs Pers onen besteh n .  Der 
letzte Sat z  des § 12 Abs 1 betre f fend die Z u z i ehung wri terer 
Experten i s t  über f l ü s s i g  und kann dann ent f a l len . i 

i: 
I n  Abs 2 muß es anstelle  von " Si CherheitseinsiUfUng " 
richt igerwe i s e  "Vorabbewertung" heißen . 

I 
I I 
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Betre f fend Abs 4 vgl . die Ste l lungnahme z u  § 1 0  Abs 5 mit der 
Maßgabe , daß behördl iche Maßnahmen j eden f a l l s  erst dann ergr i f fen 
werden dürfen , wenn die  Zahl der Mitg l i eder unter dre i bzw . s echs 
abs i nkt . 

Z u  § 1 3 : 

Genere l l  i s t  festzuha lten , daß das deuts che Gentechnikgesetz 
Vors chri ften über e i nen Not f a l lplan überhaupt nicht und die  EG­
Richt l inie 9 0 / 2 1 9  EWG keine Vorschri ft über die Verö f f ent l ichung 
e ines Not f a l l plans entha lten . 

Der zwe ite Sat z  i n  Abs 1 Z 1 hat ersatz los zu ent f a l len , da e s  
be i sp i e lswe i s e  schier unmögl ich i s t , "mögl i che E i ngri f fe durch 
Unbe fugte " oder j ede Form des Fehlverha ltens des Persona l s  oder 
Erdbeben im vorhinein zu berücks icht i gen . In diesem Zus ammenhang 
wird auf  Art 3 der Schwe i zer Störfa l lverordnung , der das Vorb i l d  
für die  Z 1 gewes en s e i n  dürfte , verwiesen , der u . a .  auch auf  d i e  
Verfügbarkei t und wirts cha f t l iche Tragbarkei t der zu tre f fenden 
Maßnahmen abstel lt . 

Die  Z i f fern 2 und 4 des Abs 1 sol lten nur für gentechn i s che 
Arbe i ten i n  den Sicherhe itsstu fen 3 und 4 gelten . Im F a l l  
we iterer gentechn i s cher Arbe iten genügt eine a l l en f a l l s  
erf orderl i che Anpas sung des bereits erstel lten Not fal l p l ans . Die 
Bekanntgabe des Au f l i egens des Not fallplans in einer Tage s z e i tung 
ersche i nt ausrei chend . 

Die Formu l i erung des Abs 3 i s t  einers eits unprä z i s e  und 
andererse its  übertrieben : E ine I nformat ionsp f l icht s o l l t e  näml ich 
nur bei e i ner Ge fährdung infolge ei nes Un f a l l s  bestehe n ,  und zwar 
nur dann , wenn e i ne derart ige Ge fährdung der Gesundhe it  
tatsächl ich bes teht und nicht bloß nicht ausgeschl o s s en werden 
kann . Im übri gen bleibt es unklar , au f we l che We i s e  diese 
I n f ormation der Anra i ner erfo l gen s o l l . 

Die Absätze 5 und 6 betre f fen diese lbe Materi e und s o l lten daher 
in e inem Abs atz zus ammenge f aßt werden . 

Z u  §§ 1 4  bis  1 7 : 

Die vorgeschlagene Mittei lungs - ,  Anme ldungs- , und 
Genehmi gungskas kade für gentechnische Arbe iten i s t  in der Be i l age 
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I 
tabel l ari sch darges tellt . Mit diesem Vors chlag s o l l  e teicht 
werden ,  daß gentechnische Arbe i ten der Sicherheits stu fen 1 und 2 
- wie erwähnt - unter E i ns cha ltung des KBS ohne übertr ebenen 
bürokra t i s chen Au fwand begonnen werden dürfen . Au ! die  
i nsbesondere i n  der BRD gemachten Erfahrungen und die  für ie  BRD 
daher zu erwartende Nove l l ierung des dort igen Gentechni kg s etzes 
wurde bei Erstel lung dieses be i l iegenden Vors chlags edacht 
genommen . In dem Zusammenhang i s t  j edoch zu beachten , daß Idie in 
diesem Vorschlag vorgesehene Anhörung tatsächlich  nu� e i ne 
Anhörung ( ohne Partei enste I lung ) sein s o l l . I 

Ob Mittei lungen , Anmeldungen oder Anträge auf  
Datenträgern der Behörde zur Verfügung geste l lt 
dem Betre iber überl as s en ble iben . 

i 
I 

e l ektrOlIlischen 
werden , i s o l l  te 

Die in § 14 Abs 1 Z 2 vorges ehene Beschre ibung der " f�r die  
Sicherhe it  maßgeb l i chen Te i l e  der Anlage " kann i� der 
Si cherhe its s tu f e  1 ( " kein Ri s i ko " ) unterble iben , eben� o die  
Bekanntgabe des  Proj ekt l e iters . Die i n  Z 6 vorg+s ehene 
" Zu s ammenfass ende Dars tel lung der Arbei ten " hat zu ent f a l �en , da 
s i e  Bas i s  für e i ne verfa s s ungswidri ge i ntent i ona le Bes c�änkung 
der Fre i he i t  der Wissens cha ft wäre ; 
der Sicherhe its aspekte unerheb l i ch . 

s i e  i s t  für die Beurt e i l ung 

I '  
Im Abs 2 s o l lte in Z 1 der Hinwe i s  au f die Markierung ( Vtl .  d i e  
Ste l l ungnahme zu § 8 Abs 1 )  ent fa l l en und i n  Z 3 von " M  thoden 
zur s chadlosen Beseitigung von für die mens chli che Gesundh it und 
die  Umwe lt ge fährl i chen GVOs " gesprochen werden .  

Im  Ges etzes text sol lte e inheitl ich von " Genehmi gung " :  e iner 
gentechnischen Arbe it die Rede s e i n  und ni cht wahlwe i s e  eftweder 
von " Z ust immung " oder von " Genehmigung " .  i i 

Was die  an den gentechni schen Arbe iten bete i l i gten ptrsonen 
anl angt , fordert der Entwurf in §§ 14 Abs 3 Z 3 ,  15 Abs : 3  Z .  2 
und in 1 6  Abs 3 Z 2 unters chied l iche Angaben . Derart ige t'

.

ngaben 
über die bete i l i gten Personen s ind in den Mi ttei . ungen , 
Anme ldungen oder Anträgen überf lüs s i g ; s i e s o l l ten Te} l der 
Au f z e i c hnungen über gentechnis che Arbe iten und damit fpr d i e  
Behörde zugäng l i ch s e i n . 

I n  den §§ 1 4  Abs 2 Z 1 b i s  3 und 1 5  Abs 2 Z 1 ,  2 und 4 sol lte der 
glei che Wort laut gewählt werden ; zu § 15 Abs 2 Z 4 verglei�he die  
Ste l l ungnahme zu § 1 4  Abs 2 Z 3 .  
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I n  den § §  1 4  b i s  1 7  sol lte die Behörde zur We iterl eitung der 
Anmeldung bzw . des Antrages unmi ttelbar an den wis senscha f t l i chen 
Aus schuß ( und nicht an die Gentechnikkomm i s s i on) verp f l i chtet 
werden ,  um einerseits  Zeit zu sparen und andererse i t s  
kl arzustel len , daß die Begutachtung aus schließ l i ch durch den 
wi s senscha f t l i chen Aus s chuß zu erfolgen hat . 

Das Z i tat im § 1 4  Abs 3 Z 5 müßte lauten : " §  1 3  Abs I Z 2 " . 

I n  § 1 5  Abs 1 hat in Z 1 die Beschre ibung der " für die  Sicherhe i t  
maßgebl ichen Te i le der Anlage " zu ent f a l l en ( es hande l t  s i ch um 
Si cherhe i t s s tu f e  1 ) , ebenso in Z 4 der Hinwe i s  auf  die  Marki erung 
( verg l e i che Ste l lungnahme zu § 14 Abs 1 Z 2 und Abs 2 Z 1 ) . 

I n  § 1 6  Abs 1 Z 4 s o l lte wieder die An forderung e i ner 
" zu s ammen f a s senden Dars tel lung der Arbe iten" ent fal l en 
( intent ionale Beschränkung des verfas sungsge s et z l i ch 
gewährleisteten Rechts der Frei he it  der Wissenscha f t ) .  
Erforderl ich s ind nur s i cherhe itsrelevante Angaben . Dem § 1 1  Abs 
2 Z 5 des deutschen Gentechnikgesetzes folgend könnte für §§ 1 4  
Abs 1 Z 6 und 1 6  Abs 1 Z 4 fol gender Wort laut gewählt werden : 
" Beschreibung der vorges ehenen gentechnis chen Arbei ten , aus der 
s i ch die E i gens chaften der verwendeten Spender- ' und 
Emp fängerorgani smen , der Vektoren und des GVO im Hinb l i c k  auf  d i e  
erf orderl i che Si cherheits stu fe sowie ihre mög l i chen 
s i cherhei t sre l evanten Auswirkungen und die vorges ehenen 
Vorkehrungen ergeben . "  

Die Forderung der §§ 1 5  Abs 3 Z 1 und 1 7  Abs 3 Z 3 ,  andere Sto f fe 
a l s  das anges trebte Produkt , die bei der Anwendung der Organi smen 
ents tehen können , anzugeben , i s t  nicht erfül lbar : Jeder 
Organi smus produz i ert neben dem gewüns chten Produkt immer auch 
e i ne Unzahl von wei teren Stof fwechse lprodukten , die zu 
ident i f i z i eren vö l l ig ausges chl ossen und auch unnöti g  i s t . 

Wenn e i n  KBS wei terhin im Gentechnikgesetz vorgesehen wird , 
s o l lte nach § 1 7  e i n  eigener Paragraph e i nge fügt werden , der die  
Entscheidungsbe fugn i s  e ines derartigen Komitees festschre ibt : Als  
Abs 1 s o l l te hier Abs 2 aus § 1 2  übernommen werden . Abs 2 hätte 
zu l auten : "Wei tere gentechni sche Arbe iten des Typs A der 
Sicherhe i t s s tu f e  2 können nach Fre igabe durch das KBS begonnen 
werden . Ers tma l i ge Arbe i ten der Sicherheitsstu f e  2 ,  we itere 
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I 
Arbei ten des Typs A der Sicherhe its stu f e  3 und weitere A bei ten 
des Typs B der Sicherhe its stufe 2 können vorbeha l t l i  h der 
Vors chri f t  des § 1 9  Abs 3 s o f ort nach Fre igabe durch as KBS 
begonnen werden . Das KBS i s t  verp f l i chtet , die ehörde 
unverzüg l i c h  über die  von i hm fre igegebenen gentech i s chen 
Arbei ten zu informieren " .  

Zu  § 1 8 : 

Im  Z u sammenhang mit der Herstellung trans gener Tiere s i*d zwe i 
grundverschiedene Aspekte zu beachten : Zum einen geht eS l um den 
Schutz  der Ti ere , zum anderen um Aspekte der Sicherh�i t  für 
Mensch oder Umwe l t . Was den Tierschutzgedanken anlangt , I s o l l te 
s i ch im Gleichklang mit § 2 Ti erversuchsgesetz j ede �gelung 
betre f fend transgene Tiere au f Wirbe l ti ere bes chränken ,  �ol l ten 
ni cht auch gentechnische Arbei ten mi t der i$ der 
Moleku l arbio logie s ehr häu f i g  s tudierten Frucht f l iege besbnderen 

I 
Res trikt ionen unterworfen werden . Das ge ltende Ti ervers uc�gesetz 
verl angt s c hon heute e ine ausdrückl i che Genehmi gung f�r j ede 
Hers tellung trans gener Ti ere , ega l ob zu Fors chungs� oder 
Produkt ionszwecken , s odaß der Tierschutz und die Forderu�g nach 
e inem humanen Umgang mi t diesen Ti eren ges etz l i ch abgedec� s i nd .  
Der erwähnte Sicherhe i t s aspekt i s t  bere i ts abges ehen voh § 1 8  
durch d i e  anderen Vorschri ften des vorgesc�l agenen 
Gentechnikgesetzes vo l l  abgedeckt ( bei der Hers tel lung tr1ns gener 
Ti ere hande lt  es s i ch entweder um gentechn i s che Arbe ten im 
ges chlos s enen System oder um ei ne abs ichtl iche Fre i s etzung . 

• I 
Da s omit a l l e  re levanten Aspekte der Hers tel lung transgenlr Tiere 
im bere its  gel tenden Tierversuchsgesetz bzw . mit den übri gen 
Vors chri ften des vorgesehenen Gentechnikgesetzes aus e i c hend 
gerege lt  s i nd und die  Herstel lung trans gener Ti ere lohnehi n 
entweder a l s  gentechn i s che Arbeit im ges chlossenen Sys t�m oder 
a l s  abs i chtl i che Fre i s et zung der Behörde geme ldet werden ,müs sen , 
kann § 1 8  ers a t z l o s  ent fal len . Der Hinwe i s  in § 1 6  Abs 1 �au f die  
Aus nahme gentechni scher Arbe iten im Sinn des  § 1 8  i$t  z u  
s tre i chen . 

Zu § 1 9 : 

Die Gli ederung i s t  unlog i s ch und enthä lt  �ehrfach 
Doppe lbestimmungen . Für e i ne Neugl iederung wird vorges�hlagen : 
Abs 1 wie im Entwurf ;  Abs 2 und 3 wären die  Abs 3 unf 4 des 
Entwurfs , Abs 4 behandelt die Berecht i gung der Behörde , i wei tere 
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I n f ormationen zu verl angen ; Abs 5 wie im Entwurf ; Abs 6 wäre der 
Abs 7 des Entwurf s ; Abs 7 der Abs 6 des Entwu fs  in Verbi ndung mi t 
dem Abs 2 Z 1 und 3 des Entwu f s ; Abs 8 ,  9 u .  1 0  wie im Entwurf . 

Im E i nzelnen i s t  zu bemerken : 

I n  Abs 2 Z 2 hat ' der letzte Satz zu ent f a l l en . Nach der 
Systematik des Entwurfs  s o l l  nämlich e ine Genehmi gungsp f l i cht 
nur für gentechn i sche Arbeiten mit e i nem erhöhten 
S icherheitsris i ko ( ab S icherheitsstu f e  3 )  bestehen . E i n  
Be ibeha l ten der krit i s i erten Bes timmung , daß e i ne b l oß 
anme ldepf l i chtige gentechni sche Arbe it  durch e i ne Rückfrage der 
Behörde zu e iner genehmigungsp f l icht i gen werden s ol l , würde , wei l  
e i ne bl oße Rückfrage der Behörde an s i ch das Sicherheitsris i ko 
e i ner gentechnischen Arbeit nicht erhöht , das 
ver fas sung srecht l i che Gebot zur sachl ichen Di f ferenz i erung 
verletzen und zu dem grotesken Ergebni s  führen , daß das Gesetz  
der Behörde für i hre EntSCheidungen über gentechni s che Arbe iten 
der S i cherhe i t s s tu f en 3 und 4 eine Fri s t  von 90  Tagen setzt , 
während im Fa l l  z .  B .  e iner au fgrund einer Rückfrage der Behörde 
genehmi gungspf l icht i g  gewordenen gentechnis chen Arbe i t  der 
S i c herhe i ts s tu fe 1 die Behörde für ihre EntS Che idung gemäß AVG 
s echs Monate Z e i t  hätte . 

Sol l te die  Behörde aufgrund der Anme ldung bzw . der e i ngeho l ten 
weiteren I n formati onen fre i l ich z u  der Au f fassung gel angen , daß 
e ine bloß angeme l dete gentechni sche Arbei t  entsprechend der 
S i cherhei t s s tu f e , der diese gentec hnische Arbe it  ri chti gerwe i s e  
z u zuordnen gewesen wäre , ei ne nach dem Ges e t z  
genehmigungsp f l i chtige i s t , dann hätte d i e  Behörde entweder die  
Durchführung dieser gentechnischen Arbe i t  zu unters agen oder bei  
Vorl iegen der entsprechenden Voraus s et zungen zu genehmigen . Das 
bedeutet j edoch ni cht , daß e i ne an s ich anmeldep f l i chtige Arbei t  
durch die  Rückfrage e ine genehmigungsp f l i chtige geworden wäre ; im 
Gegente i l , e i ne von vornherein genehmi gungsp f l i chti ge 
gentechn i s che Arbei t  wurde eben fälschlicherwe i s er bloß 
angeme ldet . 

Die  Abs 3 b i s  5 des Entwurfs wären entsprechend der be i l i egenden 
Mitte i l ungs - ,  Anmel dungs- und Genehmigungskas kade zu adaptieren . 
Demzufolge , aber auch we i l  die Herstel lung trans gener Ti ere i n  
den S i cherheits stufen 1 und 2 i m  Vergleich zu anderen 
gentechnis chen Arbeiten dieser S icherheitsstu fen kein erhöhtes 
R i s iko für die  mens chl i che Gesundheit und die Umwe l t  dars te l l t , 
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i s t  der Hinwe i s  au f Arbe iten zur Herstel lung trans gener T ere in 
Abs 4 des Entwurfs ersatz l os zu s trei chen . 

Zu  Abs 5 erhebt s i ch die Frage , welche Rechts folge ei ntrit , wenn 
die  Behörde i hre Entscheidung ni cht i nnerha lb der 9 0 - ägi gen 
Fri s t  s chri f t l i ch mittei l t . Es  sol l te des ha l b  zur Kl ars e l l ung 
festges chri eben werden , daß d i e  behörd l i che Genehmi gu g a l s  
ertei l t  gi l t , wenn d i e  Behörde i hre Entscheidung ni cht i nherha lb 
der 9 0 -tägigen Fri s t  mittei l t . 

i 
I n  Abs 6 sol lte real i s t i scherwe i s e  a l s  Vorau s s et zung für e i ne 
Genehmi gung verlangt werden , daß " entsprechend dem stattd von 
W i s s enscha f t  und Technik eine Ge fährdung der menschl ichen 
Gesundhei t  und der Umwe lt ni cht zu erwarten i s t " . Abs 2 Z I 3 i st , 
was die  Verfügung von Au f l agen anlangt , im Abs 6 �ere its  
entha l ten ; die  Mög l i chkeit , die Gül t i gkeit der behör�l i chen 
Genehmigung z e i t l ich zu be fristen , sol lte systematisch aU f Abs 2 
Z 3 i n  den Abs 6 auf genommen werden ,  wobei j edoch gleicpz e i t i g  
die  Gründe bzw . Kriterien f ü r  e i ne zulä s s i ge z e i t l i che Be ftis tung 
im Ges etz anzuführen wären . Der letzte Satz im Abs 6 des E�twurfs  

I 
deckt s i ch i nha l t l ich vö l l ig mit Abs 2 Z 1 ,  s odaß Abs ! 2 Z 1 
ers a t z l os zu s trei chen " i st . Bei der Formu l ierung des Abs 6 : sol lte 
man s i ch am § 26  Abs 8 des Entwurfs orienti eren . 

Grundsät z l i ch i s t  festzuhal ten , daß für j edes Behördenvel· �ahren 
nach dem Gentechnikgesetz eine nicht verlän �rbare 
Ges amtverfahrensdauer f i xiert werden muß . Fre i l i ch at es 
e i nersei ts s e ine Berecht i gung , wenn geset z l  ich verhinder1· wird , 
daß der Anmel der bzw . Antragste l l er durch eine ei genm ' phtige 
Verz ögerung der Abgabe der von ihm verlangten zusät l i chen 
I n f ormationen den Abl a u f  des behördl i chen Ver f ahrens s tört . 
Andererse i t s  muß j edoch s i chergestel l t  werden , daß die  �ehörde 
d i e  Z u l ä s s igkeit des Beginns gentechnis cher Arbeiten nich� durch 
unkontro l l ierbares wi ederhol tes Verlangen zusät� l i cher 
I n formati onen unbeschränkt verzögert . Es wird daher f�l gende 
Regelung vorgeschl agen : Wenn die  Behörde verme int , zusät z l i che 
I n formationen zu benöt igen , tei l t  s ie dies mit Bescheid dem 
Anmel der bzw . Antragste l l er unter Setzung einer Fri s t  fpr d i e  

I 
Vorl age der gewünschten I n formation mit und verfügt gleic�z e i t i g  
e i ne Hemmung d e s  Lau f s  der gesetz l ichen Entscheidung' f r i s t . 
Erkl ärt der Anme lder bzw . Antrags s te I l er , daß er die gew�nscht:e 
I n f ormation ni cht be ibri ngen wird , oder l äßt er die ihm �ür die  
Vorl age der gewüns chten I n formation ertei l te Fri st un�enützt 
vers trei chen , ohne um eine Verlängerung dieser Fri s t  anzu�uchen , 
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dann l äu f t  die  Fri s t  für die behördl i che Entscheidung ab dem 
Z e i  tpunkt der genannten Erkl ärung bzw . ab dem Ende der für die  
Vorlage der I n formation gesetzten Fri st weiter und die Behörde 
hat aufgrund der j ewei l igen Aktenlage zu ents cheiden . 

E i ne Hemmung des Fri s tenlau f s  aufgrund der Tats ache , daß die  
Behörde gemäß Abs 7 Z 1 e ine Ste l lungnahme von Dritten erwartet , 
i s t  ke i ne s f a l l s  zuläs s ig , da s i e  vom Anme lder bzw . vom 
Antrags s teI ler in keiner We i s e  beeinf lußt werden kann . Die 
Vorschr i f t  des Abs 7 Z 2 i s t  ni cht akzeptabel , abges ehen davon 
aber auch f a l s ch , 
ö f fent l i che Anhörung 
verlangt wird bloß 
Aus s chus s es . 

wei l  
gemäß 
eine 

die Gentechnikkommi s s ion in e i ne 
§ 2 0  überhaupt nicht invo lviert i s t ; 
Ste l l ungnahme des wissenscha f t l i chen 

Die Vors chr i f t  des Abs 8 i s t  gänzl ich unverständl ich , da nicht 
ers i cht l i c h  i s t , was mit einer " Berechti gung zur Anwendung" 
geme i nt i s t . Sol lte damit die  Berecht igung zur Durchführung 
gentechn i s cher Arbe iten geme int s e i n ,  i s t  ei ne geset z l ich 
unbedi ngte Befri stung mit 10  Jahren keines f a l l s  gerecht f ertigt ; 
im Gegente i l , s o l ange die geset z l i chen Au f l agen erf ü l l t  werden , 
besteht überhaupt ke i n  Grund , den Betre iber zur Vorlage e i ner 
neuen Anme ldung bzw . e ines neuen Antrages zu zwi ngen ( di e  
vergl e i chbaren Mot iven entspringende Version des § 4 4  Abs 4 des 
Entwurfs  erscheint j eden f a l l s  s innvo l l er ) . Sol lte tatsäch l i ch 
j ede Genehmi gung gentechn i s cher Arbe iten spätestens nach 1 0  
Jahren erlös chen , müßte im E inkommens steuergesetz dafür Sorge 
getragen werden , daß die betre f fende gentechn i s che Anlage 
( i nklus ive Gebäude ) i nnerha lb von 1 0  Jahren vo l l  abges chrieben 
werden dar f , we i l  s i e  gegebenenfal l s  nach Ablauf  der 1 0  Jahre 
wert l o s  i s t . Der zwe ite Satz des Abs 8 umfaßt wi ederum den 
Regelungsgegens tand des Abs 2 Z 3 ,  sodaß Abs 8 insgesamt 
ersat z los ent f a l l en kann . 

Auch i n  Abs 9 wird der Begri f f  der " Berecht igung zur Anwendung " 
verwendet ,  s odaß der zu Abs 8 diesbezügl ich gemachte E i nwand auch 
hier gi l t . Der l et z te S atz des Abs 9 sol lte lauten : " D i e  
Rechts nach folge i s t  der Behörde vom neuen Betre iber unverzügl i ch 
s c hri ftl ich bekannt zugeben . "  

Abs 1 0  steht inso fern mit Abs 2 i n  Widerspruch , a l s  in Abs 2 j ede 
Entscheidung der Behörde im Zusammenhang mit einer Mitte i lung 
ausgeschl o s s en wird , während Abs 10 die Verfügung zusät z l i cher 
Au f l agen im Zus ammenhang mit e i ner Mittei lung vors ieht . Die  
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Mi ttei lung sol lte aus Abs 1 0  gestri chen werden . 
ers cheint die  Formu l i erung verunglückt , da 

Darüber hinaus 
s i ch ni cht 

I n f ormati onen auf Ri s i ken auswirken , sondern höchstens Tat achen , 
die  I nha l t  e i ner I n formation sein können . We iters wäre au h hier 
die  Formu l i erung vorzuz iehen , daß nur Inf ormatione über 
Tats achen , von denen nach dem Stand der Wis senscha f t  und technik 
z u  erwarten i s t , daß s i e  s i ch erhebl ich auf die m�t der 
gentechnischen Arbe it  verbundenen Ri s iken auswirken , die �ehörde 
zur Ertei lung von Au f lagen berecht i gen . Keines f a l l s  darf �ei der 
E rtei l ung zusätz l i cher Au f lagen das im AVG verhnkerte 
Partei engehör verletzt werden . Darüber hinaus wird anger�<Jt , i n  
Analogie zum Strahlenschutzgesetz ( z . B .  § 1 1 )  vorzuseh� , daß 
zusätz l i che Au f l agen nur unter mögl ichs ter Schonung erwprbener 
Rechte vorgeschrieben werden dür fen . 

Zu  § 2 0 : 

Die Vorschr i f ten 
entsprechend der 
handel t ,  d . h .  daß 

müs sen so ges tal tet werden , daß e 
Übers chri f t  tatsächlich um eine 
e i ne ParteiensteI lung im Genehmi gungsve 

ni cht vorgesehen wird . E i ne derart i ge Parteienste I l ung ge 

s i ch 

die  beiden dem Entwurf zugrunde l iegenden EG-Richt l inien , hinaus 
und verstößt inso fern gegen das demokrati s che Prinz i p ,  als dieses  
- wie oben zu § 3 ange führt - die Mitwi rkung der Ö f fentl · chke it  
am Ges etzgebungsverfahren , nicht aber an der Vo l l z i ehung � i nma l 
beschlos sener Gesetze vorsi eht . 

Gemäß der i n  der be i l i egenden Dars tel lung vorgesch a genen 
Mittei lungs - ,  Anme l dungs - und Genehmigungs kas kade s o l l en 
Anhörungen , und zwar Anhörungen im eigent l ichen S i nn des brtes , 
nur bei der Genehmi gung erstma l i ger gentechnis cher Arbei en des 
Typs A der S i cherheitsstu f e  4 ,  des Typs B der Si cherhe i t s s  u fen 3 
und 4 und bei we iteren gentechni schen Arbeiten des Typs I B der 
S i cherhe i tsstufe 4 vorges ehen werden . Die Kundmachuq<J " i n  
mindes tens dre i anderen Z e i tungen " erschei nt j ed�n f a l l s  
überz ogen . I m  Hinbl ick darau f ,  daß ei ne Anhörun� d i e  
Ges amtverfahrensdauer ni cht verl ängern darf , s o l l t' d i e  
Au f l egungs frist  m i t  1 4  Tagen l imiti ert werden . 

f 

Der Kre i s  der E i nwendungsberechtigten wäre auf die  Bewoh er der 
Standortgeme inde und der der unmi tte lbar daran angre zenden 
ö s terreichis chen Geme inden zu bes chränken . E i nwendungen mÜ , ten i n  
j edem Fal l  s achl ich begründet sein , um für die Behörd auch 
tatsächl ich e i ne Ents cheidungs hi l f e dars tel len zu können . 
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Abs 2 s o l lte l auten : "Die Behörde hat E i nwendungen gemäß Abs 1 
dem zus tändi gen wissenscha f t l ichen Ausschuß zur Ste l lungnahme zu 
übermitte l n " . 

Da der wis senscha f t l i che Aus s chuß s owohl zu den E i nwendungen 
Ste l l ung zu nehmen a l s  auch wenn die Bete i l i gung der 
Ö f fent l i chke it  tatsäch l i ch über eine Anhörung hi naus gehen s o l lte 

die sachl i che Begründung der vorgebrachten E i nwendungen a l s  
Bas i s  für ei ne spätere Parte iensteI lung zu prü fen hat , macht es 
keinen S i nn ,  für Entscheidungen i n  diesen beiden Angel egenhe iten 
unters chiedl i che Mehrhe i ten vorzusehen : Mangel s  einer 
anderwe i ti gen Bestimmung nämlich hat der wissenscha f t l i che 
Aus schuß s e ine Ste l lungnahme zu den vorgebrachten E i nwendungen 
mi t e infacher Mehrheit zu bes chl ießen ; die in § 5 8  Abs 1 
verl angte Zweidri tte lmehrheit g i l t  nur für den Bes chluß des 
wi s s enscha f t l i chen Aus schusses über s e i ne Ste l lungnahme zu der 
Anme l dung . Der Entwurf verlangt daher für Abst immungen im 
wi s s enscha f t l i chen Aus s chuß drei unters chi edl iche Mehrhe iten : 
E i nhe l l igkeit betre f fend die s achl i che Begründung von 
E i nwendungen ( Abs 4 ) , Zweidri tte lmehrheit betre f f end die  
S te l l ungnahme zu der Anmel dung ( §  58  Abs 1 )  und einfache Mehrhe i t  
betre f fend die  Ste l lungnahme z u  vorgebrachten E i nwendungen ( Abs 
2 ) . Wenn der wi s s enscha f t l i che Aus s chuß überhaupt über e i ne 
ParteiensteI l ung im we iteren Genehmigungs verf ahren trotz 
ver f a s sungsrecht l i cher Bedenken zur Entscheidung befugt s e i n  
s o l l te , müßte eine ParteiensteI lung davon abhängi g  gemacht 
werden , daß der wis s enscha ft l i che Aus s chuß mi t e i n facher Mehrheit 
e i ne s o l che pos itiv beschl ießt . 

Im Zus ammenhang mit einer Partei ensteI lung von E i nwendern g i l t  
e s , i nsbes ondere zwe i Aspekte z u  berücks i cht igen : Jede Parte i hat 
une i ngeschränkte Aktenei ns i cht im Verwal tungsver fahren , s odaß 
Best i mmungen über die GeheimhaI tung bes timmter Angaben im 
Au f legungsver fahren unterl au fen würden . Zweitens bedeutet j ede 
Parteiens t e I l ung ( laut E ntwurf für j edermann ! )  die  Mög l i chke i t , 
Beschwerde beim Verwa l tungs gerichtshof gegen e i nen 
Genehmi gungsbescheid zu erheben und dami t ei ne j ahre l a nge 
Verz ögerung der gentechn i s chen Arbei ten zu bewirken . Die  
ParteiensteI l ung zur Wahrung u .  a .  der in § 3 Abs 2 genannten 
I ntere s s en festzulegen , erscheint grotesk , we i l  dadurch das 
Zukun ftsprinzip j eden I nhalts  beraubt würde . 
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Abs 5 sol lte lauten : "Die Behörde hat i hre Ents cheidung ü 
Antrag unter Bedachtnahme auf  die Ste l lungnahm des 
w issenscha f t l ichen Aus s chusses zu tre f fen . "  ( Di e  Ste l lu gnahme 
des wis senscha ft l i chen Aus s chus ses hat gemäß Abs 2 die s ichl i ch 
begründeten E i nwendungen ohnehin zu berücks i cht igen) . 

Zu § 2 1: 

Die Verp f l ichtung gemäß § 2 1  müßte au f das nach dem St.nd von 
Wi s s enscha f t  und Technik Notwend i ge bzw . auf e ine nach der Stand 
von W i s s enscha f t  und Technik zu erwartende Erhöhung der �i s i ken 
e i nges chränkt werden . Der Verwei s  in Abs 2 au f § 1 9  Abs 1 und 8 

, 

i s t  nicht nachvo l l z i ehbar . Z 1 i n  Abs 3 i s t  unnötig und ha�. daher 
zu ent fal len . Die Sicherhei t  wird näml ich nur dadurch erhö t ,  daß 
d i e  Vorkehrungen und Maßnahmen getro f f en ,  nicht aber dadur

, 
h ,  daß 

s i e  geme ldet werden . i 
i 

Z u  § 2 2 :  

D i e  Au f zeichnungsp f l icht geht i nso fern zu we it , a l s  s ie auch 
ni cht gentechni s che Arbe iten erfaßt . Die E i n l e i tung ZU ! Abs 1 
hätte daher zu l auten : " Der Betre iber hat s i cherzuste l l  daß 
über a l l e  gentechn i s chen Arbe iten l au fend Au f z ei chnungen führt , 
diese  au fbewahrt und der zuständi gen Behörde au f deren 

Tei l  
Vorabb 

vorge l egt werden . "  Die Vorabbewertung 
Au f ze i chnungen zu machen , i s t  unbegründet , 
ohnehin der Behörde mit der Anmeldung 
vorzulegen i s t  ( §§ 14 bis 1 7 ) .  

zum 
da die  

bzw . mit dem 

Es i s t  darauf  zu achten , daß Laborarbe iten ni cht durc 
unerträg l i ch hohen Au fwand an unnötigen Schre ib 
beei nträcht igt werden . Be i spielswei s e  sol lten Angaben , di 
für die Anme ldung bzw . für den Antrag verlangt werden 
Verfahren zur s chadlos en Bes eitigung von Abwas s er und 
ni cht nochma l s  dokumentiert werden müs sen . 

I 

suchen 
dieser 
ertung 
Antrag 

e i nen 
be iten 

s chon 
wie 

Für gentechni s che Arbe iten des Typs A der Si cherheitsstu f eh 1 
2 müs sen die  übl i chen Laborbücher ausreichen , s o f erne . ie  

und 
das 

Versuchsprotoko l l , die verwendeten Organi smen , das Datum pnd die  
Ergebn i s s e  wi edergeben . A l l e  darüber hinausgehend in i Abs 2 
verl angten I n f ormati onen s ind für die  Behörde auch unabhän�ig von 
diesen Au f z e i chnungen j ederzeit zugängl ich . 
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Selbst bezüg l i ch der über andere gentechni s che Arbe iten a l s  
s o l che des Typs A der S icherheits stu fen 1 und 2 zu führenden 
Au f ze i chnungen wäre es 
Formblätter vorschre iben , 
benennen würde , die  in 
müs sen . Au f diese Art und 

vorzu z iehen , wenn das Gesetz nicht 
s ondern lediglich d i e j eni gen Angaben 

diesen Au f zeichnungen gemacht werden 
We i s e  oder wenn al l fä l l ige Formblätter 

z umindest e i nen angemes s enen Spielraum l ießen , könnten auch die  
betri ebl icherseits  an die Au f zeichnungen ges tel lten An f orderungen 
mi tberück s i cht i gt werden , ohne daß Doppelau f zeichnungen zu führen 
wären . 

Die vorgesehene Au fbewahrungsp f l i cht von mindestens 1 0  Jahren 
s o l lte auf  5 Jahre verkürz t  werden . 

I n  Abs 7 wäre l ediglich eine Beratungs funkt i on der 
Gentechni kkommi s s ion betre f fend die Erstel lung a l l f ä l l iger 
Formblätter vorzus ehen . Die verbind l i che Vorschreibung hätte 
durch ei ne im E i nvernehmen mit dem Bundesmi n i s ter für 
Wi s s ens cha ft und Forschung und dem Bundesmini ster für 
wirtscha f t l i che Angel egenhe iten vom Bundesmi nister für 
Gesundhe it , Sport und Konsumentens chutz zu erlas sende Verordnung 
zu erfolgen . 

Z um 1 1 1 . Abschni tt : 

Grunds ät z l ich i s t  zu bemerken ,  daß dieser Abs chnitt i nha l t l ich 
dre i vonei nander prinzipiell  zu trennende Arten des Umgangs mit 
GVOs anspri cht , näml ich die abs icht l iche Fre i s et zung , das  
I nverkehrbri ngen und die Anwendung eines in Verkehr gebrachten 
GVO . Hiezu i s t  festzuste l l en ,  daß die abs icht l i che Fre i setzung 
die letzte Stufe der gentechnis chen Arbeit zur Entwi cklung e i nes 
GVO darstel lt . E i n  Inverkehrbringen der in diesem Abs chn itt 
behandel ten GVOs kommt überhaupt erst i n  Betracht , wenn s i ch im 
Rahmen e i ner abs icht l i chen Fre i s etzung die Unbedenk l ic hke it  
( verg l e iche zu d i es em Begr i f f  etwa das  AMG ) heraus ges t e l l t  hat . 
Im  Rahmen ei nes Gentechni kgesetzes muß daher schon aus diesem 
Grund das I nverkehrbringen nicht mehr geregel t werden . Darüber 
h inaus i s t  e ine Rege lung des I nverkehrbri ngens im 
Gentechnikgesetz auch deshalb abzul ehnen , we i l  die  relevanten 
Materi engesetze ( etwa das AMG ) die Zuläss igkei t des 
I nverkehrbri ngens ers chöp fend rege l n ;  e ine zusät z l i che Rege lung 
im Gentechnikgesetz würde nur zu einer Doppelglei s i gke it  und 
damit zu Rechtsuns icherhe i ten führen . Selbst  die Frage der 
Verpackung und Kennz eichnung bis hin zu deren Zuläss i gkei t s i nd 
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Gegens tand be ispiel swei s e  
Z u l a s sungsvorschr i f ten . Sol l te 

der arzneimi ttelrec 
dennoch die  Über 

3 6  

vorherrs chen , daß i n  einem Gentechnikgesetz Bes t immungen ü er das 
I nverkehrbri ngen von GVOs unumgängl i ch s i nd ,  dann dürfte diese 
Rege l ungen nur s o  abge f aßt werden , daß s i e aus schl ießl ich rur zur 
Anwendung kommen , wenn entsprechende Materiengesetze . keine 
Regelungen über das I nverkehrbri ngen vors ehen ( Subs idiari�ät der 
Anwendbarkeit ) .  I 

r 
, 

Was die  Anwendung von GVOs betri f f t ,  wird auf die  Ste l l�ngnahme 
zur De f inition des Begr i f f s  der Freiset zung verwiesen , de�z u f o l ge 

" 

die Anwendung e ines z u l äs s i gerwei s e  in Verkehr gebrachttn GVOs 
frei s e i n  muß . i 

I 
I 

Selbst die EG- Richt l i nie über die abs icht l iche Fre�setzung 
genetisch veränderter Organi smen in die Umwe l t  behand�l t  das 

" 

I nverkehrbringen nur , wei l  für den gesamten EG- Raum ei ne �inz ige 
Z u l a s sung des I nverkehrbringens gelten so l l . Das Ös terre�c h i s che 
Gentechni kges etz wird die  EG-Richt l i nie in dieser Bez i :

,
huhg aber 

n i cht in nati ona les  Recht ums etzen können , s o lange os�erre ich 
ni cht s e lbst EG-Mi tgl ied ist , da  die in der genann�en EG­
Richt l i nie vorges ehenen Entscheidungen der EG-KOmm i S si' on i n  
Brü s s e l  f ü r  Ös terre ich ni cht getro f fen werden können . . 

I 
I 

Die Lektüre des I I I .  Abs chnitts zeigt eindeut i g ,  daß die  i im I I .  
Abs chnitt des Entwurfs entha ltenen Begri f f sbest immungen afl ch für 
den 111. Abs chnitt ge l ten müs sen . Dies unters tützt die bere its  
erfolgte Anregung , s ämt l i che Begri f f sbest immungen a s  den 
verschi edenen Abs chnitten im I .  Abs chnitt zus ammenz u f a s s e  • 

Z u  § 2 4 : I 
Das Stu fenprinz ip i s t  zu unpra z 1 s e  de f i niert ; bezügl �ch der 
unkontro l l i erten Verbre itung des GVO besteht zwi s chen den j i n  den 

I Z 1 und 2 beschriebenen Stufen kein Unters chied . S i e  f ind zu 
wenig di f ferenz i ert und enthal ten ni cht die a l s  Ends�Ufe im 
Norma l fa l l  angestrebte unbeschränkte Fre i s etzung . ! 

Zu § 2 5 : 

Was i s t  i n  Abs 1 mit den " anderen Zwecken" gemeint? 

I I 
I ·  

I 
I r 
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Z u  § 2 6 : 

Die  Bes chre ibung 
Fre i s et zung e i ne 

der ge forderten 
Genehmi gung der 

Antragsunterl agen 
Behörde erfordert , 

3 7  

( da die  
sol lte 

ans te l l e von "Anmeldung " der Begri f f  "Antrag"  verwendet werden ) 
i s t  unkl ar : We lche Methoden s i nd in  Z 1 gemeint , die beschrieben 
werden s o l len?  Wo für i s t  die I n f ormat ion " über das Personal und 
des sen Ausbi ldung " nöti g  und was hat bei ei nem Wechsel des 
Pers ona l s  zu ges chehen? I st Z 1 l it b ni cht bere its in  Z 1 l i t  e 
entha lten? Die Z 2 wäre be i den geforderten Antragsunterlagen für 
die Fre i s etzung zu strei chen , da die R i s i ken der - s päteren -
Anwendung e i nes GVO durch die beabs i chtige Fre i s et zung , für die  
eine Genehmi gung beantragt wird , eben erst  fes tges tel l  t werden 
s o l len . 

Für d i e  aufei nanderfolgenden Frei setzungen des glei chen GVO oder 
der glei chen GVO-Kombinat ion sol lte , um bürokratis che Leerläu f e  
zu verme iden , e i n  vereinfachtes Behördenverf ahren vorgesehen 
werden . 

I n  Abs 6 s o l lte der erste Satz mit dem ersten Be i s trich enden ; 
d i e  we iteren i n  di esem Satz erwähnten Kriterier müs s en ohnehin im 
Geset z s e lbst fes tgeschrieben s e i n . Von der Behörde i s t  ni cht die  
Gentechni kkommi s s ion , s ondern aus s chl ießl ich der zus tändige 
wi s s enscha f t l i che Aus s chuß mit einem Antrag zu be fassen . Darüber 
h i naus wird fes tgehalten , daß die  Be fassung des 
wi s s ens cha f t l i chen Aus s chusses und a l l e  vorgesehenen Prü fungen , 
I nspekt ionen und al l en f a l l s  Be fassungen aus l ändis cher S te l l en 
unbedi ngt i nnerha lb der in  Abs 8 genannten 9 0 -Tage frist erledigt 
s e i n  müs sen . 

I n  Abs 8 s o l l te fes tgeha lten werden , daß die  Behörde ohne 
unnöti gen Verzug , spätestens j edoch innerha lb von 9 0  Tagen d i e  
Genehmigung z u r  Fre i setzung zu ertei l en hat . Sol l te d i e  Behörde 
i nnerhalb dieser Fri s t  i hre Genehmi gung nicht versagen , hätte d i e  
Genehmi gung a l s  erte i l t  zu gelten . Z u  Abs 9 wird a u f  die  
Ste l lungnahme zu § 19  Abs 7 verwi es en . 

Die i n  Abs 1 0  genannte Verpf l i chtung des Anme lders s o l l te s o  
formu l i ert werden , daß s i e  ers t dann aktuel l wird , wenn i hm 
I n formationen über die  dort genannten Ge fahren bekannt werden . 

Zu  Abs 1 1  wird au f die Ste l lungnahme zu § 1 9  Abs 1 0  verwiesen . 
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Z u  § 2 7 : 

Die Vors chri ften über e i n  vere infachtes Ver fahren s i nd ni cht 
geglückt . Sie stel len anscheinend einen Versuch dar , das in der 
EG-Richtl inie 9 0 / 2 2 0  EWG vorge zeichnete vere i nfachte Ve fahren 
für die  Fre i s et zung bes timmter GVOs , mi t denen genügend Er ahrung 
gesamme lt worden i s t , in österreichisches Recht umzu, etzen . 
Dieser Versuch muß s chon deshalb schei tern , da die  EG-Ric�t l i n i e  
e ine s ehr s tarke I nvolvierung der EG-Kommi s s ion vors i eht , � die im 
Verhä l tn i s  zu Österre ich nicht gelten kann . I 

Davon abges ehen s i nd die  Vors chri ften des Entwurfs  f�r e i n  
vere i n fachtes Ver fahren i n  s i ch widersprüchl ich l und 
unpraktikabe l .  E s  i s t  grotesk ,  daß die Behörde nach vorg�legter 
Anme ldung gemäß Abs 1 l i t a mit Bescheid auf Unt�rlagen 
ver z i chtet , die in der Anme ldung selbst s chon entha lten s e i n  
müs s en ! Die  Gentechnikkommiss ion z u r  Erste l lung von RichJ:,l inien 
zu ermächt igen , die  e iner Verordnung widersprechen , steh� nicht 
im E i nkl ang mit dem recht s s taat l i chen Prinz ip ( Stufen�u der 
Rechtsordnung ) .  I nsgesamt s o l l ten die Abs 2 und 3 z� e iner 
e inz i gen Verordnungsermächt igung zusammenge faßt un� der 
Bundesmi n i s ter für Gesundhe it , Sport und Konsumentensch�t z  zur 
rege lmäß i gen Ergänzung und Anpas sung dieser verprdnung 
verp f l ichtet werden . Dies bedeutet keines f a l l s  ei nen At ,sChlUß 
der Gentechni kkommi s s i on , da s i ch der Bundesmi n i s t  t für 
Gesundheit , Sport und Konsumentenschutz j ederzei des 
Beratungs organs Gentechni kkommi s s ion bedi enen kann . 

Die Vorschr i f t  des Abs 4 wiederum steht in Widerspruch zu �bs 1 ,  
da s i ch die Voraus setzungen für die . E i nsetzung e i nes 
vere infachten Verfahrens in den Abs 1 und Abs 4 vonii nander 
unterscheiden . Da im Abs 4 generel l  auf  die  Grundsät z e  es § 3 
verwiesen wird , erg ibt s i ch ein geradezu kurioses E ebni s ,  
nämlich daß zur Durchsetzung etwa des demokratis chen Pri n . ips im 
Rahmen e i nes vere infachten Verfahrens gemäß Abs 1 l i t  b ap f eine 
Anhörung verz ichtet werden s o l l . Es  wird vorgeschlag�n ,  den 
Bundesmi n i s ter für Gesundhe it , Sport und Konsumentenscijutz i n  

I 
Anlehnung an die  EG-Richtl inie über die  abs icht l i che Fre�s et zung 
genet i s ch veränderter Organi smen in die Umwe lt zu verp f �

.

ichten , 
für die  Fre i s etzung best immter GVOs , mit denen berei ts �enügend 
Erfahrungen gesamme lt worden s i nd ,  ein vere infachtes Veir fahren 
zwingend vor zus chre iben . 
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Z u  § 2 8 : 

E s  wird auf  d i e  Ste l lungnahme zu § 2 0  verwiesen . 

Zu § 2 9  

Die  Verp f l i chtung , Versuchs ergebni s s e  der Behörde bekannt zugeben , 
dar f s i ch aus s ch l i eß l i ch au f s i cherheitsrelevante Ergebn i s s e  
bez i ehen , d a  e s  s ich ansonsten um e i ne intent i ona l e  Bes c hränkung 
des verfassungsrechtl ich gewährl e i s teten Rechts der Fre ihe i t  der 
W i s s ens cha f t  handelte . Da d i e  Begutachtung von E inzel anträgen a u f  
Genehmi gung e i ner Frei set zung aus s chl ießl i ch von dem zus tändigen 
wi s s ens cha f t l i chen Aus schuß vorzunehmen i s t , s o l l en auch d i e  
s i c herhe i t s re l evanten Ergebn i s s e  e i ner Fre i s etzung d i rekt a n  
di esen wi s s enscha f t l i chen Aus s chuß und ni cht an d i e  
Gentechni kkommi s s i on wei tergel eitet werden . 

Im letzten Satz des Abs 2 s o l lte festgel egt werden , daß bei der 
Wahl der Maßnahmen a l l e  vom Beteiber vorhersehbaren 
Ge fahrenquel len berücks i cht i gt werden müs sen . 

Die  Formu l i erung des Abs 3 Z 1 wäre prä z i ser 
Unfa l l hergangs " .  Da Abs 3 insgesamt unter 
muß d i e  Z 3 wes ent l i ch kl arer formu l i ert 

mi t " Sc h i l derung des 
Stra f s ankt i on steht , 

und dabe i auf  den 
Wi s s en s s tand des Betre ibers abgeste l l t  werden . 

Die  im Abs 4 vorgesehene Probenentnahme muß so vor s i ch gehen , 
daß e i ne Störung des Betri ebs ablau fs  mögl ichst vermi eden wird . 
Was d i e  Probenentnahme " in der Umgebung " anlangt , s i nd Rechte 
Dri tter ( z . B .  E i gentum am Nachbargrundstück ) zu respekt i eren . 

Die  Bes t immung des Abs 5 i s t  im H i nbl i ck a u f  das 
Umwe l tkontro l l gesetz ( BGBI 1 9 8 5 / 1 2 7 ) in  dieser Form über f lüs s i g ; 
i n  s e i ner E i genscha ft a l s  Diens tste l l e  des Bundes hat das 
Umwe ltbundesamt näml ich ohnehi n  als Amtss achverständi ger zur 
Ver fügung zu s tehen . 

Die  Abs 6 und 7 s o l l ten wiederum zu e i ner Verordnungsermächti gung 
mit der Verp f l i chtung zur regelmäß i gen Anpassung der Verordnung 
zus ammenge faßt werden . 

Zu § 3 0 : 

Die  Verp f l i chtung , Maßnahmen zu tre f fen bzw . s i ch I n f ormationen 
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z u  bescha f fen , sol lte au f den j ewe i l i gen Stand von Wisse s cha ft 
und Technik Bezug nehmen . Die Abs 3 und 4 wären etwa der estalt 
zus ammenzufas sen : " Der Betre iber hat über die durchg führte 
Frei s etzung laufend begleitende Au f zei chnungen anzufe  t i gen ; 
diese  Au f ze i chnungen müs s en stets verfügbar und für die ehörde 
während der Betri ebs zei ten einsehbar s e i n . Die nungen 
s i nd über e i nen Z e i traum von 5 Jahren auf zubewahren . 1 1  Abs 1 6  wäre 
zu s tre i chen . Z ur Au f z e ichnungsp f l i cht wird im übrigen auf die 
Stel lungnahme zu S 22 verwiesen . 

Z u  S 3 1: 

Wie e ingangs bemerkt wären Fragen des I nverkehrbr ingens I in  den 
j ewe i l i gen Materiengesetzen zu rege ln bzw . im Gentechni�gesetz 
höchstens durch nur subs idiär anwendbare Best immun�en zu 
erf a s s en . Keines f a l l s  hat das Gentechnikgesetz Bes t i�ungen 
betre f fend ni cht reprodukt ions fähige Te i l e  von GVOs zu ent�a l ten . 
Da es s i ch bei Produkten , die GVOs s ind bzw . sol che entha l�en , um 
äußers t unters chied l i che Produkte handeln kann , i s �  e i ne 
e i nhe i t l i che Regelung für deren I nverkehrbringen unange�e s s en . 
Dies i st u .  a .  auch der Grund dafür ,  daß die ös terre Ü:h i s che 
Rechts ordnung schon heute für das I nverkehr�ri ngen 
unterschied l i cher Produkte auch unters chiedl i che , produktb�zogene 
Vors chri ften in den j ewei l i gen Materi engesetzen kennt . vot a l l em 

I 
am Be i spiel  e i ner Arznei spez ial ität kann nachvo l l z ogen terden , 
wie detai l l i ert und au f einzelne mög l i che Ge fahren omente 
abges tuft derart ige Zulas sungs vorschri f ten aus f ormu l i ert erden . 
E s  i s t  daher ni cht e inzus ehen , warum e i n  Produkt , das i l!l  e i ner . r 
mehrj ähri gen Prü fung gemäß diesen Zulassungsvors chri ften ap f a l l e  
mög l i chen Ge fahren untersucht worden i s t , nochma l s  einem ri genen 
Z u l a s sungsverfahren unterworfen werden s o l l . : 

Auch i s t  im Zusammenhang mit der Rege lung des I nverkehrb�i ngens 
darau f Bedacht zu nehmen , daß Österreich berei ts i nterna�i ona l e  
Verp f l i chtungen e i ngegangen i s t , Produkte , die  i n  bes�immten 
aus länd i s chen Staaten in Verkehr gebracht werden dürfen ni cht 
vom ös terreichis chen Markt fernzuhalten . Zu res t  ikt ive 
österre i ch i sche Vorschri ften für das I nverkehrbringen 
daher bloß die  inländi s chen Produzenten d i s kriminieren , 0 
Sicherhe i t der Kons umenten zu erhöhen . Die in Abs 2 ent a l  tene 
Verordnungs ermächt i gung i s t  abgesehen davon , daß s � e  das 
I nverkehrbringen von a l l en Tei l en des GVO umf aßt , überf�

. 

üs s i g . 
Zum Be i spiel  näml ich im Lebensmittelbere ich i s t  das mit I dieser 
Verordnungs ermächti gung angesprochene Problem bere its gel�st , da 
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die im Lebensmi ttelgesetz vorges ehene Codexkommiss ion 
beru fen i s t , obj ekt ivierte Sachverständi gengutachten über 
Verkehrs fähigkeit  von Produkten , die dem LMG unterl iegen , 
ers t e l l en und den Bundesmi nister für Gesundheit , Sport 
Konsumentens chutz diesbezüg l i ch zu beraten , der bes timmte , 
der Codexkomm i s s ion aus gearbe itete Kapitel des Codex auch 
Verordnung kundmachen kann . 

Z u  § 3 2 : 

4 1  

dazu 
die 

zu 
und 
von 
a l s  

D i e  hier entha l tenen Forderungen machen ei nen aus gesprochen 
unaus gegorenen E i ndruck und s ind j eden f a l l s  
überarbe itungsbedürft i g . Was s o l l  es etwa für einen S inn machen , 
in  der Anmeldung zum I nverkehrbringen I n f ormationen " über Daten 
und Ergebn i s s e , die im Rahmen von Frei setzungen zu 
und Entwicklungs zwecken gewonnen werden " ( Abs 1 
ver l angen? Abs 4 i s t  lediglich ein  Unter f a l l  zu Abs 

Fors chungs ­
Z 2 )  , z u  
1 Z 2 .  Für 

wen müs s en die in Abs 8 genannten neuen I n formationen ver fügbar 
s e i n  und wann i s t  ei ne I n f ormat ion für wen verfügbar ? 

Zu Abs 9 wird auf  die Ste l lungnahme zu § 1 9  Abs . 1 0  verwi esen . 

Z u  § 3 3 : 

Zur Begutachtung auch im Fal l ei nes I nverkehrbringens i s t  e i n  
wi s s enscha f t l i cher Au s s chuß zuständig und nicht d i e  
Gentechni kkommi s s ion . Daher sol len die Anme lde- ( Antrags - )  
unterl agen auch direkt dies em wissenscha f t l i chen Aus s c huß 
zuge l e itet werden . Wenn die Behörde ni cht innerha lb von 9 0  Tagen 
i hre Genehmi gung zum I nverkehrbri ngen vers agt , hätte diese  
Genehmigung a l s  erte i l t zu gelten . Die " s o z i a l e  
Unverträgl i chke i t "  darf abges ehen davon , daß s i e  i m  Entwurf v i e l  
z u  unprä z i s e  de f i niert i s t , nicht Kriterium f ü r  d a s  Vers agen 
e iner Genehmi gung zum I nverkehrbringen s e i n . Das diesbezügl ich im 
Entwurf vorges ehene Verf ahren kommt ei ner Rechtsverwei gerung 
glei c h ,  da die  9 0 -tägige Genehmigungs fri s t  des Abs 3 gehemmt 
wird , b i s  die  Bundes regierung i hre Entscheidung getro f fen hat , 
die  bekanntermaßen e i nstimmi g  erfolgen müßte . Auch ers che i nt es 
unangemes sen , au f der Grundlage der Anmeldung e i nes e i n z igen 
Produkts die  Bundes regi erung zur Erlassung ei ner Verordnung zu 
ermächt igen , die das I nverkehrbringen " dieser Art von 
Erzeugn i s s e n "  untersagt . Wie ist die "Art von Erzeugn i s s e n "  
de f i ni ert ( etwa w i e  in  § 3 7  Abs . 5 ) ?  
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Wenn schon i n  Österre ich die " s oziale  Verträglichkei t "  
Produkts per s e  e ine Vorausset zung für des sen 
I nverkehrbringen s e i n  s ol l ,  müßte dies i n  ei ner We i s e  g regel t  
werden , d i e  über e i n  Gentechnikgesetz hinaus geht . D i e  Ta sache , 
daß e i n  Produkt aus GVO besteht , kann für s i ch a l l e i n  a noch 
keine s o z i a l e  Unverträgl ichke it  nach s ich z i ehen ! 

Z u  § 3 4 : 

I 
Sol len Regelungen für die Verpackung und Kennzeichnung e i n�n S i nn 
geben , dürfen s ie überhaupt nur im internati onalen Glei!chkl ang 
erl a s s en werden . E i n  österre ichis cher Alleingang wird kat�ori s ch 

r 
abgel ehnt ! I 

Z um IV . Abs c hnitt : 

Im Hinb l i ck auf die in  
Regelungen der Materie 
ersat z los ent fal len . 

Z u  § 3 5 : 

Kürze 
s o l l te 

zu erwartenden i nterna�i onalen 
dieser Abs chnitt zur Gänze 

i: 
Die gesamten Transportvors chri ften dürfen j eden f a l l s  ni�ht für 
den i nnerbetriebl i c hen Transport ( vergleiche die Stel lung�hme zu 
§ 4 )  gelten . Es  muß daher auch deshalb der i n  den §§ 3 5� und 3 6  
gemei nte Transport von GVOs näher de finiert werden I wenn 
überhaupt Transportvorschr i f ten im Gentechnikges etz bei eha l ten 
b l e iben s o l lten . Bekanntermaßen wird gerade derzeit Übr"

,

r neue 
i nternationale Transportvorschri ften unter anderem . auch 
betre f f end GVOs beraten . Diese Vorschri ften , die au h für 
Ös terrei c h  bindend sein werden , s i nd a l l er Vorau s s i cht �ach so 
umf a s s end , daß eine eigene nati onale Regelung des Transpofts von 
GVOs über f l üs s i g sein wird . 

" 
Wenn dennoch Transportvorschri ften im Gentechn i kgesetz erytha l ten 
s e i n  s o l l ten , wäre fol gendes z u  beachten : I n  § 35 Abs I t  s o l lte 
der letzte Halbsatz , wie überf lüs s i g ,  ent f a l len . Warum i�t dort 
die Rede von " leben s f ähi gen Z e l l en " ? Die Vorschr i f t  de� Abs 4 
s o l lte auf  die Ri s i kogruppen 3 und 4 bes chränkt s e i n . qlei ches 
g i l t  für Abs 5 .  ! 
Zu  § 3 6 : 

Die Vors chri f t  des Abs 1 betre f fend Organi smen der 

I 
I 

R i s i kt9ruppen 
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( ni cht S i c herhe i ts s tufen ) 3 und 4 s o l lte erst für transporti erte 
Mengen von mehr a l s  1 0 0  ml Gü l t i gkeit haben . Diesbezüg l i ch kann 
man s i ch n i cht auf e i ne derzeit noch unbekannte Verordnung nach 
Abs 5 verl as s en . Lei der kann auch der e i nze i l i gen ( ! )  Erl äuterung 
zu § 3 6  ni cht entnommen werden , was unter e inem " 5 0 -Liter­
Äqui va lent des Ausgangsproduktes " zu vers tehen i s t . E i ne 
Verp f l i chtung , e i nen Transport 6 0  Tage im vorhinein anzume lden , 
i s t  völ l i g  praxi s fremd , j a  geradezu absurd . 

Abs 2 hat ersatz los zu ent fal len , da be im Transport e i ne 
E i n s tu fung nach den Best immungen der §§ 1 4  b i s  1 8 , a l s o  i n  erste 
oder we itere gentechni s che Arbei ten bzw . i n  die Herstel lung 
transgener Ti ere , ke i nen S i nn macht . 

Abs 3 wiederholt  l edi gl i ch die  praxis  fremde Verp f l i chtung aus Abs 
1 ,  e i nen gepl anten Transport 6 0  Tage im vorhinein bekannt zu 
geben . Die 60  Tage f r i s t  muß au f höchstens 8 Tage verkürzt werden . 
E i ne Ab lehnung e i nes bekanntgegebenen Transports muß dem 
Antragstel l er spätestens i nnerha lb von 6 Tagen zugegangen s e i n . 

I n  Abs 5 wird e i ne we itgehend unbestimmte Verordnungs ermächt i gung 
normiert , die s ogar vom Gesetz abwe i chende Verordnungen vors i eht . 
Ob m i t  der vorgesehenen Verordnungsermächt i gung das Aus l angen für 
den Austausch wi s senscha ftl i cher Proben gefunden werden kann , i s t  
erst zu beurte i len , wenn e i n  Entwurf für diese Verordnung 
vorge l egt wird . Vorzu z i ehen wäre j eden fa l l s , die  Erleichterung 
für den Aus tausch wissenscha f t l i cher Proben im Gesetz s e lbst 
festzus chrei ben . 

Z um V .  Abs chn i tt : 

Der ges amte Au fbau des Entwurfs und die  Regelung der Anwendung 
gentechni scher und anderer Verfahren am Menschen machen deut l i ch , 
daß e s  s i ch bei dies em Abs chnitt um e inen Fremdkörper i n  e i nem 
Gentechni kges etz hande lt . Ni cht zuletzt des halb , haben s i ch d i e  
bere i t s  mehr f ach erwähnten EG-Richtl i n i en über d i e  Anwendung 
genet i s c h  veränderter Mikroorgani smen in geschloss enen Sys temen 
und über die  abs i chtl i che Fre i s etzung genet i s c h  veränderter 
Organi smen i n  die  Umwe lt und die  au f d ieser Bas i s  erfolgten 
nationalen Regelungen der Gentechni k  entsprechender Bes t immungen 
zur Humananwendung entha l ten . Es  s teht außer Strei t ,  daß durchaus 
e i n  Rege lungsbedar f auch für den Bere ich der Anwendung 
gentechn i s cher Verfahren am Menschen besteht , n i cht zuletzt  
deshalb , we i l  dieser Bere ich in  der ö f fent l i chen Di skus s i on der 
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emot i ona l am stärks ten bes etzte i s t . E s  wäre der Di Skuss . :n und 
e i ner Rege lung j ener Lebensbereiche , die in den genann�en EG­
Richtl inien und nationalen Regelungen erfaßt s i nd ,  läUßert 
zuträgl i ch , nähme man die auch in ethi scher Hinisch s ehr 
sensible Anwendung der Gentechnik am Mens chen aus dem ntwurf 
heraus , um s i e  entweder in bereits bestehenden Materieng s etz en 
( AMG , Krankenanstaltengesetz , Ärztegesetz und dgl . ) ode� aber 
auch in e i nern e i genen Gesetz ( z .  B .  Humangenetikgese�z )  zu 
rege l n ,  des s en Erstel lung und Beschluß f a s sung durchaus Plira l le l  
zu dem gegenständlichen Gesetzesvorhaben , j eden f a l l s  a�r i n  
z e i t l ich und i nha l t l ich abgestimmter We i s e  erf olgen s pl l ten . 
Dadurch würde e i ne im Hinb l i ck au f die  doch s ehr di f f�renten 
Schutz zwecke der j ewe i l i gen Vors chri f ten sach l i ch ange�e s s ene 
Aus arbeitung von Rege lungen problemori entierter und tascher 
ermögl icht . Zugleich brächte ein derart iges Vorgehen den ! großen 
Vorte i l  mit s i c h ,  daß dieses sehr wichtige Gebi �t der 
Humananwendung e i ner angemes sen aus führl ichen Rege lung zupe f ührt 
werden könnte , um a l l en Bete i l igten ( Pati enten , �z ten , 
Arz neimitte l hers tel lern ) ausrei chende Recht s s i cherhe it  zu �i eten . 

I 
I 

Bemerkungen wird tu den , Unbeschadet dieser grundsät z l i chen 
e i n z e l nen Bestimmungen ausge führt : 

Am Beginn des V .  Abschnitts muß klar und eindeut ig fe.bgel egt 
! 

werden , daß diagnos t i s che und therapeut i s che Anwe dungen 
gentechn i s cher Verfahren oder gentechnisch veränderter arg ni smen 
an Mensch oder Tier weder gentechnische Arbe iten im ges chl s s enen 
System im Sinn des 11 . Abs chnitts noch Fre i s etzungen im S nn des 
111 . Abs chnit�s dieses Gesetzes s i nd .  Der di esbezüg l i che i nwe i s  
i n  § 4 4  Abs . 3 l etzter Sat z  trägt diesem Gedanken ni cht 
aus führl ich genug Rechnung . 

Was die Beratungs funkt i on der Gentechni kkommi s s ion f'r den 
Bere i c h  der Humananwendung betri f ft ,  muß fes tgeste l lt werd�n ,  daß 
d i e s e  Kommi s s i on au fgrund der vorgesehenen perspnel l en 
Z u s ammenset zung s i cherlich ni cht in der Lage s e i n  � wird , 
diesbezüg l i c h  Richt l inien zu erl assen und Begutac tungen 
vorzunehmen . Die Gentechni kkomm i s s ion s o l lte daher für a l l  i m  V .  
Abs chnitt behandelnden Themen keine Au fgaben zugewiesen be ommen ;  
vie lmehr wäre der Oberste Sanitätsrat für die  Erledi gung dieser 
Au f gaben gerade zu prädestiniert . 
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Z u  § 3 8 : 

Die  Formu l i erung in  Abs 2 sol lte s o  lauten , daß nur Methoden für 
e i ne s omati s che Gentherapie gewählt werden dürfen , bei denen nach 
dem Stand von Wi s s enscha f t  und Technik nicht zu erwarten i s t , daß 
rekombinante oder anderweitig veränderte DNS in die  Ke imbahn 
e i ngeschleust oder die genetis che I n formation in der Keimbahn 
verändert wird . Diese Vors ichtsmaßnahme i s t  frei l i ch nur bei noch 
fortpf l anzungs fähigen Menschen erforderl ich . 

Z u  § 3 9 : 

Das Verbot von ni cht zu wi s s enscha ftl ichen Zwecken oder im Rahmen 
humangenet i scher Vorsorgemaßnahmen durchge führten Genana lysen 
brächte e i ne n icht zu verantwortende E i ns chränkung der 
medi z i ni s ch- therapeuti schen Versorgung in  Österreich mit s i ch . 
Der Entwurf s cheint zu verkennen , daß der E i nsatz der Genana lyse 
bereits  heute we i t  über die beiden genannten Bere i che hinausgeht . 
E s  wäre daher angeraten , mit den damit befaßten Ärzten den 
derze i t i gen und den heute s chon für die Z ukunft a bsehbaren 
E i nsatz  von Genanalysen abzukl ären und darau f au fbauend die 
Rege lungen grundsät z l ich neu zu ges talten . Dabei s o l l t e  ni cht 
primär auf die Erhebung genana lyt i s cher Daten , s ondern auf den 
Umgang mi t und die  Geheimhai tung der mit H i l  fe der Genana lys e 
erhobenen Daten abges tel lt  werden . So wäre be i der Neugestaltung 
des Kapi t e l s  über Genanalysen u .  a .  auch zu beachten , daß j eder 
die  Freiheit und das Recht haben muß , s i ch nach s e iner e i genen 
freien Ents cheidung ei ner Genanalyse zu unterz iehen und die 
daraus resu l t i erenden , ihn se lbst betre f fenden genana lyt i s chen 
Daten kennenzu lernen oder ni cht . 

Z u  dem grundsät z l ichen Verbot von Genanalysen wird s e i tens der 
ö s t erreichi s chen Vers icherungsbranche fol gendermaßen Stel lung 
genommen : 

" Gemäß § 3 9  Abs 1 des Entwur f s  i s t  es 
menschl ichen Genen ( Genana lys en ) 
E rgebn i s s e  z u  verl angen oder 
Rechtsges chäften oder deren Anbahnung 

verboten , Ana lys en von 
durchzu führen , deren 

zum Gegenstand von 
zu machen . 

Gemäß den Erl äuterungen zu § 3 9  betri f ft dieses Verbot unter 
anderem die  Durchführung von Genanalysen s owie die  Vorl age 
von deren Ergebni s s en vor dem Abs chluß oder während der 
Dauer von Arbe its verträgen ( einsch l i eßl ich ö f fentl ich-
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recht l i cher Diens tverhältni s s e ) s owie vor dem Absch uß und 
während der Lau f zeit von Versi cherungsverträgen . arüber 
hinaus s o l l  auch die freiwi l l i ge Vorlage von 
Analys energebni s sen durch Arbe itnehmer , Vers icherung nehmer 
etc . unterbunden werden : Schut z z i e l  der Bes t immung st die  
genet i s che Privatsphäre der einzelnen Mens chen , I deren 
Unantastbarke it  vor al l em in j enen Fäl l en ! ni cht 
gewährleis tet i s t , i n  we lchen der E inzelne fak�i s chen 
Zwangs s i  tuat ion , wie s i e  z .  B im E rwerb s l eben gegeb�n s e i n  
können , unterl iegt . Da zu erlauben w i r  u n s  vorw+9 den 
Hinwe i s , daß unseres Erachtens beim Abs chluß oder �hrend 
der Lau fzeit  privater Vers i c herungsverträge keine f ak�i s chen 
Zwangs s i tuationen vor l iegen , sodaß die Aus führung�n der 
Erläuterungen betre f fend den Schutz zweck des § 3 9  Ab$ 1 ins 
Leere gehen . I 

We iters dürfen wir festha lten : 

Neue Methoden der Di agnose und somit die ver fügbarkei� neuer 
Kenntn i s se über Krankheiten müs s en von personenvers i�herern 
bedacht und im Rahmen von Antragsprü fungen e i nges etzt ! werden 
können . I 

Das Z i el 
Ant i s e lekt ion 

j eder 
zu 

Risikoprü fung besteht 
be"gegnen . Genanalysen 

dari n ,  
ermögl ich 

Antragsprüfer , individuel l er und r i s i kogerechter 
dazu e i n  Be i spiel : 

e i ner 
dem 

gehen ; 

Für den Fa l l ,  daß in der Fami l iengeschich des 
Antrags te l l ers eine Erbkrankhe it au ftaucht , die e iner 
Wahrsche i n l i chke it von 50 % au f ein Kind wird , 
können so lche Ri sken - ohne Genanalyse - i n  e l  nur 
mit e inem deut l ichen Zuschlag vers i chert oder a e lehnt 
werden . Wenn der Vers i cherer i n  Zukunft i n  e i nem de�rt i gen 
Fa l l  zur Klärung des Ri s i kos ei ne Gendi agnose vdrlangen 
kann , könnte die Häl fte dieser Risken zu Normalbed$gungen 
vers i chert werden . I I 

I I: 
Die Mögl i chkeit  der Versi cherer , s i ch Kenntni � über 
a l l f ä l l ige Gendefekte von Antragste l l ern bzw . vers *herten 
zu verscha f fen , i s t  daher von wesentl icher BedeutUl!tg ,  und 
zwar im I nteres se der einzelnen Vers i cherten , der �e s amten 
vers i cherten Gemeins cha ft und der Vers icherer . Di � durch 

I 
medi z i n i s chen Fortschritt ermögli chte verbess eru�g der 
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r i s i kogerechten Tari f i erung ent l astet 
gende fektfreie Vers icherungsnehmer ( für 
Prämienverb i l l igungen mög l i ch ) und 

4 7  

e i nerseits 
s i e  

kommt 
s i nd 

al len 
Vers icherungsnehmern zugute , da Sicherheits zuschl äge , wel che 
ungenaue Ri s i koe ins chätzungen ausgleichen s o l l en ,  knapper 
bemes sen werden können . 

Wesent l i c h  i s t , daß die  Mögl ichkei t  der Versicherer zur 
Verscha f fung der Kenntni s besteht ; ob die e i n zel nen 
Vers icherer von dieser Mögli chkei t Gebrauch machen , s o l l  
i hnen überlas s en ble iben . 

Im Hinbl ick darau f s o l lte der vor l iegende Entwurf  für ein 
Gentechnikgesetz dahi ngehend adapti ert werden , daß private 
Pers onenvers i cherer die Mögl i chke it  haben , Genana lys en und 
deren Ergebn i s s e  zu verlangen . "  

Abs 4 kann ent f a l len , da er lediglich ein  Verwe i s  auf  § 4 5  Abs 1 
i s t . Zweckmäßi ger wäre es , die Best immungen des § 4 5  g l e i ch im 
Zusammenhang mit den Regelungen der Genanalysen zu behande l n  . 

Zu  § 4 0 : 

Die  Zulas sung e i ner E i nri chtung zur Durchführung von Genanalysen 
davon abhängi g zu machen , daß dort die E i nha I tung der 
Bes t immungen über gentechnische Arbe iten in  ges chlos senen 
Sys temen gewährleistet i s t , geht von der unri cht igen Annahme aus , 
daß Genanalysen immer mit gentechni s chen Arbeiten verbunden s ind .  
Sol lte die  Durchführung von Genanalysen im E inzel f a l l  tatsächl ich 
mit gentechnischen Arbeiten im ges chl oss enen Sys tem verbunden 
s e i n , dann müßte dieser Te i l  der Anlage ohnehi n  unter den 
Voraussetzungen des 11 . Abschnitts durchge führt werden . Zu 
f ordern wäre vielmehr , daß die Z u l as sung zur Durchführung von 
Genanalysen nur an d i e j enigen E inri chtungen erte i l t wird , die 
e i ne ver l äß l i che Durchführung von Genanalysen gewährlei sten 
können . 

Im  Abs 4 i s t  die  Wort f o l ge " oder nur noch im e i nges chränkten 
Umfang"  entbehrlich . 

Z u  § 4 1 :  

Mi t der Rege lung der humanangenet i s chen Beratung insgesamt geht 
der Entwurf we i t  über die Au fgabensteI lung eines 
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Gentechn i kges etzes hinaus . Humangenet i sche Beratungen �ünden 
s ich näml ich überhaupt nur in best immten Fä l l en a f die 
Ergebn i s s e  von mit gentechn i s chen Methoden durChgetührten 
Genanalysen im S i nn dieses Gesetzes . Die Gentechni kkomm i s s  on mit 
der Erstel lung von Richt l i nien über eine gute humangen t i s che 
Beratungspraxis zu betrauen und die humangenet i s che B�ratung 
i nsges amt im Rahmen e ines Gentechni kges etzes zu rege ln i st daher 
f a l s c h . Ärzte , die e i ne humangenet i sche Beratung ohne den �insatz 
gentechn i scher Ver f ahren durchführen , kämen wohl ni cht �u f  die  
I dee , i hre Tät i gkei t regelnde Best immungen in  i e i nern 
Gentechnikgesetz zu vermuten . 

Der Abs 2 kann aus den oben zu 
ersatz los ent f a l l e n , außer er 
bedeuten , daß andere Best immungen 
gelten haben . 

§ 3 9  Abs 4 genannten �ründen 
s o l lte argumento e cortrari o  
des Gentechnikges etzes n�cht zu 

Zu  § 4 2 : 

Den besonderen Datens chut z auf die be i einer Genanal�sen im , 
Rahmen humangeneti s cher vorsorgemaßnahmen erhobenen ! Daten 

führt , 
e i nzuschränken und s omit vorn Zweck der Datenerhebung abhä 
machen , i s t  nicht gerecht fertigt . Wie oben bereits  . aus 
s o l lte eben nicht so s ehr auf die Erhebung der genana l 
Daten abgeste l l t werden , s ondern au f den Schutz dieser Dat ,n . 
Verp f l i chtung zur Verni chtung best immter Daten u 
Vors chri ften über die Art der Datenspei cherung 
Widerspruch zu den Au f zei chnungsp f l ichten , die  s i c h  aus 
Laborpraxi s  ergeben . 

Z u  § 4 3 : 

dei 
� , 
I 

i s chen 
Die  
d i e  

im 

I 

Die Meldep f l i cht des Abs 1 wird einen untragbaren bürokrdki s chen 
Au fwand au f s e i ten der E i nrichtungen verursachen ( i n �anchen 
Labors werden heute s chon bis zu 4 0  Genanalysen p�o Tag 
durchge führt ) ,  dem kein ers i chtl icher Nutzen gegenüber s t�ht .  Zu 
we l c hem Zweck s i nd a l le Genanalysen dem Bundesmi ni S]' r für 
Gesundhe i t ,  sport und Konsumentens chutz s chri ftl ich zu e I den? 
Pati entenbe zogene Daten dürften in-, dies er Meldung : j edoch 
kei nes f a l l s  entha lten sein ! Die in  Abs 2 vor s ehene 
Protoko l l ierungsp f l i cht i s t  über f l ü s s i g  bzw . unberecht igt : 1 So fern 
e i ne Genana lyse mit ei ner gentechnis chen Arbe it  im gesch�oss enen 
Sys tem verbunden i s t , besteht ohnehin gemäß § 2 � e i ne 
Au f ze i chnungspfl icht , so fern ke ine gentechni sche Arbe i t �i t der 

! 
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Genanalyse verbunden i s t , bes teht ke in Grund zur Protoko l l i erung . 
Daß die dem Bundesmini ster für Gesundhe it , Sport und 
Konsumentenschutz vorzulegenden ( nicht zu me ldenden ) 
Zusammenfas sungen der Protokol le auch e i ne kurze 
Pro j ektbeschre ibung zu be i nhalten haben , ist wi ederum eine 
i ntenti ona le Bes chränkung des Grundrechts der Fre i he i t  der 
W i s s enscha f t . S o l l te etwa überprü ft werden , ob die  Durchführung 
von Genanalysen im Rahmen des kurz beschriebenen Pro j ekts 
gerecht fert i gt i s t  oder nicht? Die Bezeichnung des bearbei teten 
Pro j ekts al l e i n  müßte ausreichen . 

Z u  § 4 4 : 

Aus systema t i s chen Gründen sol lte die  Vorschri ft des § 3 8  Abs 2 
hier übernommen werden . 

Daß e i ne s omati sche Gentherapie am Menschen nur von e i nem Arzt 
durchge führt werden darf , s che int im Hinb l i ck au f das Ärz tegesetz 
e i ne überf l ü s s ige Bestimmung zu sein . 

I n  Anbetracht der Formu l i erung des Abs 1 wäre es bes s er ,  i n  Abs 2 
anste l l e  von e i ner " Zulassung" von einer " Ertei lung der 
Berecht i gung gemäß Abs 1 "  zu sprechen . Gl eiches g i l t  für Abs 3 .  

Da der in Abs 3 z i t ierte § 4 2  nur den Schutz von Daten erf aßt , 
die  bei einer Genana lyse im Rahmen humangenetis cher 
Vorsorgemaßnahmen erhoben werden , s cheint der Entwurf von der 
i rr igen Annahme aus zugehen , daß nur Erbkrankhe iten e iner 
s oma t i s chen Gentherapie zugäng l i ch s ind .  Wären andere im Zuge 
e i ner s oma t i s chen Gentherapie genana 1yt i s ch erhobene Daten nicht 
bes onders zu s chützen? Der letzte Satz i n  Abs 3 kann im Hinbl ick 
auf  d i e  e i ngangs zum V .  Abs chnitt geste l l te Forderung ent fa l l en , 
daß gentherapeutische E i ngri f fe nicht a l s  gentechni s che Arbei ten 
im ges chlossenen Sys tem ( 11 .  Abs chni tt ) zu gel ten haben . 

I n  Abs 4 hätte die  Wort folge " oder nur in einges chänktem Umfang " 
zu ent fal len , wodurch größere Klarheit gescha f fen würde . 

Zu  Abs 5 g i l t  die  s chon mehrfach erhobene Forderung , daß d i e  
Gentechni kkommi s s i on i n  Fragen der s omat i s chen Gentherapi e  durch 
den Obers ten Sani täts rat ersetzt werden s o l l . Die hier entha l tene 
Verordnungsermächti gung zeigt deutlich das Dilemma , in dem s i ch 
die  Verfasser des Entwurfs anscheinend be f i nden : E i ners e i t s  
wol l en s ie die s omatische Gentherapie i m  Gentechnikgesetz rege l n , 
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anderersei t s  bestehen inha l t l ich überhaupt keine Vorste l 'ungen ,  
wie e ine derart i ge Regelung materiell  aus s ehen s o l l . Dur h eine 
Au fnahme e iner dem § 4 4  entsprechenden Rege lung ein 
Gentechnikgesetz wird fälsch l i ch der Eindruck erweck I die 
Bel ange der s oma t i s chen Gentherapie wären geset z l ich gereg lt . Es  
bes teht s omit die Ge fahr , daß d a s  wichti ge Thema der s om i s chen 
Gentherapie auch in Zukunft ni cht ausrei chend geset z l ich regelt  
werden wird . Dies könnte j ece · . unter anderem auch �ijr die 
betro f fene Wirtscha ft , die Arzneimittel bzw . therap�tische 
Verfahren für eine s omat i s che Gentherapie entwickeln w� l l , zu 
e i ner Rechtsuns icherheit  führen . Es wäre daher vorzuz i ehep , auch 
d i e  s omati s che Gentherapie i hrer Bedeutung entsprechfnd i n  
aus führl icher Wei s e  in s chon bestehenden Materiengese�z en zu 
rege l n . Die in Abs 5 vorges ehene Verordnungermächtigung lenthäl t 
keinerlei i nha l t l iche Parameter , s odaß es s ich hier wi,der um 
e i ne forma l geset z l iche De legati on handelt . 

Es  wird daran eri nnert , daß das do Bundesmi ni steriu� e ine 
aus führ l i che AMG-Novel l e  vorberei tet , in der d i e  Rege l�ng der 
k l i n i s c hen Prü fung von Arzneimi tte ln bre iten Raum einnirnfit ,  die  
auch für d i e  Entwicklung gentherapeutis cher Ansätze �elevant 
s ind . Es könnte daher geraten sein , Regelungen zur s om1i t i s chen 
Gentherapi e  in dieser AMG-Nove l l e  zu verankern . 

Z u  § 4 5 : 

J Es  s o l l t e  die Mög l i chke it  of fen stehen , mit Zust imm ng des 
Betro f f enen e i nmal erhobene genanalyt i s che Daten auch tür e i n  
anderes Verfahren , a l s  das , für d a s  s i e erhoben worden s ' nd ,  z u  
verwenden . 

I 
i 

Die in Abs 2 vorgesehene Meldep f l i cht ers che i nt tänz l i ch 
über f l üs s i g , da eine Kontro l l e durch den Bundesmi n i s  er für 
Gesundhei t , Sport und Konsumentenschutz ni cht erforderl i h i s t ; 
Genana lysen in forens ichen Ver fahren können ohnehin n�r über 
j ewe i l i gen Au f trag e ines Geri chts durchge führt !werden ; 
mißbräuchl i che Genanalysen s ind daher ausgeschlos sen . 

Die  Gentechnikkommi s s ion wird i n  der vorgesehenen zus ammeqsetzung 
nicht in der Lage sein , die in Abs 3 vorgesehenen Ric�t l inien 
aus zuarbe iten . 
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Zu § 4 6 : 

Ohne au f die  Frage e inzugehen , ob 
natürl ichen Artenschranken unter 

5 1  

e ine Durchbrechung der 
natürl ichen Bedi ngungen 

vorkommen kann oder nicht , wird fes tgeha l ten , daß die Au f hebung 
des Verbots zur Hers tel lung transgener Tiere gemäß Abs 1 
aus s chl ießl ich für medi z ini s ch-wissens cha ftl iche Zwecke zu  eng 
i s t . Die Grundl agenforschung i nsbesondere in der 
Entwicklungsbiologie  würde - entgegen der in den Erläuterungen 
geäußerten Abs i cht - in ungerecht fert igter We i s e  behindert . Die 
hier vorgesehene Verordnungsermächtigung ist  ebenfa l l s  a l s  
ver f a s sungsrechtswidrige forma l gesetz l i che Delegat ion 
e inzustu fen , da keinerlei i nha l t l iche Kri terien genannt s ind . 

§ 4 6  müßte i n  s e i ner Wirkung j eden f a l l s  wie § 1 8  au f Wirbe l t iere 
e i ngeschränkt werden . 

Es  erhebt s i ch hier wi eder die Frage , ob das Gentechnikgesetz 
überhaupt der richtige Ort für eine Regelung i s t , wie s i e  § 4 6  
vors i eht . Jede Herstel lung transgener Wirbel ti ere , egal ob für 
Forschung oder für Produkt ion ,  bedarf  heute schon e iner 
Genehmi gung nach dem Ti erversuchsgesetz . Da die Herstel l ung e ines 
transgenen Wirbeltieres unter Durchbrechung der natürl i chen 
Artenschranken kein Risiko für die mens chl iche Gesundhe i t  oder 
die  Umwe l t  darste l l t , kann die Rege lung des § 4 6  nur im S i nn des 
Tierschutzes vers tanden werden . Für 
fehlt dem Bundesgesetzgeber j edoch 
Kompetenz . 

Zum VI . Abs chn i tt : 

ei ne derarti ge Bes t immung 
die verfassungs recht l iche 

I nsgesamt ist zu den §§ 47 bis  50 fest zuha l ten , daß s i e  ohne den 
angekündi gten konkreten Verordnungsentwurf ni cht abs chl i eßend zu 
beurte i l en s i nd .  Es entsteht auch hier der E i ndruck , daß e i n  
Thema angesprochen wird , über des s en konkrete Rege lung noch keine 
aus reichenden Vorste l l ungen bestehen . 

Z u  § 4 7 : 

Abs 3 verbietet es , werdende und s t i l l ende Mütter zu 
gentechnischen Arbe iten der Si cherheits stu fen 3 und 4 sowie zu 
anderen gentechn i schen Arbeiten heranzuz iehen , bei denen 
krebserzeugende , fruchtschädigende oder erbgutverändernde Sto f fe 
oder Z ubere itungen verwendet werden . I n  den Erl äuterungen wird 
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darau f hi ngewi esen , daß diese Bestimmung zum Schutz von 'Nicht­
Diens tnehmern " ,  die begri f f l ich nicht unter den Schu z des 
Mutterschutzgesetzes f a l l en ( insbesondere Studenten , Prakt ' �anten 
oder D i s s ertanten ) ,  notwendig i s t . Betreiber gentech ischer 
Anlagen , die  dieses Bes chä fti gungsverbot verletzen , begeh 
Verwal tungsbübertretung gemäß § 7 4  Abs 3 l i t  a Z 3 8  
( Verwa l tungs stra fe b i s  S 3 0 0 . 0 0 0 , - - ) . Während für Di ens tne 
Mutterschutzgesetz Meldepf l i chten über das Bestehen I e i ner 
Schwangerscha f t  vorhanden s ind , gibt es keinerle i  �na l oge 
Mel dep f l ichten für Nicht-Dienstnehmer , die be i gentech�i s chen 
Arbei ten mitwirker; . Es  wäre daher unbedingt nöt i g , ana�og zum 
Mutterschutzgesetz ( unverzügl i che ) Me ldep f l ichten für wr,rdende 
Mütter a u f zunehmen oder eine Stra fbarke it  bei Z uwider ande l n  
gegen d a s  Beschä f t i gungsverbot nur für den Fa l l  vorzuseh n ,  daß i 
der Betre iber nachwe i s l ich von der Schwangers cha ft gewußt �t .  

Im Bere ich der S i cherheits- und Schut zbes t immunge� s i nd 
Übers chne idungen mit dem ebenfal l s  i n  Begutachtung s t�henden 
Entwurf des Arbeitss chutzgesetzes zu befürchte�. Um 
Rechtsunkl arhei ten zu vermeiden , wäre ei ne kl are Abgrenz*ng des 
gentechn i s chen Bere i ches vom sonstigen Arbeitnehmers chu�z oder 
e ine gez i e l te Koordini erung der Bestimmungen wüns chenswert .! 

Zu § 4 8 : I 
I n  Abs 1 werden gentechni sch veränderte biologische Arbe iJ� sto f fe 
der R i s ikoklassen 3 und 4 genannt . Laut dem zur Begut�chtung 
mitgeschi ckten Verordnungsentwurf gibt es j edoch nur gente�hni s ch 
veränderte Organi smen , die in Ri s i kogruppen eingete i l t  wer�en . E s  
wäre daher z u  de f ini eren , was mit den in § 4 8  Abs 1 gerannten 
biologischen Arbeitsstof fen und we l che E i ns tu furlg i n  

I 
R i s i kokl a s s en gemeint i s t . Diese o f f enen Fragen müs s en un�ed ingt 
gekl ärt werden , da e i n  Zuwiderhandeln gegen die vorschr i f}en des 
§ 4 8  unter Stra f sankt ion geste l l t  wird . I 

I 

i 
Woz u  bedarf es gemäß Abs 2 einer we i teren I n formation der 
Behörde , wenn der Betre iber a l s  Arbeitgeber ohnehin �ie zur 
Wahrnehmung des Arbeitnehmerschutzes beru fene Behörde i n  K�nntni s 
zu s et zen hat ? I 

I n  Abs 4 wäre klarzustel l en , wer wei tere är�tl i che 
Nachuntersuchungen au fgrund des Ergebnis ses der Endunter�uchung 
veranlas s en kann , und wer die Kosten dieser Nachuntersuchuhgen zu 
tragen hat . Die Best immung des § 5 0  Abs 1 ,  der zu entnehm�n s e i n  

I I 
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könnte , daß gegebenenfal l s  der Arbeits geber derart i ge 
Nachuntersuchen für den Arbei tnehmer verp f l ichtend anordnen kann , 
ersche i nt zumi ndest unpraktikabel ,  da im Abs 4 überhaupt nichts 
darüber s teht , wann eine Enduntersuchung we itere 
Nachuntersuchungen erforder l i ch macht . 

Z u  § 49 : 

Da e s  s i ch hier aus schließ l ich um medi z i nische Fragen handel t ,  
s o l lte e i ne P f l i cht zur Anhörung des Obersten Sanitätsrats und 
nicht der Gentechnikkommi s s ion vorgesehen werden . 

Zu  § 5 0 : 

Ob j emand gegen seinen Wil len etwa von der Behörde zu we i teren 
Nachuntersuchungen verp f l i chtet werden kann , erscheint fragl ich , 
noch da zu wenn er gegebenen f a l l s  zwei Dri ttel der 
Untersuchungskos ten selbst tragen muß . 

Die im l etzten Satz des Abs 2 
i s t  die  wohl kürzeste und 
De l egat ion des Entwu f s . 

Zum VI I .  Abschn i tt : 

entha ltene Verordnungs ermächt i gung 
unbest immteste forma l geset z l i che 

Die  E i nri chtung e i ner Gentechnikkomm i s s i on a l s  Beratungs organ i s t  
i m  Grundsatz zu begrüßen . I hre Au fgabens te I l ung j edoch i s t  e ine 
s ehr viel f ä l t i ge und g l i edert s ich in zwei Schwerpunkte : 
E i ners eits  s o l l  s i e  e ine Plattform für eine bre i te Di s ku s s i on 
über den E insatz gentechni s cher Methoden in Österre i ch , deren 
Rahmenbed ingung , aber auch Förderung sein , während s i e  
andererse i t s  auch die zur Vol l z iehung beru fenen Behörden bei der 
Ents che idung über E inzelanmeldungen bzw . - anträge durch 
Begutachtungen unterstützen s o l l . In beiden Au f gaben hat s ie 
äußerst komplexe wi s s ens cha ftl i che Probl ems tel lungen z u  
analys i eren und f ü r  die Vol l z iehung au f zuberei ten . Daraus ergibt 
s i ch a l s  grundl egende Forderung , daß bei der persone l l en 
Zusammensetzung a u f  Obj ektivität und größtmögl i chen Sachverstand 
zu achten i s t . Wenn das Geset z  ein hohes Maß an f achl i cher 
Qua l i fkation von a l l  j enen verlangt , die für den E insatz 
gentechnis cher Methoden i n  Ös terreich verantwort l i ch s i nd ,  dann 
muß daher auch von a l l en Mitg l iedern der Gentechni kkommi s s ion 
gefordert werden , daß s i e zumindest j ene fachl iche Qua l i f ika t i on 
au fwe i s en ,  die  von einem BBS verl angt wird . 
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D i e  Tats ache der zwe i sehr unterschied l i chen Au fgabenberei h e  des 
Beratungsorgans Gentechni kkommi s s i on f ührt zu der iteren 
zwi ngenden Forderung , auch organisatori sch e i ne eut i ge 
Trennung vorzunehmen , wie s ie auch der Entwurf schon an eutet , 
näml i ch in  die  Gentechnikkommi s s ion s e lbst un die  

I 
w i s s enscha f t l ichen Aus schüsse . Um die  vone inander � völ l ig  
u nabhängi gen Au fgabenste I lungen der Gentechni kko�i s s ion 
e i ners eits  und der wissenscha f t l i chen Aus schüsse  ander�rs eits  

I 
klarzuste l l en , i s t  vorzusehen , daß die vo l l z iehenden Behör�en bei 

" 
der Beurtei lung von E i nzelanme ldungen bzw . Einzelanträgen l di rekt 
mit dem j ewe i l s  zus tändigen wis senscha f t l i chen Aus s chuß �ontakt 
p f l egen und die Begutachtung dieser E i nzelanmeldunge� bzw . 
E i n z e l anträge aus schl i eß l ich durch den j ewe i l s  zust�ndigen 
wis s enscha ftl ichen Aus s chuß erfolgt . Nur s o  kann s i cherg�5 t e l l  t 
werden , daß die Ver fahren zügig abgewi ckelt , die Begut�chtung 
aus s ch l i eßl ich nach f achl ichen Kriterien ( j ewe i l s  na�h dem 
letzten Stand von Wis senscha f t  und Technik ) vorgenommen ,nd die  
erforderl i che Gehe imha ltung gewährl e i s tet wird . Der o ewe i l s  
zus tändige wis senscha f t l i che Aus s chuß stellt  s e i ne Gutachten der 
vol l z iehenden Behörde auch wi ederum di rekt zu 1 die 
Gentechni kkommiss ion . wird über die Tät i gke i t L der 
w i s s enscha f t l i chen Aus s chüsse  durch perifdis che 
Tät i gkei tsber i chte informi ert , wobei darin in  a l l geme i nEtr Form 
auch über Gutachten von a l l geme i ner Bedeutung beri chtet I .werden 
kann , j edoch nicht vor Abs chluß des j ewei l i gen Behördenve�fahrens 
nach dem Gentechnikgesetz . I 

Die Gentechnikkommi s s i on s e lbst kann s ich bei ei ner de;rt igen 
Au fgabenvertei lung darau f konzentrieren , Fragen von a l l  me i ner 
Bedeutung im Zus ammenhang mit der Gentechnik zu beraten , . f grund 
von Vorschl ägen der wis s enscha f t l i chen Aus s chüsse  die im l Ges etz 
des ö f teren vorgesehenen Richt l inien zu diskut ieren �nd zu 
bes ch l i eßen . Die Vorberei tung dieser Richt l i ni en fre i l ich l s o l lte 
( analog zu der E i nrichtung der Codexkommi s s ion s amtl deren 
Unterkommi s s i onen nach dem Lebensmittelgeset z ) von �d hoc 
e i ngesetzten wissenscha ftl ichen Aus s chüssen vorbere i tet lind der 
Gentechni kkomm i s s ion zur Bes chluß fassung vorgeschl agen werden . 

Z u  § 5 1 : 

Die  Gentechnikkomm i s s ion und die wissenscha f t l i chen Au�schü s s e  
s o l l en al len m i t  der Vol l z i ehung d e s  Gentechnikgesetzes �e f aßten 
Bundesmi n i s tern a l s  Beratungsorgane zur Ver fügung I s tehen . 
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Zugleich wäre j edoch fal l s  die Anwendung gentechn i s cher 
Ver fahren am Mens chen tatsächl ich einen Bes tandtei l eines 
Gentechnikgesetzes bilden sol lte - zum Ausdruck zu bringen , daß 
zur Beratung in diesem Bere ich der Oberste Sanitäts rat zus tändig 
i s t . Die Formul ierung des § 5 1  könnte daher lauten : " Zur Beratung 
der zur Vol l z i ehung dieses Bundesgeset zes zus tändi gen 
Bundesmi n i s ter über Angelegenhe iten dieses Bundesgesetzes , 
ausgenommen der V .  und VI . Abs chnitt , s ind beim Bundesmin i ster 
für Gesundheit , Sport und Konsumentens chutz e i ne 
Gentechnikkommis s i on sowie wis senscha f t l iche Aus schü s s e  
e i nzurichten . "  

Z u  § 5 2 : 

Die i n  Abs 1 Z 3 genannten wi s senscha f t l i chen Bere iche s o l lten 
j eden fal l s  durch die Toxi kol ogie ergänzt werden und decken a l l e  
rel evanten Problems tel lungen s icher l i ch nur dann ab , wenn d i e  
Beratungen über Angelegenhei ten des V .  und VI . Abs chnitts dem 
Obers ten Sani tätsrat übertragen werden . Die  
Technikbewertungs s t e l l e  der Ös terre ichischen Akademie der 
W i s s enschaften s o l lte aus Z 3 herausgenommen und al lenfa l l s  unter 
Z 4 genannt werden . Zur Z 4 erhebt s ich die Frage , was unter dem 
" Bereich der angewandten Technologie " zu vers tehen i s t . Gle i ches 
g i lt für die " Kr i t i s che Öf fentl i chkei t " . Je e iner der beiden 
vorgesehenen Vertreter aus dem Bere ich der angewandten 
Techno l ogie s o l lte von j enen Organisationen vorgeschlagen werden , 
i n  deren Bere ich angewandte Technologie statt f i ndet , näml ich 
wiederum die Österre ichische Akademie der Wissenscha f t  und die  
Bundes kammer der gewerbl ichen Wirtscha ft a l s  Vertreterin der 
betro f fenen Unternehmen . Der Vertreter von Selbsthi l fegruppen 
s o l lte von s o lchen Gruppen vorgeschlagen werden , deren Mitgl i eder 
von der Gentechnik tatsächl ich betro f fen s e i n  können , z . B .  Träger 
von Erbkrankhe iten , Krebskranke usw . Mitgl i eder 
( Ersatzmitglieder ) gemäß Abs 1 Z 5 und 6 s o l l ten nur von j enen 
Organi sati onen vorgeschlagen werden können , die durch gee i gnete 
Unter lagen nicht nur ihr I nteresse an der Regelung gentechn i s cher 
Probl eme , s ondern auch ihre fachli che Kompetenz , d i e  e ine 
sachli che Aus e i nandersetzung mit diesen Problemen erwarten l äßt " 
gl aubha ft gemacht haben . Bei der Bes tellung von Mitg l i edern gemäß 
Abs 1 Z 5 und 6 wäre darau f Bedacht zu nehmen , daß auch Personen 
aus gewäh lt werden , die  ein vitales I nteresse an der Förderung der 
Mög l i chke i ten und Chancen haben , die die Gentechnik bietet . 
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I n  Abs 5 ( Ende des Mandats eines Mitgl i eds bzw . Ersat zmit :l ieds ) 
fehlt ei ne Rege lung über die Nachbesetzung für den Fa l l , 
Mi tgl ied vor Ende e i ner 
diesem Fa l l  e i n  neues 
Lau f z e i t  der betre f fenden 

Funkti onsperiode aus s che idet . 
Mitgl ied nur mehr für die 
Peri ode beste l l t  oder nicht? 

Bezügl i ch der Ernennung durch den Bundesmi ni s ter für Gesurdhei t , 
Sport und Konsumentenschutz i s t  in das Gesetz au fzunehm.n ,  daß 
dieser an die Vorschl äge betre f fend die Mitgl i eder gemäß �bs 1 Z 
1 b i s  4 gebunden i s t . Bezügl ich der Mitg l i eder gemäß Ab� 1 Z 5 
und 6 i s t  die i n  Abs 4 getro f fene Regelung unklar , dt, ni cht 
f e s tzustel l en i s t ,  ob s ich die dort genannten Organisatio en au f 
e i nen Vorschlag eini gen müs s en , ob tats ächl ich n r die 
Organ i s at i on , deren al lein von ihr vorgeschlagener Kandi�at vom 
Bundesmini ster für Gesundheit , Sport und Konsument$s chut z  
ernannt worden i s t , diesen wieder nur abberu fen kann us f .  �e i ters 
wäre festzus chre iben , daß der Bundesminister für Ges�dhe i t , 
Sport und Konsumentenschutz e i n  Mitg l i ed ( Ersatzmiltgl i ed ) 
abberu fen muß , wenn dieses s i ch e ines groben Verstoßes ge�en die  
Geschä f t sordnung oder die Verschwi egenhei t s p f l icht �chu l d ig  
gemacht hat . Der Bundesmi nister für  Gesundhe it , spo�t und 
Konsumentenschutz muß auch be i der Abberu fung e i nes M '  tgl i eds 
( Ersatzmi tgl i eds ) verp f l i chtet s ei n ,  dem Vors chIa : der 
entsendenden Ste l l e  nachzukommen . 

Zu § 5 3 : 

! 
Da d i e  Gentechni kkommi s s i on Fachfragen zu beraten hat , e�sche i nt 
es zweckmäßi ger , den Vors it zenden der Kommi s s i on aus det Kre i s  
der Mitg l i eder gemäß § 5 2  Abs 1 Z 3 durch das P l e�um der 
Kommi s s i on mit einfacher Mehrheit wählen zu l a s s en . Je an f a l l s  
aber i s t  vom Vors i t zenden z u  verl angen , daß e r  zumi nd s t  d i e  
Qua l i f i kationen e i nes BBS und eines Pro j ektlei ters bes i t z t � 

i 
Zu § 5 4 : t 

Für die  Bes chlußfähigkeit der Gentechnikkommi s s i on s oU l  d i e  
Anwesenhei t  von der Häl fte der s timmberecht i gten Mit�l i eder , 
j eden f a l l s  aber zugleich von zwei Drittel der Mitg l i eder �emäß § 
5 2  Abs 1 Z 3 erforderl ich sein , um in j edem Fa l l  die no�endige 
Fachkompetenz zu garant i eren . Wenn der vors itzen�e der 
Gentechni kkommi s s ion s chon ein Di rimierungs recht haben s O ll1 ,  wäre 
es vernün f t i g ,  i hm e i n  St immrecht auch für den Fa� l von 

I i I , 
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vornhere in zuzuerkennen , daß er selbst  den Vors i t z  führt . Nach 
dem Entwurf hätte der Vors itzende de f acto zwei Stimmen . 

Um das in Abs 3 angesprochene Problem praktikabel zu lösen , wird 
f o l gender Wort l aut vorgeschl agen : 11 Im Sitzungsprotokol l i s t  das 
Abs t immungsergebn i s  festzuhal ten . Überstimmte Mi tglieder können 
verlangen , daß e i n  Mi nderheitsvotum im S i tzungsprotoko l l  
festgeha l ten wird , wenn der Gegenstand des Mi nderhe i tsvotums in 
Form e ines Antrags in die Beratung der Gentechnikkomm i s s ion 
e ingeführt worden i s t . Das Minderheitsvotum i s t  so zu begründen , 
daß s ich daraus die E inzelerwägungen ergeben , die zur Ablehnung 
der von der Kommi s s ion beschlos s enen Ste l lungnahme ge führt 
haben . "  

Z u  § 5 5 : 

Bei der Au f z ählung der Au fgaben der Gentechni kkommi s s i on s ind 
j eden fa l l s  die  Erstattung von Gutachten ( dazu s i nd die 
w i s s enscha ft l i chen Aus schüs s e  beru fen ) ,  und Z 1 lit i und j zu 
s trei chen . Die beiden letztgenannten Au f gaben s o l l en , wie bere i t s  
aus ge führt , dem Obersten Sani tätsrat übertragen werden . I m  
übri gen kann die  gesamte Z 1 in Abs . 1 ,  deren Au f zählung im 
übrigen unvo l l ständ ig i s t , unterbleiben , da s i e ei nerseits von 
der Genera l k l au s e l  des § 5 1  abgedeckt i st und we iters b l oß e i ne 
Wi ederholung von E inze lbestimmungen dars te l l t , die im Gesetz 
entha l ten s i nd .  Auch das  Lebensmi tte l gesetz beispi e l swe i s e  s i eht 
für die  Codexkommi s s ion ni cht eine Wi ederholung a l l er i hr 
ges e t z l ich übertragenen Au f gaben vor . 

Abs 2 i s t  ersatz los zu streichen , da e i ners e i t s  
Verordnungsermächt igungen i m  Zusammenhang m i t  Richtl inien der 
Gent echnikkommi s s i on in den j ewe i l i gen Abschnitten des Ges etzes 
vorges ehen s ind und andererseits  die  hier vorges ehene 
Verordnungs ermächt igung ni cht e i nmal themat i s ch eingegrenzt i s t . 

Z u  § 5 6 : 

Wie bereits  ausge führt , i s t  das I nverkehrbringen ni cht i n  d i es em 
Ges etz zu regeln ; Beratungen darüber fal len daher weder i n  den 
Au f gabenbere ich der Gentechnikkommi s s i on ,  noch der 
w issenscha f t l i chen Aus s chü s s e . Die Formu l i erung der Au fgaben der 
wi s s ens cha f t l i chen Aus schüs s e  sol lte so sein , daß diese  
Aus s chü s s e  als  Sachverständi gengremien für die Behörde Gutachten 
zu Anme ldungen und Anträgen zu erstel len , die Behörde zu beraten 
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und für die  Gentechnikkommi s s i on Vorschläge für Rich � inien 
aus zuarbe i ten haben . 

Zu § 5 7 : 

I n  beiden w i s senscha f t l i chen Aus schüs sen fehlt ein Vertre er des 
Bundesmi n i steriums für wirtscha f t l i che Angel egenhe ite� . Die 
Mitg l i eder aus den Fachgebieten Mi krobio logie ,  Mol ekul arbibl ogie , 
Biotechnologie und Ökologie müs sen aus dem Kre i s  der Mi t�l i eder 
der Gentechnikkommi s s i on gemäß S 52 Abs 1 Z 3 ausgewählt �erden . 

, 

Nachdem die Hers tel lung transgener Ti ere nach Maßga�e der 
S te l lungnahme zu S 18 der Behörde ges ondert nur mehr �m F a l l  
e i ner wei teren gentechn i s chen Arbeit des Typs � der 
S i cherhei t s s tu f e  1 bekanntgegeben werden muß , i s t  der vO�letzte 
Satz des Abs 1 ersat z l os zu strei chen . r 

I 

I 
Auch im Zusammenhang mit den wis senscha f t l i chen Aus schüs�en i s t  
wiederum zu betonen , daß s ämt l i che Mitg l i eder zumind�t d i e  
Qua l i f i kati onen e i nes BBS und eines Pro j ekt lei ters zu drfül l en 
haben . 

Für die  wissenscha f t l ichen Aus s chüs se g i l t  ebens o ,  
Vors i t z ende aus dem Krei s  der Mitg l i eder gemäß S 5 2  Abs 
e i n facher Mehrheit zu wählen i s t . 

erß 
1 F 3 

f 
I 

der 
mit 

In Abs 2 ist aus den bere its mehr fach genannten Grünten der 
H i nwe i s  auf Anme ldungen zum I nverkehrbringen zu strei chen , ebenso 
der vorletzte Satz . In dem Zus.ammenhang wird darau f hing�wiesen , 
daß es wenig S i nn macht , einen Ethi ker i n  I e i nen 
w i s s enscha f t l ichen Aus s chuß zu beru fen , wenn im Gesetz s e�bst an 
ke i ner S te l l e  ein Maßs tab dafür konkretis iert worden i s� , nach 
dem ein Ethiker etwa die Zuläss igkeit  des I nverkehrbri nget e i ne s  
Produkts beurte i len s o l lte . Es  widerspri cht dem recht s s ta .. t l i chen 
Prinz ip , das I nverkehrbri ngen eines Produkts losgelöst v exakt 
ums chri ebenen Kri terien von der Wohlmeinung einer Person �bhängig 
zu  machen ! 

Z u  § 5 8 : 

Das i n  Abs 1 vorges ehene Verfahren i s t  in s e i nen Kons�quenzen 
ni cht durchdacht . Es  wird daher fol gendes V�rf ahren 
vorgeschl agen : Im Sinne der bereits mehr fach vorge�rachten 
Forderung s i nd die Anme ldungen zum I nverkeh��ringen 
heraus zunehmen . Entsprechend der bei l i egenden Mitte � l ungs - , 
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Anme ldungs - und Genehmigungskaskade s ind Anme ldungen bzw . Anträge 
zu gentechni s chen Arbeiten in ges chlos senen Sys temen s owie zu 
Fre i s et zungen a l l en Mitgl i edern des zuständi gen 
w i s s enscha f t l i chen Aus s chus ses zuzusenden . Äußern mindes tens zwe i 
Mitgl i eder des wi ss enscha ftl ichen Aus s chus ses i nnerha lb einer 
Woche begründete E i nwendungen gegen die vom Betre iber 
vorgenommenen Zuordnungen und Maßnahmen , so haben zwei 
Berichterstatter binnen zwe i Wochen zu der Anme ldung bzw . dem 
Antrag ( e i ne Kurz fas sung der Anmeldung kann unterbl e iben , da die 
Anmeldung bzw . der Antrag a l l en Mitg l i edern des zus tändi gen 
wis s enscha f t l i chen Aus schusses ohnehin s chon zugesandt worden 
i s t ! ) e i n  Gutachten zu erarbeiten , das a l len Mitgl i edern des 
wi s s enscha ft l i chen Aus s chus ses zugestel l t  wi rd . Erhebt i nnerha lb 
e i ner Fri s t  von e i ner Woche ni cht mehr a l s  die  Hä l fte der 
Aus s chußmitgl i eder E i nspruch gegen dieses Gutachten , so g i l t  
dieses a l s  Gutachten des wissenscha f t l i chen Aus s chus ses und wird 
es unverzügl i ch der Behörde übermitte lt . Erfo lgt j edoch innerha lb 
der Frist von e i ner Woche ein E i nspruch von mehr als der Hä l fte 
der Aus s chußmi tgl ieder , s o  hat der Aus s chuß innerha lb e iner 
wei teren Woche e i n  Gutachten über die Anme ldung bzw . über den 
Antrag mit e i n facher Stimmenmehrhe it  zu bes chl i eßen . 

Im  S i nn e i ner deut l i c hen Au fgabentrennung zwi s chen der 
Gentechnikkommi s s ion und den wi s s enscha f t l i chen Aus s chü s s en und 
im S i nn e i ner zügi gen Abwicklung des Verfahrens i s t  Abs 2 
ersat z l os zu s trei chen . 

Z u  § 5 9 : 

Der l et z te Satz s o l lte 
zur Erfül lung s owe i t  es 

Beratung e i nze lner 

l auten "Die Gentechni kkommis ion kann , 
ihrer Au fgaben erforderlich i s t , zur 

Themen weitere wissenscha f t l i che Aus schü s s e  
e i nsetzen . "  

Z u  § 6 0: 

Die E rwähnung der Gentechni kkommi s s i on selbst kann unterb l e iben , 
da nur wissenscha f t l i che Aus s chüs se mit Anme ldungen und Anträgen 
be f aßt werden , die  i nnerha lb gesetz l i cher Fris ten zu erl edi gen 
s i nd .  Die Ni chtö f fent l i chkeit und die Protoko l l i erung der 
S i t zungen wären dann in Abs 2 gemeinsam für d i e  
Gentechni kkommi s s ion se lbst und für die wi s s enscha ft l i chen 
Au s s chüs s e  zu regeln . 

12/SN-271/ME XVIII. GP - Stellungnahme (gescanntes Original) 61 von 82

www.parlament.gv.at



r '  

6 0  

Z u  § 6 1 :  

Die Vers chwiegenhe it  der Mitg l i eder der Gentechnikkommi s s ' n und 
der w i ssenscha f t l i chen Aus s chüs s e  muß für a l l e  Angel ege he i ten 
gel ten , die  deren Mitgl i edern in Ausübung i hrer Funkt i n zur 
Kenntnis gel angen . 

Zu  § 6 2 : 

I n  Z 2 s i nd die  " i n Verkehr gebrachten gentech,i s chen 
Erzeugn i s s e "  aus den mehrfach erwähnten Gründen zu str!iChen , 
ebenso d i e  gesamte Z 3 ,  da die dort genannten Anordnungen in  d i e  
Beurte i lungskompetenzen des Obers ten Sanitätsrats f a l len ol len . 
Be i der Abfas sung der vorges chriebenen Dars tel lung wäre datau f zu 

r 

achten , daß s i e  keine ni cht anonymi s i erten pers onenbe�ogenen 
Daten enthal ten darf . Die Gentechnikkommi s s ion hat die \fon i hr 
beobachteten Entwicklungen l edigl ich im Hinbl ick au f die  !in § 1 
fes tgel egten Z ie l e  hin zu bewerten . ! 

Zu § 6 3 :  

Die  Geschäfts ordnung ' s o l l  vom 
Sport und Konsumentenschutz i n  
gesetzt  werden . 

Z u  § 6 5 : 

Bundesmi nister für Gesupdhe i t , 
Form einer Verordnung i1 Kra ft 

Der Entwurf s e lbst geht bereits davon ab , die Zus tändigkei� e i nem 
e inz i gen Bundesminister zuzuwei s en . In diesem zusammenha,g wird 
i n  Ana logie zu kompetenzmäßig vergleichbaren anderen Geset�e n  ( z .  
B .  Ti erversuchsgesetz ) vorgeschl agen , den Bundesmini s t�r für 
W i s s enscha ft und Fors chung i n  Angelegenhe i ten des HOchs chu� <wes ens 
und der wis senscha f t l i chen E inrichtungen des Bunde� , den 
Bundesmin i s ter für wirtscha ftl i che Ange legenheiter i n  
Angelegenhei ten des Gewerbes und der I ndustrie . den 
Bundesmi n i s ter für Umwelt , Jugend und Fami l i e für Frei setz�ng und 
in a l len übri gen Ange legenhe iten den Bundesmin i s t�r für 
Gesundhe it , Sport und Konsumentenschutz a l s  zus tändige Behrrde zu 
benennen . 

Mi t der Kontro l l e der E i nhaI tung der Best immungen des desetzes 
s i nd die obgenannten Bundesmi nister im Rahmen i hres j eJe i l igen 
Zuständigke itsberei ches zu betrauen . Die organ� der 
Arbeits i nspekt ion ausdrückl ich zu erwähnen ,  ist  �ntweder 

I 
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überf lüs s i g  oder unvo l l s tändig ,  außer es s ol lte mit Abs atz 2 zum 
Ausdruck gebracht werden , daß Gewerbebehörden , 
Gesundheitsbehörden udgl . be züglich der Kontro l l e gentechni scher 
Anlagen ke i ne Kompetenz mehr haben s o l l en . 

Zu  § 6 6 : 

H i n s i cht l i c h  der Regelung betre f fend Kontro l len und Moni toring 
wird dri ngend angeregt , s ich an dem Be i spiel der §§ 3 7  f f  LMG z u  
orienti eren . Abges ehen davon , daß dort die Rege lungen wesent l i ch 
klarer ge f aßt s i nd ,  i s t  fest zuha l ten , daß nach den Bes t immungen 
des LMG l edi g l i ch Behördenorgane zur Nachs chau und Probenziehung 
befugt s ind . Es i s t  daher abzulehnen , daß Private a l s  von der 
Behörde herangezogene Sachverständige mit Kontro l l au f gaben 
betraut werden . We iters wird eine Rege lung analog zu § 3 7 Abs 4 
LMG vermißt , derzufo lge die Kontrol l organe be i der Nachschau j ede 
Störung des Betri ebs ablau fs  und j edes Au fs ehen tunl ichst zu 
verme iden haben . I n  Abs I s i nd daher die Worte " s owie d i e  von 
di esen herange zogenen Sachverständigen " und Abs 3 i ns ges amt zu 
strei chen . Überdies i s t  in Abs I Z 1 der Hinwe i s  auf das 
I nverkehrbri ngen zu s trei chen , s owie die Z 3 ,  da sie i nha l t l ich 
nur e i ne Wiederho lung der Z 2 dars te l l t . Z 2 s e lbst wäre so 
abzu f assen , daß s i e nur für GVOs gemäß der für § 4 
vorgeschlagenen De finit ion g i l t  ( nicht reproduktions fähi ge Te i l e  
haben j eden f a l l s  z u  ent fallen ) . Überdies wird nochma l s  dara u f  
hi ngewi esen , daß j ede Kontro l l e die Rechte Dritter z u  
respekti eren hat . 

I n  Abs 5 i s t  vorzusehen , daß der Partei au f deren Wuns ch 
j eden f a l l s  eine Gegenprobe aus zu folgen i s t . Für die entnommene 
Probe muß dann e i ne Entschädigug gebühren , wenn diese ke i nerl e i  
Grund zur Beans tandung ergeben hat . Im  übrigen wird darau f 
hingewi esen , daß Dritte , wenn au f deren Grundstück Proben gezogen 
werden , j eden f a l l s  Anspruch au f Entschädi gung haben müs sen . 

Abs 6 ist  entbehrl i c h ,  da das Arbeits inspekt ionsgesetz ohnehin 
g i l t  und gemäß der General kl ausel des § 75 unberührt ble ibt . 

Zu  § 6 7 : 

E s  i s t  ni cht hal tbar , die Sicherhe its forschung von der 
Wirkungs forschung zu trennen . Es  wäre daher s ehr zu begrüßen , den 
Bundesmi n i s ter für Wis sens cha ft und Forschung auch zur Förderung 
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der Wirkungs fors chung z u  verp f l i chten , die eben f a l l s  - wen i ni cht 
noch e f f i z ienter - zu e iner erhöhten S icherheit  beiträgt . 

, 
Zu § 6 8 : I 
Der letzte Satz i n  Abs 1 sol lte lauten : " Der Bescheid gi ft auch 
dann a l s  erlassen , wenn er gemäß § 19 des Zustel l geset z e. wegen 
Unzustel lbarkeit  an die Behörde zurückgestellt worden i S1f. , we i l  
s i ch der Betre iber der Zuste l l ung entzogen hat . "  

Daß s i ch j emand an die Vorschri ften des Gesetzes und der ! darau f 
beruhenden Verwal tungsakte hält , i s t  nach recht s s taa�,l iChem 
Prinz ip b i s  zum Bewe i s  des Gegentei l s  anzunehmen . Der Behö de i s t  
überdies  e i ne Fri s t  zu setzen , i nnerhalb der s i e über den ntrag , 
die  mit e inem Bes cheid gemäß Abs 1 getro f fenen Maßna�men zu 
widerru f en , zu ents cheiden hat . 

Zu  § 6 9 : 

Hier s o l len ansche i nend die entsprechenden Regelungen der beiden 
EG-Richt l inien 9 0 / 2 1 9  und 9 0 / 2 2 0  EWG in  österre i chis che$ Recht 
trans formi ert werden . Dabei werden aber die entsprechenden 
Art ikel dieser beiden EG-Richtl inien nur tei lwe i s e  re1iPiert , 
s odaß § 6 9  zu ei nem gänz l i ch anderen Ergebni s  führt . ' 

Grundsät z l i ch muß es s o  sein , daß a l l e  in  Anme ldUng4n bzw . 
Anträgen entha l tenen Angaben von der Behörde , von a l l �ä l l i gen 
S achvers tändigen , von der Gentechni kkommi s s i on ,  I vom 
w i s s ens cha f t l ichen Aus s chuß udgl . entsprechend den a l ljeme i nen 
ös terreichischen Vors chri f ten gehe imzuhalten s i nd .  Nur ür den 
Fa l l  des Au f l egungsverfahrens g i l t  das in  § 6 9  vor esehene 
Ver fahren , näml ich daß der Antragste l ler auqh im 
Au f legungsverfahren aus bestimmten Gründen e i ne vert�aul i che 
Behandlung s e iner Angaben beantragen kann , wobei die  i� Abs 2 
genannten I n formationen eben keine s f a l l s  vertrau l ich b�hande l t  " 
werden dür fen . § 6 9  wäre dementsprechend umzuformu l i eren . I 

I 
Die Au f zählung i n  Abs 2 i s t  ei ne bloße Ane inanderre ih�ng von 
Zi taten aus den beiden genannten EG- Richt l i nien , die j �<J l i cher 
Systematik entbehrt und in s i ch nicht st immig i s t . s �e geht 
inso fern über die  Au f zählung der beiden genannten EG- Ric�t l i nien 
hinaus , a l s  s i e  i n  Z 5 Te i l e von GVOs erwähnt un4 damit 
unzu läs s i gerwe i s e  den Rahmen der EG-Richt l i n i e  üb,r die 
abs ichtl i che Frei set zung genet i sch veränderter Organi smenl in die 
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Umwel t übers chrei tet . Aus der Z 5 ,  die inha l t l ich in der EG­
Richt l inie über die Fre i setzung überhaupt ni cht entha l ten i s t , 
ergibt s i ch wi ederum die Unzweckmäß igkeit , das I nverkehrbr ingen 
in e i nern Gentechni kgesetz zu regeln . Die gesamte Z 5 i st daher 
ersat z l os zu s tre ichen . 

Zu § 7 0 :  

S o l l  te mi t Abs 1 gemeint s e i n ,  daß s ich der Bund verp f l i chtet , 
i nternationa l e  Konferenzen , Symposien und ( Forschungs - )  
Kooperat i onen au f dem Gebiet der Gentechnik zu f ördern , s o  i s t  
dies  vorbeha l tlos  z u  begrüßen ; in diesem Fal l  s o l l te die  
Bes t immung des  Abs 1 j edoch in S 1 übernommen werden . Au f der 
BaS i s  des ver f a s sungsrecht l i chen Glei chbehandlungs gebots s o l l ten 
j edoch ni cht nur der internationa le  Erfahrungsaus taus ch und d i e  
i nternationa le  Zusammenarbe it , sondern i n  gleicher We i s e  auch der 
nat iona l e  Erf ahrungsaus tausch und die nationa l e  Zusammenarbe i t  
au f dem Gebiet der Gentechnik ge fördert werden . 

Im H i nbick auf die  i n  S 6 2  vorgesehene Verp f l ichtung der 
Gentechnikkommi s s i on , in höchstens zwe i j ährigen Abständen e i ne 
zus ammenfass ende schr i f t l i che Dars tel lung der Entwi ckl ung der 
Gentechnik in Ös terre ich zu erste l l en ,  und dem Gebot e i ner 
mög l i chst spars amen Verwa l tung f o l gend erscheint es ni cht 
gerecht fert i gt , ein eigenes Gentechnikregis ter ei nzurichten . Es 
spri cht nichts  dagegen , daß die zus tändi gen Mi nisterien die  bei 
i hnen j ewe i l s  anfal lenden Daten automationsunters tüt z t  
verarbei ten ; e i ne Sammlung a l l  dieser Daten i m  Bundesmi nisterium 
für Sport und Konsumentenschutz i s t  j edoch über f l ü s s i g . E s  
könnten daher d i e  Abs 2 und 3 ersatz los gestri chen werden , ohne 
daß e i n  I n format i onsverlust einträte . 

Im  S i nn e i ner kl aren Trennung zwis c hen den Au fgaben der 
Gentechni kkommi s s ion und der wis senscha f t l i chen Aus s chüs s e  
s o l l ten personenbez ogene Daten , d i e  in Anme ldungen oder Anträgen 
der Behörde zur Verfügung geste l l t  wurden ,  an d i e  
Gentechni kkommi s s ion ni cht übermi tte l t  werden dür fen . D i e s e  s ol l ,  
wie oben ausge führt , von den wis senscha ftl i chen Aus schü s s en 
di rekt i n  Form zusammenf a s sender und überb l i ckswe i ser 
Darstel lungen rege lmäßig informiert werden . 

Die Bes t immung des Abs 2 Z 2 steht in einern Wertungswi derspruch 
zu S 4 2  Z 5 des Entwur fs ! 
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E i ne Übermi tt lung pers onenbezogener 
darf nur z u l äs s ig s e i n ,  wenn beim 
ös terre i chis chen Best immungen 
s i cherges tel l t  i s t . 

Daten an aus l ändische teI len 
Emp fänger im Aus l and in den 
entsprechender DaterS Chut z  

Z u  § 7 1 :  

i 
I n  Abs 1 müßte klar gesagt werden ,  daß es s i ch um für östrrrei ch 
verbindl ich i nternat i ona le Verträge handel n  muß . I 

t 
E i ne Verordnung gemäß Abs 2 dar f keines f a l l s  dazu fÜhrdn ,  daß 
neue , über das Geset z  hinausgehende Kriterien f ü� d i e  
Z u l ä s s igke i t  gentechnischer Arbeiten unter Beru fun? auf  
i nternati one Verp f l i chtungen einge führt werden . I 

Zu § 7 2 : 

I 

I n  keiner e i n z i gen der hier erwähnten verordnungsermächt�gungen 
( §§ 6 Abs 1 ,  7 Abs 2 ,  8 Abs 2 und 9 Abs 4 )  wird �u f  d i e  
Grundsätze d e s  § 3 d e s  Entwur fs  Be zug genommen . Es i s� daher 
ni cht e i ns i chtig , warum diese Grundsätze bei ei ner Abwe i c�ung im 
Einzel f a l l  p l öt z l ich Ge ltung haben s o l l en . Der H i nwe i s  
Grundsätze des § 3 i s t  daher z u  streichen . Der Hinwei s  arau f , 
daß dem Recht s z i e l  " Schutz des Menschen einschl ießlich s e iner 
Nachkommens cha ft gegen gesundhe i t l i che Schäden und Sch der 
Umwel t "  entsprochen werden muß , re icht völ l i g  aus und 
Rechtsuns icherhe i ten . 

Z u  § 7 3 : 

rspart 

Abs 3 in Verbi ndung mit Abs 4 führt zu ei nem grotesken Er�ebni s :  
I s t  es ernst geme int , daß s ämt l i che vom do Bundesmini�terium 
bere its  zuge l a s s ene einschlägige Arzneimittel , d i e  in T�erapi e  
und Prophyl axe s chon l änger erfolgreich e i ngesetzt �erden , 
nochmal s  zuge l a s s en werden müs s en ,  widrigen f a l l � s i e  
zurückzuzi ehen wären ? Es  wird daher nochma l s  und mitl a l l em 
Nachdruck darau f hi ngewiesen , daß Regelungen übe� das 
I nverkehrbri ngen in einem Gentechni kgesetz ni cht zu be�ande l n  
s i nd .  

Zu § 7 4 : 

Der gesamte Paragraph müßte kompl ett überarbe itet werden , �owohl , 
be zügl ich s e i ner sprachl i chen Aus formu l i erung a l s  auch be�ügl i ch 

I 
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der gegensei t i gen Abs timmung der einzelnen Stra f tatbestände und 
Stra frahmen : Die derzeit ige I nkons equenz kann be i spielswe i s e  bei 
den Ersatz fre i he i t s s tra fen au fgezeigt werden , die s owohl im F a l l  
d e s  Abs 2 a l s  auch im F a l l  des Abs 3 mi t sechs Wochen angesetzt 
werden , während die Ge lds tra fen erheb l i ch vone inander abwe i chen . 
I s t die  Aus l egung richt i g , daß im Fa l l  des Abs 3 l i t  a Z 3 6  der 
die Genana lyse anordnende Ri chter bes tra ft würde ? Diese Be i sp i e l e  
mögen z e i gen , daß es unumgängl i ch i s t , auch die gesamten 
S trafbest immungen grundl egend zu überarbe iten , um die  notwendige 
Recht s s i cherhei t  zu gewährleisten . 

Z u  § 7 5 : 

Aus der vorl iegenden Formu l i erung ergeben s i ch folgende Fragen : 
Was i s t  der Gegens tand dieses Bundes gesetze s ?  Was s i nd d i e  
Ges ichtspunkte , a u s  denen dieses Ges etz oder auch andere 
Rechtsvors chri ften den Gegens tand dieses Bundesgesetzes rege l n ?  
E i ndeut i g  vorz u z i ehen wäre e i ne Regelung , wie s i e  etwa § 8 7  AMG 
oder § 8 0  LMG enthalten . 

Z u  § 7 6 : 

Die Vo l l zugsklausel wäre entsprechend den bei § 6 5  beantragten 
Zus tänd i gkei ten umzuarbe iten . Be i s ämt l i chen Verordnungser­
mächti gungen wäre das E invernehmen mit dem gemäß § 65 j ewe i l s  
zus tändigen Bundesmi ni ster vorzusehen . 

Z u  § 7 7 : 

Wenn s chon der VI I .  Abs chnitt über die Gentechnikkommi s s i on mit 
dem der Kundmachung dieses Bundesgesetzes folgenden Tag i n  Kra f t  
treten s ol l , i s t  ni cht e inzus ehen , warum die i n  Abs 2 genannten 
Verordnungen ohne Anhörung der Gentechnikkommi s s i on erlassen 
werden s o l len , obwohl diese Verordnungen frühestens am 1 .  Jänner 
1 9 9 4  in Kra f t  treten . Abges ehen davon ers che int der für das 
I nkra f ttreten vorgesehene Termin im Lichte des 
Überarbe itungsbedar fs  des vor l iegenden Entwu r f s  a l s  
unrea l i st i s ch . 

5 .  Z um Verordnungsentwurf : 

I n  diesem Entwurf  fehlt , wie 
bemerkt , der Te i l  mit den 

s chon zu 
Kriterien 

§ 6 
für 

des 
die 

Gesetz entwurfes 
Zuordnung von 
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gentechn i s chen Arbe iten zu Si cherheits stu fen . Dabe i han 
s i ch j edoch um den für potent i e l l e  Anwender wichtigste 
a l l e  anderen im Verordnungsentwurf vorgesehenen 
Zuordnungen s i nd für die  E i ns tu fung konkreter 
Arbe iten l ed i g l i ch Hi l fs größen . E ine gewi s s enha f te und s i  
Beurte ilung des Verordnungsentwurfs i s t  daher nur nac 
diesbezüg l i chen Ergänzung möglich . 

I 

6 6  

l t  es 
Tei l ;  

und 

e iner 

Au f die  dem do Bundesministerium über entsprechende Au f fo�derung 
d i rekt zugegangenen Ste l lungnahmen betro f fener UnternehmEtn auch 
z um Verordnungsentwurf sei j edoch s chon j et z t  ausdrfckl iCh 
verwi es en . I 

I 
6 .  Schlußbemerkungen 

Anges i chts der Fü l l e  der aufgezeigten Kri tikpunkte wird d�t l ich , 
daß der Entwurf e i nes Gentechnikgesetzes in s e i ner vorl �egenden 
Aus gesta l tung ke i ne s f a l l s  akzept iert werden kann und: e i ner 

I 
intens iven Überarbei tung bedarf . Dabei i s t  es dringend geraten , 
auch den Sachvers tand der Wirtschaft bes ser zu nut�n , um 
s i c herzus te l len , daß ' e in sachadäquates und s owohl fUr die  I 
Behörden a l s  auch für die Betro f f enen prakt ikables I Gesetz 
gescha f fen wird , das  klare und e i ndeutige Rahmenbedi ngunßen für 
den E i nsatz gentechn i scher Anwendungen in ös�erre ich 
festschreibt , dami t auch in unserem Land die  viel �ä l t i gen 
wi s s enscha f t l i chen und wirtscha f t l i chen Chancen der Ge1technik 
genutzt werden können . Da ös terreich nach dem EWRiVertrag 
verp f l i chtet ist , die EG-Richtl i nien 9 0 / 2 1 9  und 9 0 / 2 2 0  �WG b i s  
1 . 1 . 1 9 9 5  in nat ionales Recht umzusetzen , wäri das 
Gesundhe itsmini sterium geha lten , einen gründl i ch überar ei teten 
E ntwurf rasch zu ers t e l l en und neuer l i c h  z ur Begu achtung 
vorzul egen . I 
Be i der Erstellung e ines neuen Entwurfs  wäre darauf zu l achten , 
daß vermehrt auf  bere i ts bestehende Materiengesetze r bedacht 
genommen wird . E s  erscheint überlegenswert , für den �es amten 
Berei ch der humangenet i s chen Beratung und des umga19s mit 
genanalyt i schen Daten ein eigenes " Humangeneti gesetz "  
anzus treben und Fragen der unmi ttelbaren Anwendung gentee ni s cher 
Methoden am Mens chen bei der im do Bundesmin i sterium I berei�s  
vorberei teten Nove l l e  zum Arzneimi ttelgesetz zu berücks tcht i gen 
und in Verbi ndung mit dem Ärztegesetz unt dem 
Krankenanstaltegesetz zu behande l n . Au f diese Art un We i s e  

" , 

· ' 
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könnte e ine Regelung erreicht werden , d i e  mit den exis tierenden 
bzw . derzeit geplanten Regelungen anderer Länder vergleichbar 
ist . 

BUHDESKAMMER DER GEWERBLICHEN WIRTS� 

Der Präsident Der Generalsekretär 

2 Anlagen 
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Be i l ag e  . / 1 

SICBERlIEI'.rSSTUFEN 

2'yp A : 

1 e r s tma l i g : 1 

c:: c:: c:: Q) ..... c:: C'l c:: Q) 
..... co 
.0 

.0 C'l �  c:: :;, c:: ,.... Q) ..... C'l Q) �  
� I­� 
• .... 0 :E M  

C'l c:: :;, "C ,.... Q) E c:: c:( 

x 

. � C:: I­Q) t!l  
Vl 
Vl � ..... Q) � "C  

o 

c:: Q) C'l � C'll­c:: :;, c:: C'l ..... 
..... 
E �  

.s:::. Vl Q) ..... c:: � Q) ..,  t!l -

C'l �  C:: � :;' Q)  
c:: ..... 

.s:::. Vl 
U · .... .,.. ,.... Q) �  
� E  :;' 0  c:( � 

________________ 1 ____________________________________________ __ 

1 we i t e re : 1 * ) 
---------------- 1----------------------------------------------
2 erstma l i g : 1 x x 60 

---------------- 1---------------------------------------------
2 we i t e re : 1 x x 

---------------- 1----------------------------------------------
3 e rstma l i g : 1 x x x ( 90 )  x 

---------------- 1----------------------------------------------
3 we i t e re : 1 x x 60 x 

---------------- 1----------------------------------------------
4 erstma l i g : " I  x x x x ( 90 )  x 

---------------- 1 ----------------------------------------------
4 we i t e re : 1 x x 60 x 

---------------- 1 ----------------------------------------------

2'yp B : 

1 e rstma l i g : 

1 
1 
1 
1 x o x 

---------------- 1 ----------------------------------------------
1 we i t e re : 1 x o x 

---------------- 1 ------------------------------------------------
2 e rstma l i g : 1 x x 60 x 

---------------- 1 ----------------------------------------------
2 we i t e re : 1 x x 6 0  x 

---------------- 1------------------------------------------------
3 erstma l i g : 1 x x x x ( 90 )  x 

---------------- 1 ----------------------------------------------
3 we itere : 1 x x x ( 90 )  x 

---------------- 1----------------------------------------------
4 e rstmal i g : 1 x x x x ( 9 0 )  x 

---------------- 1------------------------------------------------
4 we itere : 1 x x x x ( 90 )  x 

---------------- 1----------------------------------------------

* )  a l len f a l l s  Mittei lung , wenn e s  s i ch um die Herste l lung t ransgener Tiere handelt . 

Um eine e rs tma l ige Arbe it hande lt e s  s i c h  imme r n u r ,  wenn in de r bet re f fenden Anlage 

noch ke ine Arbe it de rse lben oder e ine r höheren S iche rhe i t s s rufe de sse lben oder des 

Typs B durchge führt wird b z w . wurde . E ine behö rdl iche Rückf rage pe r se macht e ine 

anme l depf l i cht ige Arbe it keine s f a l l s  zu e in e r  genehmigungspf l icht igen . 
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• 

Be � l a ge . / 2 

BUNDESKAMMER DER GEWERBLICHEN WIRTSCHAFT 
Bundeswirtschaftskammer 

Bundeswirtschaflskarmler . A-l045 Wten . Postfach 

An das 
Präs id ium des Nationalrates 

Dr . Karl Renner Ring 3 
1 0 1 7  Wien 

Ihre Zahl/Nachricht vom ��/.�iter 
Dr . Wrbka 

8itteDurch'Nah4�en 2� . 19 9 2 Tel. 501 00/ 24 3 Fax 0Cf2. 00/ 

Betreff 

1 .  

stel l ungnahme der Bundeswirts chaftskammer für d i e  
Par l amentari s che Enquete-Kommi s s ion "Technikfol gen­
abs chätzung am Be i spiel der Gentechnologi e "  

GENTECHNIK UND ÖFFENTLICHE MEINUNG 

I n  der Öffentlichkeit besteht zwar überwiegend keine 
grunds�t z l i che Ablehnung der Gentechnik,  aber eine gewis s e  
Angst vor ihr . Be i genauerem Hinhören wird deutl ich , daß der 
Grad der Angst der Bevölkerung je nach Art der Anwendung und 
des E insatzes der Gentechnik unterschiedl ich ist . Die 
Gentechnik erschöpft s ich entgegen häufig geäußerter 
Befürchtungen bei weitem nicht in den emotional stark 
bes etzten Anwendungen wie Freisetzung gentechnisch 
veränderter Organismen , Genom- und Genanalyse , Genscreening 
von Arbeitnehmern und Versicherungsnehmern , erbgutverändernde 
E ingri f fe in die Keimbahn des Menschen , Herste l lung von 
Chimären und dgl . 

E i ne im Herbst 1 9 9 1  vom Hargitay & List Verlag gemeinsam mit 
dem Gal lup- I nstitut österreichweit durchgeführte 
repräsentative Umfrage ( 1 000  Personen ) 1 )  hat gezeigt , daß 6 , 
dafür s ind ,  die Gentechnik genere ll zu erlauben, 6 7  , dafür , 
die Gentechnik mit Gesetzen zu regeln ,  um Chancen zu wahren 
und Gefahren zu verhindern , nur 20 , treten für ein Verbot der 
Gentechnik ein ; 6 , haben keine Meinung dazu . Trotz der 
Bej ahung e iner gesetzl ich geregelten Gentechnik halten 7 0  , 
der Be fragten die Gentechnik für gefährl ich ; 1 8  , halten s i e  
für ungefährlich , der Rest nimmt dazu nicht stel lung . Sehr 
groß s cheint das Def i z it an Information über die Gentechnik zu 
sein : 92 , der Befragten halten s ich nicht für ausreichend 
informiert . 

1 )  "Wissenschaft j a ,  aber . • . •  " , in "Gen & Technik" ,  Edition 
Zeitthema Nr . 1 / 9 2 , Hargltay & List Verlag , Seiten 1 0 - 1 4 

W�rY3'l Hauptstraße 63 
A- l 045  Wten 
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Zusammengef aßt bedeutet das Ergebnis dieser Umfrage : D ,  
überwiegende Mehrhe it befürwortet eine geregelte Anwendung d r 
Gentechnik . Die mitunter l autstark geführte ö f fent l ic e 
Aus e inandersetzung wird damit relativiert . 

11 . GENTECHNIK IN ÖSTERRE ICH 

E i ne von der "Kommi s s ion für rekombinante Gen-Technik"  ,r 
Österreichischen Akademie der Wi ssenscha f ten 1 9 9 1 angeste l l e 
Erhebung zeigt , daß i n  Österreich rund 1 1 0 Pro j ektleiter qa .  
1 8 0  gentechni sche Pro j ekte bearbei teten . Davon ent f ielen e�a 
dre i Viertel auf Forschungseinrichtungen der Univers itä�en 
bzw . der Österreichischen Akademie der Wissenschaften und �in 
Viertel au f die I ndustrie . 

Mehr a l s  zwei Drittel dieser geme ldeten gentechni s c  en 
Pro j ekte würden in den USA und in der BRD der n i edrigs en 
S icherhe itsstufe zugeordnet werden ( " ke i n  Ris iko für ie 
menschl i che Gesundheit und die Umwelt" ) und bedürf ten nach en 
dort geltenden Regelungen , s ofern es s ich um Forschungs - nd 
Entwicklungsproj ekte handelt , keiner behörd l i c�en 
Regi strierung . f 

Schon seit über einem Jahrzehnt werden i n  österre i c h i s c�en 
pharmazeuti s chen Unternehmen gentechnische Ver fahren bei /der 
Entdeckung und Entwicklung neuer Arzne imittel e i ngesetzt . IZum 
Te i l  i n  Zusammenarbeit mit der univers itären Forschung we4den 
mit Hi l fe der Gentechnik z . B .  an der Akt ivierung r und 
Entwi cklung des Immunsystems bete i l i gte körpere i ene 
Prote i nwirksto f fe hergestel lt und auf i hre pharmakol og i s  hen 
Ei genschaften untersucht . Au f dem Gebiet der Tumorforsc ung 
kommen bereits heute die wesentl ichen Ansätze für d.ie 
Entwickl ung neuartiger e f fekt iver Krebstherapien aus 
Gentechnik . An Mode l l systemen wird der E i nsatz der s oma t i s  
Gentherapie untersucht , d i e  - ohne Ei ngri f fe in die Ke imba 
e ine gez i elte Behandlung von Erbkrankheiten und anderen bi 
unhe i lbaren Krankheiten ( z .  B . AIDS , Krebs ) ans trebt . 

Als w i s s enschaftli ches Werkzeug ist die Gentechnik aus ke 
naturwissenschaftl ich-biologi schen Forschung mehr wegzuden 
Be ispielswei s e  ist die Gentechnik in die v i e l f ä l t i gen Meth 
der Pharmaforschung unmittelbar so stark i ntegriert , daß 
e i ne konkurrenz f ähige Pharmaforschung ohne Gentechn i k  
mehr denkbar wäre . Sie  führt z u  einem bes seren Verstä 
biologischer Abläufe und dient der Erforschung , Entwic lung 
und Hers te l lung gentechnisch herzustel lender Arz ne imi�tel , 
aber auch der Auf fi ndung chemisch-synthet i s cher Arzneim�tte l  
i m  herkömml i chen S inn , bei deren Herste l lung selbst I d i e  
Gentechnik unter Umständen gar nicht mehr zum E insatz gela�gt . 

I 

So werden gentechnische Methoden auch zur EntWi Cklungt' von 
Tes tsystemen e i ngesetzt , um gezi e l t  neue Wi rks o f fe 
auf zu f inden . Im Fal l von Viren - etwa des AIDS-Virus - kann 
au f diese Weise das Arbe iten mit i nfekt ösen 
Krankhe itserregern we itgehend vermieden werden . Mit Hi l f� der 
Gentechnik neu entwickelte Testsysteme in Z e l lkulturen sp l l en 
für best immte Fäl le Alternativen zu Tierversuchen ermög l ic�en . 

I 
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Bei der biotechnologischen Produktion von Arzneimitteln ( z . B .  
Antibiotika ) werden gentechnische Verfahren u . a .  zur gez ielten 
Optimierung von Produzentenstämmen eingesetzt ; neuartige 
I mpfsto f fe und andere Proteinwirkstof fe ( wie Interferone und 
Immunmediatoren ) können erstmals in ausreichender Menge 
hergestel lt und verbessert werden . 

Zum weitaus überwiegenden Teil wird die Gentechnik heute a l s  
ein Werkzeug in { Labor- ) Forschung und industriel ler Produktion 
e ingesetzt . Gerade für den s icheren Einsatz der Gentechnik in 
diesen beiden letztgenannten Bereichen l iegen s owohl 
international als auch in Österreich ausreichende Erfahrungen 
und entsprechende Richtl inien vor . 

1 1 1 . INTERNATIONALE REGELUNGEN DER GENTECHNIK 

S chon zu Beginn der Gentechnik vor rund 20 Jahren machten s ich 
Wissenschaftler in den USA , der Wiege der Gentechnik , Gedanken 
über mög l iche negative Auswirkungen ihrer Arbeit auf Mensch 
und Umwel t  und darüber , wie allenfa lls bestehende Ge fahren zu 
verhindern bzw . zu minimieren seien . Auf der nun s chon 
historis chen Konferenz von As ilomar im Jahr 1 9 7 5 , an der auch 
ein heute in Österreich führend tätiger Molekularbiologe 
tei l genommen hat , wurden die mit der Gentechnik mög l icherwei s e  
verbundenen S icherheitsrisiken erörtert . Man verp f l i chtete 
s ich schl ießl ich auf freiwi l l iger Bas is zur Einhaltung der 
gemeinsam mit den US -National Institutes of Health ( NIH ) 
entwicke lten " Guidel ines for Research Involving Recombinant 
DNA Molecules " .  

Kernstück dieser NIH-Richtl inien sind einerseits eine 
sorgfältige Klass i f i zierung sowohl gentechnisch veränderter 
Organismen a l s  auch gentechnischer Arbeiten nach deren 
potentiel ler Gefährl ichkeit und andererseits die 
Unterscheidung von gentechnischen Arbeiten im kleinen bzw . 
großen Maßstab ( gleichzusetzen mit Forschungs- und 
Entwicklungsarbeiten bzw . Produktion ) .  

Seit ihrer ersten Auflage ( 19 7 6 ) wurden die NIH-Richtl inien 
mehrmal s  mod i f i z iert , immer im Sinn einer Erleichterung 
diverser E inschränkungen . Die Praxis zeigte näml ich , daß die 
hypothetis ch angenommenen Risiken bei weitem überschätzt 
wurden . Obwohl seit etwa 20 Jahren weltweit in mittlerwe i l e  
über 1 0 . 0 0 0  Forschungs - und Produktionseinheiten gentechnisch 
gearbe itet wird , ist - entgegen anders lautenden Behauptungen -
nach dem derzeitigen Wissenstand bis heute ke in einziger 
Unglücks fall bekannt , der auf gentechnische Arbeiten 
zurückzuführen wäre . 

Alle in der Folge entwickelten Richtl inien für gentechnische 
Arbeiten , wie die der OECD , der EG bis hin zum deutschen 
Gentechnikgesetz bauen auf den NIH-Richtl inien au f .  Unklar ist 
speziell im europäischen Raum, inwiewe it staatl iche Behörden 
in gentechnische Arbeiten eingrei fen sol len . 
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Die EG hat 1 9 9 0  zwe i Gentechnikrlchtl inlen ( " über den Umgan 
mi t gentechnisch veränderten Mikroorganismen im geschlossene 
System" und " über die abs ichtl iche Freisetzung genetis 
veränderter Organismen" ) beschlossen , die bis 2 3 .  Oktober 19 1 
in a l len Mitgl iedstaaten in nationales Recht umgesetzt hätt n 
werden müssen . Die überwiegende Mehrheit der Mitg l i edstaat rt 
hat dieser Verp f l ichtung bisher nicht entsprochen . , 
Spe z i e l l e  Gentechnikgesetze gibt es in Dänemark ( aktuelle 
Fassung vom Februar 19 9 1 )  und seit 1 9 9 0  in Deutschland . D e 
Niederlande haben Vorschriften für die Durchführung ge ­
technischer Arbeiten in ihre Umweltgesetzgebung e i ngebunde • 

Frankreich und England s ind derzeit noch im Entwurfstadiu • 

Ital ien wird die EG-Richtl inien durch ein Präs idialdekr t 
umsetzen ( es wird kein eigenes Gesetz geben ) . I n  Belgien i t 
es noch n i c ht absehbar , ob und wann eine gesetzliche Regelu g 
der Gentechn i k  erfolgen wird . Die Schwe iz strebt e i ne Regelu 9 
durch Ergänzung bestehender Gesetze an . österreich hat s ich m 
EWR-Vertrag ausbedungen , die beiden genannten EG-Richt l i n i  n 
erst bis 1 . 1 . 1 9 9 5  in nationa les Recht umsetzen zu müssen . , 
I n  den USA wurde die behördliche Einf lußnahme durch DelegatJon 
der Entscheidungen über gentechnische Arbe iten in niedrige�" n 
S icherheitsstufen an sogenannte " Institutional Bios a f  ty 
Committees " zunehmend zurückgenommen . Europa steht in die em 
Zusammenhang noch immer erst mehr oder weniger am Anfang e i  er 
Entwicklung . Sowohl auf EG-Ebene als auch insbesondere I' in 
Deuts chland wird nach den negativen Erfahrungen e iner 
bürokrati s ch ausu fernden Handhabung des Gentechnikgesetzes on 
maßgebl ichen pol itischen Gruppierungen eine Deregul ierung n eh 
US-Vorbild diskutiert und angestrebt . 

Al l e  bestehenden internationalen und nationa len Regelun �n 
z ie l en darau f ab , die mit gentechnischen Arbeiten höhe er 
Sicherhei ts stufen möglicherweise verbundenen Ge fahren ür 
Mensch und Umwelt durch verbindliche Sicherhe itsauf lagen zu 
minimieren und auf diese Weise eine verantwortungsvo l l e  -bnd 
s ichere Handhabung der Gentechnik zu gewährleisten . r 

i , 
IV . DIFFERENZ IERENDE BEURTEILUNGSKRITERIEN 

i 
Wegen der viel fältigen Einsatzgebiete und Arten des E insat!

. 
es 

der Gentechnik muß deren Beurtei lung eine in viel facher W s e  
d i f ferenz ierende sein . Allein die Sicherhe itsaspekte s nd 
grundsätz l i ch verschieden , j e  nachdem ob die Gentechnik z).  B .  
in e inem geschlossenen System eingesetzt wird oder ob e s  i zu 
e iner Frei s etzung genetisch veränderter Organi smen z . B .  i n  e r  
Landwirtschaft kommt . Aber auch abhängig davon , in wel hem 
Bere ich bzw . in welchem Stadium der Produktentwicklung 
-verwertung die Gentechnik eingesetzt wird , 
unterschiedl iche Parameter relevant ( Sicherhei t ,  ethi 
Fragen , gese 1 lschafts - ,  wirtschafts - und entwicklu 
po l itische Fragen udg 1 . ) .  

Die unmittelbare Anwendung der Gentechnik am Mens chen w i r f t  

ethische Fragen auf . I hre Anwendung im Labormaßstab l in 
Forschung und Entwicklung sowie in der Produkt ion hingegen , ist 

I I 
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unter S Icherhe itsaspekten z u  beurteilen ; beim I nverkehrbringen 
und der Zulassung von Produkten können sozioökonomische Fragen 
relevant sein , soweit s ie in gesetzlichen Rahmenbedingungen 
e iner ökosozialen Marktwirtschaft ihren Niederschlag gefunden 
haben . 

I nnerhalb der S icherheitsaspekte muß zwischen der Sicherheit 
der gentechnisch Arbeitenden , deren Umgebung und der Umwelt 
unterschieden werden . Die bei der Anwendung der Gentechnik am 
Menschen relevanten Sicherheitsaspekte bez iehen s ich hingegen 
zum überwiegenden Teil auf die Sicherheit und körperl i che 
I ntegrität des Menschen , an dem gentechnische Arbeiten 
vorgenommen werden ( Gentherapie ) .  Genanalyse und Gendiagnostik 
hingegen werfen vermehrt Fragen des Datenschutzes , des 
S chutzes der Privatsphäre udgl . au f .  

V .  FORSCHUNGSFRE IHEIT 

Der E insatz der Gentechnik in der Forschung macht einmal mehr 
.das Spannungs feld zwischen dem Grundrecht der Freiheit der 
Forschung einerseits und dem S icherheitsbedürfnis und 
gegebenenf a l l s  der Relevanz der Forschungsergebnisse für 
ethische Frageste l lungen andererseits deutl ich . Da der 
Grundsatz der Forschungsfreiheit nicht an eine bestimmte 
Institution gebunden ist,  ist dieses Grundrecht s owohl für die 
univers itäre a l s  auch für die Forschung in der I ndustrie zu 
respektieren . Dies gilt au f Grund der Verfassungsrechts l age , 
ist aber auch von besonderer Bedeutung im Hinblick au f die 
enge verknüpfung univers itärer Forschung und der Forschung im 
Bereich der Wirtschaft . 

Die Forschung schon anhand von Maßstäben, die erst an die 
Anwendung der Forschungsergebnisse anzulegen s ind ,  zu  
kontrol l ieren und e inzuschränken wäre verfehlt . Naturgemäß ist 
der Informationsstand im Forschungsstadium zu uns i cher und zu 
gering , um etwa die Konsequenzen noch unbekannter Ergebnisse 
vernünftig beurtei len zu können . Ein zu frühes E ingre i fen wäre 
mit e iner zu großen I rrtumswahrscheinl ichkeit beha ftet . Durch 
Abstinenz von der Wissenschaft wurde noch nie ein Problem 
gelöst ! 

VI . I NVERKEHRBRINGEN 

E ine Beurtei lung eines gentechnisch hergestel lten Produkts im 
Zusammenhang mit dessen I nverkehrbringen hat s ich an der 
Zusammensetzung und den Eigenschaften dieses Produktes zu 
orienti eren und nicht an dem Verfahren , mit dess en H i l fe e s  
hergestellt worden ist . Das bedeutet e inerseits , daß die 
Verwendung gentechnischer Ver fahren bei der Herstel lung für 
s ich a l lein keines falls eine spez ielle Behandlung oder 
Zu lassung für das Inverkehrbringen derart erzeugter Produkte 
rechtfertigt . Es gilt für alle Produktgruppen , daß nicht das 
Herstel lungsverfahren , sondern die produkteigenschaften 
auss chlaggebend s ind .  Andererseits bedeutet das aber auch , daß 
die in den j ewe i l igen Materiengesetzen de finierten oder , 
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soferne dies wegen neuer produktinhalte oder -eigenschafte 

für nötig erachtet wird , angepaßten Voraussetzungen für da 

Inverkehrbringen anzuwenden s ind .  Wegen der internationale 

Vernetzungen s ind die voraussetzungen für ein Inverkehrbring 

s elbstverständlich auch international abzustimmen . 

VII . PRODUKTKENNZEICHUNG 

Auch die Produktkennzeichnung ist nicht in e i n+m 

Gentechnikgesetz , s ondern in den j ewei ligen Materiengesetz+n 

( z . B . - ArzneimittelG , LebensmittelG) zu regeln . Grundsätz l i�h 

soll eine spezielle Kennzeichnung j edenfalls nur bei j en n 

Produkten zur Diskussion gestellt werden , die genetis h 

veränderte organismen oder vermehrungs fähige Tei le derselb Jl 

enthalten . Jede Regelung der Kennzeichnung darf nur m 

internati onalen Gleichklang erfolgen , da in österrei h 

hergestel lte Produkte sonst Gefahr laufen , durch e i  e 

Kennzeichnung im In- und Aus land diskriminiert zu werden . a 

nicht analog gekennzeichnete ausländische Produkte m 

inländischen Markt nicht ferngehalten werden können , wäre �r 

Konsument nicht geschützt , sondern nur der österreichi s�he 

Produzent benachteiligt . 

VI I I . PATENTI ERUNG i 

I m  Zusammenhang mit der Patentierung von gentechniscren 

Verfahren und genetisch veränderten Organismen s eien hier d ei 

wesent l iche Aspekte betont : 

Ein Patent ist immer nur ein Ausschl ießungsrecht . �ES 

verleiht in keiner We ise das Recht , e ine patentrechl ch 

geschützte Erfindung auch kommerz iell zu nutzen ; d zu 

bedarf es zusätz licher Genehmigungen . . 
i 

Patente s ind e ine der Mögl ichkeiten , mit H i l fe i,on 

geschützten Forschungsergebnissen Forschungsinvesti ti en 

rentabel zu machen . Wenn die Wirtschaft in Forsc ng 

investieren sol l ,  muß ihr die Chance erhalten blei n ,  

i hre Forschungsergebnisse s o  zu schützen , daß die d für 

aufgewendeten Kosten wieder hereingespielt werden könn� . 
i 

So wie beim Inverkehrbringen und bei ider 

produktkennzeichnung können auch Fragen jder 

Patentierbarkeit nur im internationalen Gleichklang ge �öst 

werden . Inbesondere die Entwicklungen in Europa und intden 

USA s ind j edenfalls zu beachten , um die österreichi ehe 

Wirtschaft nicht zu benachtei l igen . I 

IX . LEGI STI SCHE MAßNAHMEN 
I 

Um e ine I solation österreichs und einen - wenn auch nf· cht 

anv i s i erten , so doch nur sehr schwer wieder wettzumachend n -

Verlust der Attraktivität Österreichs als Standort für 
I 
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Forschung und Produktion zu vermeiden , bietet s ich für 
legistische Maßnahmen der folgende - di fferenzierende - Weg 
an : 

a )  I n  einem ersten , sehr raschen Schritt werden die 
s icherheitstechnischen Voraussetzungen für gentechni s che 
Arbeiten im geschlossenen System in Obereinstimmung mit 
international gültigen Sicherheitsstandards geregelt . 

b )  Für die absichtliche Freisetzung genetisch veränderter 
Organismen werden die Kriterien für die Zuläss igkeit und 
Durchführung geregelt . 

c )  Dem bestehenden Regelungsbedarf im Zusammenhang mit der 
Anwendung der Gentechnik am Menschen ( Genanalys e , 
Gendiagnostik , Gentherapie ) wird zweckmäßigerweise durch 
Ergänzung der auf diesen Gebieten bereits existierenden 
Materienges etze ( ÄrzteG , KrankenanstaltenG , Arzneimittel G , 
etc . ) entsprochen . Spez ielle Aspekte des Tierschutzes s i nd 
im TierversuchsG,  in den Landestierschutzgesetzen oder 
al l enfa l l s  auch in einem TierzuchtG gerege lt bzw . zu 
regeln . 

d )  Fragen des Inverkehrbringens und der Produktkennzeichnung 
werden im internationalen Gleichklang in den einzel nen 
Materiengesetzen behandelt . 

Durch eine derartige legistische Di f ferenzierung wird 
s i chergestellt , daß die für eine Regelung des j ewe i l i gen 
Lebenss achverhalts relevanten Kriterien und Parameter in zum 
Tei l  in einzelnen Rechtsvorschri ften bereits ausgeprägter Form 
und in angemessener Weise angewandt werden können . 

X .  GENTECHNIKGESETZ 

Ein österreichisches Gentechnikgesetz s o l l  j edenfal l s  
nachstehenden Anforderungen gerecht werden , wobei noch zu 
entscheiden wäre , ob der Einsatz in geschlossenen Systemen 
( IX . a )  u�d die abs ichtliche Freisetzung ( IX .  b )  in e inem oder 
in zwei getrennten Ges etzen geregelt werden sol lten . 

Das Gesetz selbst kann nur ein Rahmen für f l exible 
Regelungen sein , die in Zukunft dem j ewei l igen Stand der 
Wissens cha ften anzupassen s ind . 

Das Gesetz muß klar zum Ausdruck bringen , daß bei 
Erfül lung der S icherheitsstandards gentechnische Arbeiten 
zuläs s i g  s ind und ein Anspruch auf die Erteilung der 
e rforderl ichen Genehmigungen besteht . 

E inheitliche Standards für Wirtschaft , Univers i täten , 
Akademie institute , Bundesanstalten , etc . , die s ich an 
internationalen Standards orientieren . 
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Wissenschaftliche Kooperationen dürfen weder national noc 
i nternational behindert werden . 

Auss chießlich 
Kriterien für 
Arbe iten sein . 

s icherheitstechnische Aspekte dürfe 
die Zuläss igkeit dieser gentechnisch 

Die gentechnischen Arbeiten s ind internationalen Standar s 
f olgend in vier Sicherheitsstufen einzute i len ( " ke n 
Ris iko ,  geringes Ris iko , mäßiges Risiko , hohes Ris iko " ) .  i 
Die geforderten technischen und behördlich n 
Voraussetzungen für e ine gentechnische Arbeit s ind d r 
S icherhe itsstufe anzupassen , der die j ewe i l i  e 
gentechnische Arbeit zugeordnet ist . Den US- Richtlini n 
folgend und in Übereinstimmung mit der entsprechenden E -
Richtlinie reicht eine Begutachtung der gentechnisch n 
Arbeiten des Typs A in den beiden ersten Sicherheitsstuf�n 
durch " Institutional Biosafety Committees " verbunden m t 
einer ex post Kontrolle durch die Behörde völ l ig aus . Di s 
insbesondere dann , wenn eine Einrichtung als gentechnisc e 
Anlage anerkannt ist . ' 

i 
Wie für die S icherheitsstandards , muß auch für das AusJaß 
der öf fentlichkeitsbeteil igung gelten , daß �e 
internationalem Niveau zu entsprechen hat . �i n  
Informations- und Anhörungsrecht , das ohnehin s chon ü e r  
? i e  bereits bestehenden gesetzlichen Mitwirkungsrechte 
Öf fent l ichkeit hinausginge , reicht völl i g  aus , wo 
dieses auf erstmal ige gentechnische Arbeiten des Typ 
( entspricht Produktion ) ab Sicherhe itsstufe 2 zu 
beschränken wäre . I 

I 
Verfahren nach einem Gentechnikgesetz s ind in sc on 
bestehende behördliche Verfahren soweit wie mögl ich 1. zu 
integrieren ( vgl . Analogie zu Verfahren nach 'flem 
Strahlenschutz gesetz ) .  ! 

Die behördl ichen Verfahren zur Erreichung erforderl ic 
Genehmigungen müs sen so speditiv konzipiert sein , 
gentechnische Arbe i ten nicht de facto administra 
verhindert werden und das Gesetz damit praktisch zu e i  
Forschungs lenkungs - wenn nicht sogar Forschungs 
hinderungsgesetz wird ( vgl . die entsprechenden Erfahru 
in Deuts chland ) .  

Die in den EG-Richtl inien vorgegebenen Verfahrens fri 
müssen auch in österreich gelten , da sonst die unter e 
besonderen Zeitdruck und Wettbewerb s teh 
gentechnologische Forschung und eine industrielle P l a  
nicht mehr mögl ich s ind . Wenn der beantragte behördl 
Bescheid nicht innerhalb einer bestimmten Frist erg 
muß mit der gentechnischen Arbe it begonnen werden dUr en . 
Ansonsten s ind s achl ich nicht gerechtfert gte 
Verfahrensverzögerungen zu befürchten . ! 
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Gentechnisch veränderte Organismen sind bezügl ich deren 
abs ichtlicher Freisetzung nicht anders als etwa durch 
Z üchtungen genetisch veränderte Organismen zu behande l n ;  
i m  Gegente i l , unter Umständen s ind die Konsequenzen der 
Fre isetzung e ines gentechnisch veränderten Organismus 
s ogar besser abzuschätzen als die j enigen e iner Freisetzung 
von z . B .  durch Züchtung genetisch veränderten Organismen . 

Doppelgleisigke iten mit anderen Gesetzen ( AMG ,  LMG , 
ÄrzteG , UVP-Gesetz , Umweltinformationsgesetz etc . )  s ind 
unbedingt zu vermeiden . 

·XI . AUSBLICK 

Österreich nimmt auf dem Gebiet der gentechnischen 
Pharmaf orschung eine relativ starke Pos ition ein . Dies obwohl 
die staat l iche Förderung - verglichen mit dem j ewei l igen 
Bruttoinlandsprodukt - lediglich ein Zehntel dessen beträgt , 
was in den USA dafür gewährt wird . Im Sinne e iner Stärkung der 
Konkurrenz fähigkeit Österreichs und um zu verhindern , daß 
unser Land in die wissenschaftl iche Bedeutungs los igkeit 
abs inkt , bedarf es vernünftiger Rahmenbedingungen . Al le 
maßgeb l i chen I nstitutionen , vor allem der Gesetzgeber , s ind 
daher aufgerufen , s ich ihrer Verantwortung zu bes innen , die 
sie für Wissenschaft und Wirtschaft tragen . Es wäre ein n icht 
wieder " gutzumachender Verlust , wenn man die eminenten Chancen , 
die der E i ns atz der Gentechnik in Forschung , Entwicklung und 
Produktion bietet , durch allzu restriktive Maßnahmen zunichte 
machen würde . Neben der Schaf fung vernünftiger Regelungen 
wären daher auch die Förderungen für gentechnische Arbeiten 
j edenf a l l s  auf ein international vergle ichbares Niveau 
anzuheben . E ine Technikfolgenabschätzung der Gentechnik hat 
stets zu berücks ichtigen , daß bei E inhaltung der 
internatinalen Standards entsprechenden S icherheitsmaßnahmen 
rea len - etwa in der Grundlagenforschung und Mediz i n  s chon 
verwirkl ichte - Chancen der Gentechnik lediglich hypothetis che 
Ris i ken gegenübergestellt werden . 

BUNDESKAMMER DER GEWERBLICHEN WIRTSCHAFT 
DER GENE�EKRETÄR 

1 .: :' �: He1n�c�wtbka 
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