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An das

Bundesministerium fiir Gesundheit,
! Sport und Konsumentenschutz
RadetzkystraBe 2

A-1031 Wien . 1993 03 17
Wien, am
Ihr Zeichen/Ihre Geschdftszahl Unsere Geschaftszahl Sachbearbeiter/Klappe

Ihre Nachricht vom

. . Telefax BMLF.: 6503
) 11.479/48-1 1/92 Dr. Wittmann/6990

|

|

Betreff:

ﬁ Entwurf eines Bundesgesetzes iiber MaRnahmen
k zum Schutz der Gesundheit des Menschen ein-
k schlieBlich seiner Nachkommenschaft und der
Umwelt vor Schdden durch gentechnische
Eingriffe - Gentechnikgesetz

i SO e

Zu dem mit Threm Schreiben vom 22. Dezember 1992,

lt GZ 32.290/55-111/9/92, iibermittelten Entwurf eines Gentechnik-
‘ gesetzes nimmt das Bundesministerium fiir Land- und Forstwirt-
’ schaft wie folgt Stellung:

Allgemeines:

Obwohl als eines der Grundprinzipien des Gesetzes das Zukunfts-
prinzip genannt wird, fehlt schon bei der Formulierung der all-
gemeinen Ziele des Gesetzes ein Hinweis darauf, daR das Gesetz
sinnvolle und vorhersagbare Rahmenbedingungen fiir die Anwendung
der Gentechnik in Osterreich schaffen soll. Der Gesichtspunkt
der Forderung der Gentechnik wird im Entwurf vermiBt. Ange-
sichts des wissenschaftlichen und praktischen Potentials dieser
neuen Technologien wédre eine Frderung iiberall dort in Betracht
zu ziehen, wo nach dem Stand der Wissenschaft eine Gefahr fiir
Mensch und Umwelt auszuschlieflen ist.

Bitte fiihren Sie unsere Gesché#ftszahl in Ihrer Antwort an!
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Die im internationalen Vergleich unverhdltnismdBig strengen
Regelungen des Entwurfes wiirden zu einer Diskriminierung der
heimischen Forschung und Industrie fiihren, Arbeitspldtze wiirden
verlorengehen.

Aspekte der Anwendung der Gentechnik im Agrarsektor scheinen
bei der Erarbeitung der Entwiirfe nicht oder zumindest nicht
ausreichend diskutiert worden zu sein, sodaB zahlreiche Bestim-
mungen des Entwurfes einer Verhinderung oder empfindlichen Ver-
zbgerung der Osterreichischen Gentechnikforschung und -entwick-
lung land- und forstwirtschaftlicher Anwendungsbereiche gleich-
kommen. Die Inverkehrsetzung ausldndischer Entwicklungen dage-
gen ist aufgrund des EWR-Abkommens in der Regel nicht zu ver-
hindern.

Die Anwendung der Gentechnik ist beispielsweise in folgenden
Bereichen nicht nur wertfrei denkbar, sondern sie koénnte vor
allem zum Schutz der menschlichen Gesundheit oder zum Schutz
der Umwelt nutzbringend eingesetzt werden:

- Monitoring der Feldproduktion (Kontrolle und Diagnose)
- Resistenzziichtungen

* Trockenresistenz

* Schddlingsresistenz
- Ziichtung mit Zielen hinsichtlich

* erndhrungsphysiologisch wertvoller Inhaltsstoffe

* Verbesserung der natiirlichen Haltbarkeit und Lagerf&higkeit
von Agrarprodukten und Lebensmitteln

* natiirlicher Farb-, Aroma-, Duft- oder sonstiger lebensmit-
telrelevanter Inhaltsstoffe

* bestimmter Inhaltsstoffe als Industrierohstoffe

* biologisch abbaubarer Energietriger

* biologisch abbaubarer Rohstoffe fiir Verpackungsmaterialien
- Nutzung von Bodenorganismen

* zur Forderung des natiirlichen Pflanzenwachstums

+ zum Abbau von Umwelt-~Schadstoffen

www.parlament.gv.at
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* zur Kompostierung

Diese beispielhafte Liste aus dem Bereich der pflanzlichen Pro-
duktion ist noch um Beispiele aus der Tierproduktion zu ergin-
zen:

- Entwicklung von Impfstoffen

- Krankheitsbekdmpfung durch gentechnische Analysen
- Vorstufen fiir Arzneimittel

- Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit

- Verbesserung der indirekten Leistungsmerkmale

- qualitative Verbesserung tierischer Produkte (etwa Wolle).

Der vorliegende Entwurf versucht einen KompromiB zwischen dem
Prinzip der Freiheit der Forschung, den vorgegebenen EG-Richt-
linien, den industriellen und Skonomischen 1Interessen und der
vorherrschenden Skepsis der Offentlichkeit iiber die Sinnhaftig-
keit und Sicherheit gentechnologischer Forschung zu finden und
ist insgesamt sehr restriktiv und biirokratisch ausgefallen.
Dies geht auch auch dem geforderten Verwaltungs- und Kontroll-
apparat mit insgesamt 26 neuen Dienstposten hervor.

Positive Aspekte fiir die Forschung und Industrie in der vorlie-
genden Fassung des Gesetzes sind kaum zu erwarten. Umfangreiche
Antrdge und lange Wartefristen (jedermann hat ein Einspruchs-
recht) konnten die genannten Anwender zu einer Abwanderung aus
der Gentechnologie bewegen. Dies widre fiir den pflanzenbaulichen
Bereich besonders aus der Sicht der Resistenzziichtung (inte-
grierten Pflanzenschutz) zu bedauern.

Auferdem sei bemerkt, daB die Anmelde-, Zulassungs- und Geneh-
migungsverfahren sowie Kennzeichnungsvorschriften nur fiir die
Produktion in Osterreich gelten wiirden, nicht jedoch fiir Im-
portware.

www.parlament.gv.at
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Zur Ressortzustdndigkeit:

Es wird nicht verkannt, daR eines der vorrangigen Ziele des

ist, woraus sich eine filihrende Zustdndigkeit des Bundesmini-
sters fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz ergibt. Nicht
aufler acht gelassen werden darf jedoch, daB der vorliegende

|
}
|
I
|
F vorliegenden Entwurfes der Schutz der menschlichen Gesundheit
i
!
|
|
|
k Entwurf Angelegenheiten des landwirtschaftlichen Betriebsmit-

telrechtes in seinem Kernbereich beriihrt. Nun bestehen zwar
Bestrebungen zum Abbau von kompetenzm&Bigen {iberschneidungen,

l
F‘ es kommt jedoch aus der Sicht des Bundesministeriums fiir Land-
W und Forstwirtschaft nicht in Betracht, daf Regelungen getroffen

E werden, die die dem Vollzugsbereich des Bundesministeriums fiir

Land- und Forstwirtschaft zuzuordnenden Normen vollkommen kon-

terkarieren. Die in § 75 (Verhdltnis 2zu anderen Rechtsvor-

|

w schriften) enthaltene salvatorische Klausel widerspricht nicht
ﬁ nur den legistischen Richtlinien 1990 (Punkt 5), sondern stellt
P auch im Lichte der gravierenden Eingriffe in den Vollzugsbe-
reich des Bundesministeriums fiir Land- und Forstwirtschaft eine
} inhaltslose Leerformel dar.

|
|

Folgende, dem Bereich des landwirtschaftlichen Betriebsmittel-
| rechtes zuzuordnende Bundesgesetze werden durch den vorliegen-
i den Entwurf unmittelbar beriihrt:

: - Saatgutgesetz 1937, BGBl.Nr.236
’f - Pflanzenzuchtgesetz, BGBl.Nr.34/1974
~ Sortenschutzgesetz, BGBl1.Nr.108/1993.

|

[ Sédmereien landwirtschaftlicher Kulturpflanzen diirfen im wesent-
fg lichen nur dann als Saatgut im geschdftlichen Verkehr bezeich-
% net werden, wenn die Sorte, der sie zugehdren, im Zuchtbuch fiir |
WH Kulturpflanzen oder im sogenannten "Sortenverzeichnis" einge-

i tragen 1ist und die Reinheit und Keimf&higkeit der S&mereien

i mindestens die in der Verordnung zur Durchfiihrung des Saatgut-

g; gesetzes festgesetzten Grenzwerte erreicht. GemdBR § 8 Abs. 1

} Pflanzenzuchtgesetz hat die Zuchtbuchkommission der Beschluf-
fassung auch die Ergebnisse der von ihr eingeholten wissen-
schaftlichen Untersuchungen und Kontrollversuche der Bundes-
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anstalt fiir Pflanzenbau zugrunde zulegen. Nach § 8 Abs. 4
leg.cit. sind die Ergebnisse der jdhrlich von der Zuchtbuch-
kommission angeordneten wissenschaftlichen Untersuchungen und
Kontrollversuche wesentliche Bestandteile des Zuchtbuches. Nach
§ 4 Abs. 2 des Saatgutgesetzes 1937 ist die Beschaffenheit des
Saatgutes durch Angabe der Reinheit und Keimf&dhigkeit ersicht-
lich zu machen. Die diesbeziiglichen Angaben miissen auf dem Er-
gebnis von Untersuchungen beruhen.

Auch das dieser Tage in Kraft getretene Bundesgesetz iiber den
Schutz von Pflanzensorten (Sortenschutzgesetz) sieht vor der
Eintragung einer Sorte im Sortenregister umfangreiche Priifungen
vor, die dazu dienen festzustellen, ob die betreffende Sorte
den Anforderungen des Gesetzes entspricht, (§ 23 Sortenschutz-
gesetz: Sortenpriifungen).

Es 1ist festzuhalten, daB von der Bundesanstalt fiir Pflanzenbau
aufgrund der zitierten Bundesgesetze umfangreiche Feldversuche
nach wissenschaftlichen Methoden durchzufiihren sind, die
selbstverstdndlich auch Sorten betreffen konnen, die gentech-
nisch verdnderte Organismen im Sinne des vorliegenden Entwurfes
sind. 1In diesen Fdllen wdren die nach den genannten Bundesge-
setzen vorgesehenen Feldversuche als Freisetzungen im Sinne des
Entwurfes zu beurteilen. Der Entwurf 148t jedoch jede Abstim-
mung mit den zitierten Bundesgesetzen vermissen.

Im Licht der obigen Ausfiihrungen ist im Bezug auf die folgen-
den, den Vollzugsbereich des Bundesministeriums fiir Land- und
Forstwirtschaft unmittelbar beriihrenden Bestimmungen die Ein-
vernehmensherstellung vorzusehen:

- § 2 Abs. 2 Bestimmung der Verfahren, die nicht zu GVOs fiihren

- § 4 Abs. 3 Ndhere Bestimmungen iiber Verfahren zur Erzeugung
von GVO

§ 6 Abs. 1 Kriterien fiir die Sicherheitseinstufung von Spen-
der- und Empf&ngerorganismen und erzeugten GVO

§ 6 Abs. 5 Richtlinien fiir die 2Zuordnung gentechnischer Ar-
beiten zu den Sicherheitsstufen

www.parlament.gv.at
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- § 9 Abs. 4 Anforderungen an SicherheitsmafBnahmen fiir Gewdchs-
hduser (!), sowie § 26 Abs. 2, § 27 Abs. 2, § 31 Abs. 1, § 32
Abs. 2, § 36 Abs. 5 und § 55 Abs. 2.

Die Kontrollbefugnisse nach § 65 Abs. 2 des Entwurfes sollten
hinsichtlich der wissenschaftlichen Einrichtungen im Ressort-
bereich des Bundesministeriums fiir Land- und Forstwirtschaft
dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft iibertragen
werden.

Zu den einzelnen Bestimmungen:

Zu § 4:

Die Definition des "Gentechnisch verdnderten Organismus" (GVO)
in Abs. 2 ist sehr umfassend gehalten, da sie nur Kreuzungen
und natiirliche Rekombination ausnimmt. Einschrdnkungen im Be-
griffsumfang z.B. im Hinblick auf Mutations- und Polyploidie-
ziichtung ergeben sich erst aus dem Anhang I/Teil A und Teil B
zum Verordnungsentwurf. Wie international {iblich, sind diese
Einschrédnkungen in den Gesetzestext selbst zu iibernehmen.

Zumindest wédre jedoch im Anhang I/B klarzustellen, daf pflanz-
liche Zell- und Protoplastenfusionen nicht zu einem GVO fiihren.

Der in Abs. 13 statuierte Begriff des Betreibers ist in den
relevanten EG-Richtlinien nicht zu finden, vielmehr ist dort
vom Anmelder bzw. Anwender die Rede. Die vorliegende Begriffs-
bestimmung ist nicht nur wunklar - vor allem was die Wendung
"unter ihrem Namen" betrifft - sondern auch fiir den Vollzugsbe-
reich des Bundesministerium fiir Land- und Forstwirtschaft &du-
Rerst problematisch:

Nach der vorliegenden Definition wdre ndmlich Betreiber nicht
derjenige, 1{iiber dessen Veranlassung die amtliche Priifstelle
tdtig wird, daB heift die Sortenpriifung oder Registerpriifung
vornimmt, sondern die Bundesanstalt, die damit sd@mtliche, in
der EG- Freisetzungsrichtlinie dem Anmelder zugewiesene Ver-
pflichtungen 2zu tragen hdtte. Es versteht sich von selbst, daB

www.parlament.gv.at




i s i i

3 A ik i

8von 24

39/SN-271/ME XVIII. GP - Stellungnahme (gescanntes Original)

z.B. die Sicherheitsmafnahmen, natiirlich von der priifenden An-
stalt wahrzunehmen sind, warum die Formalitdten des Anmeldever-
fahrens jedoch dieser und nicht dem Antragsteller aufgebiirdet
werden sollen, bleibt wunverstdndlich. ZweckmdBfigerweise wird
also der Begriff des Betreibers aufzusplitten sein. Es muf im
Gesetzestext klargestellt sein, daB im Fall amtlicher Freiland-
priifungen nicht die Bundesanstalt der Betreiber ist sondern
derjenige, der die Freisetzungen im Zuge amtlicher Priifungen
beantragt.

Zu § 7:

In Abs. 3 sollte die Verdffentlichung der Richtlinien zwingend
vorgesehen werden.

Zu den §§ 14 bis 17:

Bei den definitionsgemdB relativ ungefdhrlichen Sicherheitsstu-
fen 1 und 2 miifte eine Bekanntgabe geniigen, die nur jene Infor-
mationen enthélt, die es ermbglichen, daB Fachleute die Kor-
rektheit der Einstufung feststellen k&nnen.

Zu § 19:

Durch die Einschrdankung in Abs. 7, daB die Verfahrensfristen
wdhrend der Beschaffung weiterer Informationen oder schwer be-
schaffbarer Nachweise und vor allem wédhrend des Anhdrungsver-
fahrens ruhen, konnen Verfahren unzumutbar lang hinausgezogen
bzw. iiberhaupt undurchfiihrbar werden. Die Beiziehung der Of-
fentlichkeit im Wege des Anhdrungsverfahrens dient auBerdem
kaum der Sicherheitskontrolle (wie in den Erl&uterungen ange-
fiihrt), sondern fiihrt eher 2zu Grundsatzdiskussionen iiber die
Sinnhaftigkeit gentechnologischer Forschung und ihrer Anwendung
unter Weckung von Urdngsten im Menschen.

Erfahrungen mit dem deutschen Gentechnikgesetz haben gezeigt,

daB der biirokratische Aufwand des strengen Antrags- und Geneh-
migungsverfahrens zu grof ist.

www.parlament.gv.at
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Im iibrigen sollte generell - vor allem bei Verfahren mit Of-
fentlichkeitsbeteiligung - eine verbindliche Gesamtverfahrens-

dauer festgelegt werden.
Zu § 20:

Die Offentlichkeitsbeteiligung sollte nicht in doppelter Hin-
sicht gegeben sein, ndmlich durch die Mitwirkung im Rahmen der
Gentechnikkommission (siehe § 52 "2 Vertreter der kritischen
Offentlichkeit" und 1 Vertreter von Selbsthilfegruppen) und im
Rahmen des Anhdrungsverfahrens (§ 20 fiir die Anmeldung von gen-
technischen Arbeiten und § 28 fiir jede Anmeldung zur Frei-
setzung). Dadurch kann dem in den Erlduterungen formulierten
Prinzip, daR O&konomische Interessen durch keine unangemessenen
Beschrédnkungen behindert werden, wobei besonders die Verfah-
rensdaver und die Vergleichbarkeit mit dem internationalen
Standard beachtet werden muB, nicht Rechnung getragen werden.

Im deutschen Gentechnikgesetz ist eine Offentlichkeitsbeteili-
gung nur bei Verfahren zur Genehmigung gentechnischer Anlagen
des Typs B (groftechnische Anlagen) vorgesehen, nicht jedoch
zur Genehmigung von Forschungsanlagen sowie bei Freisetzung
bzw. Inverkehrbringen gentechnischer Produkte.

Eine Anhdrung gemdf § 20 miiRte daher jedenfalls auf die Errich-
tung groftechnischer Anlagen des Typs B und der Sicherheitsstu-
fen 3 und 4 eingeschrdnkt werden. Parteistellung sollte nur fiir
bestimmte regionale Gebiete (Anrainer) gewdhrt und beziiglich
§ 28 gestrichen werden.

Der Einwand, daR die ethische und soziale Vertrédglichkeit der
Gentechnik nur durch verstédrkte Offentlichkeitseinbindung kon-
trolliert werden kann, ist dadurch weitgehend zu entkrédften,
daR im Entwurf von vornherein ein generelles oder weitgehendes
Verbot
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a) des Eingriffes in die menschliche Keimbahn

b) der Durchfithrung von Genanalysen beim Menschen

c) der Herstellung biologischer Waffen

d) der Erzeugung transgener Tiere unter Durchbrechung der Art-
grenzen

enthalten ist. Die Interessen der Offentlichkeit k&énnen anson-

sten durch die unabhdngige Gentechnikkommission, in der u.a.

auch Ethiker, Soziologen und die kritische Offentlichkeit ver-

treten sind, und der von der Behdrde alle wesentlichen Stel-

lungnahmen und Kontrollaufgaben {ibertragen sind, voll erfiillt

werden.

Auch wird die Information der Offentlichkeit einerseits gesi-
chert durch ihre Integration in die Gentechnikkommission, ande-
rerseits aber auch iiber das 6ffentlich einsehbare Gentechnikre-
gister sowie die von der Gentechnikkommission zu verdffentli-
chenden Berichte.

Zum Abschnitt III:

Die hier in Nachvollzug der Richtlinie 90/220/EWG getroffenen
Regelungen erscheinen als besonders problematisch. Wie bereits
oben zu § 4 angefiihrt, werden der untersuchenden Bundesanstalt
die gesamten Lasten des Anmeldeverfahrens aufgebiirdet, obwohl
die Freisetzung nicht im Interesse und nicht auf Initiative
derselben, sondern des Antragstellers vorgenommen werden.

Zu § 23:

Die Freisetzung wird in Abs. 1 als das absichtliche Ausbringen
von GVO definiert, soweit dieses Ausbringen nicht ein bereits
nach diesem Bundesgesetz genehmigtes Ausbringen bzw. ein geneh-
migungspflichtiges Inverkehrbringen darstellt. Diese Begriffs-
bestimmung ist zumindest erkldrungsbediirftig: Ist ein genehmig-
tes Ausbringen nun eine Freisetzung oder nicht oder wird ein
absichtliches Ausbringen erst durch die Genehmigung der Frei-
setzung zur Ausbringung? Unverstdndlich ist jedenfalls auch,
warum hier von der Begriffsbestimmung, die in der EG-Richtlinie

www.parlament.gv.at
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gebraucht wird, abgegangen wurde; dies insbesondere im Licht
k der Tatsache, daR unklare Begriffsbestimmungen an anderer Stel-
le ohne jegliche Verdnderung {iibernommen wurden. Auch der Be-
griff “"genehmigungspflichtiges Inverkehrbringen" wirft Fragen
auf: Ist hier nur die Genehmigungspflicht nach Gentechnikgesetz
i gemeint? Auch die Betriebsmittelgesetze sehen Genehmigungs-
i pflichten fiir das Inverkehrbringen vor. Da es nach dem Gentech-
nikgesetz offenbar kein genehmigungsfreies Inverkehrbringen
gibt, koénnte das Wort "genehmigungspflichtige" {iiberhaupt ent-
fallen.

Die ‘"soziale Unvertrédglichkeit" (Abs. 4) sollte - falls dieser
diskussionswiirdige Begriff {iberhaupt beibehalten wird - als
"nach dem Stand der Wissenschaft glaubhaft gemachte Unzumutbar-
¥ keit struktureller Verdnderungen der Gesellschaft"” definiert

Zu § 24:

|

i

|

w

M werden. Das Wort "voraussichtlich" hdtte dann zu entfallen.

l

{

|

! Das Prinzip der Genehmigungspflicht bei Freisetzungen, der Fall

| zu Fall-Entscheidung sowie das Prinzip der stufenweisen Frei-

: setzung (Kleinversuch - Grofiversuch - allgemeine Freigabe) wird

i aus Sicherheitsgriinden fiir die Gesundheit des Menschen und die

| Umwelt befiirwortet, jedoch aus den bereits erwdhnten Griinden
(siehe die Ausfiihrungen 2zu § 20) ohne 6ffentliche Anhdrung.

; (Eine Beteiligung der Offentlichkeit bei Freisetzungen ist auch
im deutschen Gentechnikgesetz nicht vorgesehen). Vom Prinzip

der stufenweisen Freisetzung (§ 24) konnte in den Fdllen, dal
; bereits geniigend internationale Erfahrungen iiber die Freiset-

y zung von bestimmten GVO vorliegen und keine Gefahr fiir die

menschliche Gesundheit und Umwelt gegeben ist, abgegangen wer-

} den.
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Zu § 25:

In der Pflanzenziichtung wird erwartet, daB die zusdtzliche Ver-
wendung gentechnischer Methoden als Ergédnzung zu den konventio-
nellen, bisher gebrduchlichen Methoden bereits in den nédchsten
Jahren an Bedeutung stark zunehmen wird. Die Osterreichischen
Pflanzenziichter (fiir die eigenen ziichterischen Entwicklungen)
und die Saatgutwirtschaft (Import und Vertretung ausld@ndischer
Sorten, Durchfiihrung von Vorpriifungen) werden daher sehr bald
mit der Frage der Freisetzung konfrontiert sein; alle diese
Tdtigkeiten sind letztlich auf ein Inverkehrbringen von Saat-
und Pflanzgut ausgerichtet.

GemdB Pflanzenzuchtgesetz, BGBl1.Nr.34/1947 in der Fassung der
Novelle BGB1.Nr.109/1993, und Saatgutgesetz 1937, BGBl.Nr.236
in der Fassung der Saatgutgesetz-Novelle 1964, BGBl.Nr.195,
welche das Inverkehrbringen und die Kennzeichnung von Sorten
der Kulturpflanzen sowie von Saat- und Pflanzgut fiir die Ver-
wendung in der Landwirtschaft und im Gartenbau regeln, ist die
Bundesanstalt fiir Pflanzenbau mit der Durchfiihrung der Regi-
sterpriifung (botanisch-morphologische und physiologische Be-
schreibung, ausreichende Homogenitdt) und der Wertpriifung (Er-
fassung der Anbaueigenschaften, Inhaltsstoffe und Verwertungs-
eigenschaften) betraut und fiihrt zu diesem Zweck mit den gemdB
den genannten Gesetzen angemeldeten Sorten umfangreiche mehr-
jdhrige Feldversuche nach wissenschaftlichen Methoden durch.
Eine Registerpriifung ist weiters von der Bundesanstalt fiir
Pflanzenbau und von anderen inldndischen Priifstellen auch nach
den Bestimmungen des Sortenschutzgesetzes, BGBl1.Nr.108/1993,
vorzunehmen. Dieser amtlichen Priifung gehen im Sinne eines Stu-
fenprinzips private Vorpriifungen durch den Anmelder (Osterr.
Ziichter bzw. inldndischen Vertreter eines ausldndischen Ur-
sprungsziichters) voraus.

Die Anmeldung fiir Freisetzungen, welche im Zuge amtlicher Sor-
tenpriifungen erforderlich sind, darf nicht der staatlichen
Priifstelle auferlegt werden, sondern ist vom Ziichter der Sorte
bzw. vom inldndischen Vertreter vorzunehmen, iiber dessen Antrag
das Priifverfahren nach den Betriebsmittelgesetzen l&uft. Zur
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Klarstellung wdre in § 25 Abs. 1 nach dem Wort "Entwicklungs-
zwecken" ein Beistrich zu setzen und einzufiligen: "zu einer vom
Betreiber beantragten amtlichen Sortenpriifung" (vgl. die Anre-
gung zu § 4 Abs. 13).

Zu § 26:

Fiir die gesamte, zwei- bis dreijdhrige Sortenpriifung wédre eine
zusammenfassende Anmeldung vorzusehen, und § 26 Abs. 5 wdre zu
streichen oder zumindest umzuformulieren. Sollte dieser Absatz
aus systematischen Griinden erforderlich sein, so wird als Um-
formulierung vorgeschlagen:

"Aufeinanderfolgende Freisetzungen des gleichen GVO oder der
gleichen GVO-Kombination, die einen sachlichen Zusammenhang
aufweisen, konnen unter einem angemeldet werden. In diesem Fall
hat der Anmelder die Ergebnisse jedes Versuchsabschnittes un-
mittelbar nach dessen Abschluf der Behbrde bekanntzugeben".

Nach Abs. 6 erster Satz hat die Behtrde die Anmeldung unter
anderem auf die Ubereinstimmung mit den Vorschriften dieses
Bundesgesetzes zu iiberpriifen. Diese Bestimmung ist insofern
hdchst problematisch, als dieses Bundesgesetz zahlreiche als
blofe Absichtserkldrungen zu wertende Bestimmungen ohne norma-
tiven Inhalt enthdlt und andererseits Bestimmungen mit normati-
ven Inhalt in einer dem Artikel 18 Bundesverfassungsgesetz zu-
wider laufenden Weise unbestimmt sind.

Es diirfte daher sehr schwierig sein, mit GewiBheit festzu-
stellen, ob die Gewdhrung der Zustimmung zu einer Anmeldung
z.B. dem Stufenprinzip (§ 3 Abs. 3 in Verbindung mit § 24 des
Entwurfs) entspricht. Des weiteren erscheint es nicht sachge-
recht, 2zur Risikobewertung (Satz 2) gerade die Gentechnik-
kommission anzuh®ren, die sich 2zu einem Gutteil aus Sozial-
partnern und Ministerienvertretern zusammensetzt und nicht aus
Wissenschaftlern. In diesem Zusammenhang darf auch bemerkt wer-
den, daR der Personenkreis, der fiir eine Entsendung in die Gen-
technikkommission in Betracht kommt, teilweise sehr unbestimmt
ist: Ein Mitsprachrecht von Personen, deren Qualifikation aus-
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schlieflich darin besteht, daBl sie dem Bundesminister fiir Ge-
sundheit, Sport- und Konsumentenschutz durch geeignete Unter-
lagen ihr Interesse glaubhaft gemacht haben, erscheint &uBerst
bedenklich (§ 52 Abs. 4 des Entwurfs). Es sollte daher anstelle
der Gentechnikkommission die Befassung des wissenschaftlichen

Ausschusses vorgesehen werden.

Der gesamte Abs. 9 sollte entfallen (vgl. die Anmerkungen zu
§ 28). Keinesfalls diirfen Riickfragen der Behdrde oder Einsprii-
che von Betroffenen zu einer unbegrenzten Verlédngerung der Fri-
sten nach Abs. 8 fiihren; die Dauer des Verfahrens muf fiir den
Anmelder kalkulierbar bleiben. Erforderliche Berichte sind
nicht der Zustdndigkeit der Gentechnikkommission, sondern des
wissenschaftlichen Ausschusses zuzuordnen, welchem fiir die Ab-
fassung des Berichtes eine Frist von héchstens vier Wochen ein-
zurdumen ist. Die Beschliisse des stdndigen wissenschaftlichen
Ausschusses wdren mit einfacher Mehrheit zu fassen, allenfalls
wdre die Protokollierung eines Minderheitsvotums vorzusehen.

Zu Abs. 10: Es stellt sich die Frage, was mit absichtlicher
Freisetzung gemeint ist und welcher Unterschied zur bloBen
Freisetzung besteht.

Zu Abs. 11: Der hier vorgesehene Eingriff in eine bestehende
Bewilligung diirfte in der vorliegenden Form wohl verfassungs-
widrig sein, da die Voraussetzungen fiir diesen Eingriff nicht
hinreichend konkretisiert sind. Nach dem Wortlaut k&nnte eine
Bewilligung.  auch dann entzogen werden, wenn die Beh&rde aus
eigenem Verschulden erst spdter in den Besitz der der Abédnde-
rung der Genehmigung zugrunde liegenden Unterlagen kommt - dies
kann wohl nicht als sachgerechte L&sung betrachtet werden.
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Zu § 27:

Es ist im Bereich potentieller landwirtschaftlicher Nutzungen
mit einer gréfBeren Anzahl vergleichbarer Fédlle zu rechnen, die
nach dem Stand der Wissenschaft mit keiner Gefahr fiir Mensch
und Umwelt verbunden und als leicht riickholbar anzusehen sind.
Bei Vorliegen dieser Voraussetzungen sollte insbesondere bei
Pflanzen im Sinne einer sparsamen Verwaltung die blofRe Bekannt-
gabe eines Freisetzungsverfahrens anstelle des Anmelde- und
Genehmigungsverfahrens vorgesehen werden. Das Vorliegen von
Ergebnissen gleichartiger Freisetzungen aus dem Ausland sollte,
zumindest bei Vorliegen vergleichbarer Bedingungen, beriicksich-
tigt werden. Die Mdglichkeit einer zusammenfassenden Behandlung
mehrerer Stufen der Freisetzung als Einheit und einer Vereinfa-
chung der stufenweisen Freisetzung wédren anstelle eines starren
Systems vorzusehen.

Die Moglichkeit eines vereinfachten Verfahrens wird nachdriick-
lich begriift, in der vorliegenden Form ist sie jedoch &uBerst
problematisch. Der Behdrde wird hier ein vollkommen undetermi-
niertes Ermessen dariiber eingerdumt, ob das vereinfachte Ver-
fahren anzuwenden ist. Ist mit der Freisetzung der verfahrens-
gegenstédndlichen GVO tatsdchlich keine Gefahr fiir die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt verbunden und sind diese Orga-
nismen als leicht riickholbar anzusehen, widre das vereinfachte
Verfahren zwingend vorzusehen.

Zu § 28:

Artikel 7 der Ratsrichtlinie iiber die Freisetzung von GVO sieht
ein Anhdrungsrecht, wie es hier eingerdumt wird, nur fakultativ
vor. Aus mehreren Griinden ist das im Entwurf vorgesehene Anh&-
rungsrecht in der vorliegenden Form abzulehnen: Abgesehen da-
von, daB das Anhdrungsrecht vollkommen unabhdngig von der Si-
cherheitsstufe der Arbeiten bzw. der Risikogruppen der GVO ein-
gerdumt wird, sind die Verfahrensvorschriften einerseits &u-
ferst unklar und andererseits sachlich schwer nachzuvollziehen;
von dem enormen damit verbundenen Verwaltungsaufwand ganz zu
schweigen. Bei jeder Anmeldung - wunabhdngig von allfdlligen
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Risken! - sind drei Gremien zu befassen: Die Gentechnikkom-
mission, ein von ihr zu bildender Ausschuf sowie der zust&ndige
wissenschaftliche Ausschufl. Ein solch umfangreiches Verfahren
fiir jede Art Anmeldung vorzusehen, ist wohl mit dem Grundsatz
der Einfachheit, Raschheit und Kostenersparnis der Verwaltung
nicht zu vereinbaren. Des weiteren ist abzulehnen, daf jeder-
mann, der schriftlich begriindete Einwendungen iibermittelt, am
Verfahren beteiligt wird - davon daB er Partei wird, kann of-
fenbar nicht die Rede sein, da der von der Gentechnikkommission
gebildete Ausschuf ja offenbar unwiderruflich iiber die Sach-
lichkeit der vorgebrachten Einwendungen entscheidet!

Eine Anh6rung sollte nur demjenigen zustehen, dessen Interessen
durch die Freisetzung glaubhaft und erheblich betroffen sind.
In Abs. 3 sollte nicht bloB von einer begriindeten schriftlichen
Einwendung gesprochen, sondern vielmehr verlangt werden, daR
die Interessen glaubhaft gemacht werden miissen. In Abs. 4 soll-
te von einer mehrheitlichen anstelle der einhelligen Auffassung
des Ausschusses gesprochen werden, und die Parteistellung erst
nach {Uberpriifung des glaubwiirdigen Interesses des Einwenders
durch eine Mehrheitsentscheidung des Ausschusses zuerkannt wer-
den. Auch im Abs. 5 wdre der AusschuBl anstelle der Kommission
zu befassen.

Das Anhdrungsrecht wdre, wenn es {iiberhaupt vorgesehen wird,
folgendermaffen umzugestalten:

- Abstellen auf das Gefdhrdungspotential der Freisetzung

-~ Einschrdnkung des antragslegitimierten Personenkreises auf
Personen, die ein begriindetes Interesse am Ausgang des An-
meldeverfahrens haben

- Vereinfachung des Anhérungsverfahrens durch Reduktion der
befaften Gremien.

Zu § 29:

Zu Abs. 1: Auf die obigen Ausfiihrungen im Bezug auf den Begriff
des Betreibers und die sich daraus ergebenden Folgerungen wird
nochmals hingewiesen (siehe die Bemerkungen zu § 4 Abs. 13).
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Zu § 30:

Die Aufbewahrungszeiten fiir Aufzeichnungen (Abs. 6) sind an die
Bestimmungen des § 22 Abs. 6 anzupassen.

Zu den §§ 31 ff:

In den §§ 31 bis 34 ist nicht auf Teile, sondern auf "reproduk-
tionsfdhige Teile" von GVO abzustellen.

Zu § 31:

Es sollte klargestellt werden, daB die private und amtliche
Sortenpriifung bei Pflanzensorten, die einen GVO darstellen,
ausschlieflich von der Genehmigung zur Freisetzung gemdf Gen-
technikgesetz abhdngig gemacht werden und nicht an eine vorhe-
rige Anmeldung zum Inverkehrbringen gebunden werden.

Das Bundesministerium fiir Land- und Forstwirtschaft geht davon
aus, daB Verfahren nach dem Pflanzenzuchtgesetz und Saatgutge-
setz zur Eintragung in das Zuchtbuch bzw. in das Sortenver-
zeichnis unabhdngig von einem Verfahren beziiglich Inverkehr-
bringen nach dem Gentechnikgesetz abgefiihrt werden konnen. In
den Erlduterungen zu § 31 1. Satz sind im Klammerausdruck
"Pflanzensorten sowie Saat- und Pflanzgut" ausdriicklich zu er-
wdhnen.

Zu § 32:

Zu der Regelung, daB s&mtliche Erzeugnisse, die aus GVO oder
deren Teilen bestehen, vor dem Inverkehrbringen angemeldet wer-
den miissen, sollten in einer eigenen Verordnung Ausnahmerege-
lungen erlassen werden. Es ist z.B. nicht einzusehen, daf zum
Inverkehrbringen von Friichten, die von einem durch Gentechnik
virusresistent gemachten Baum stammen, eine Anmeldung und Ge-
nehmigung erforderlich ist.
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Zu § 33:

Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Pflanzensorten muf
die Genehmiqung fiir das Inverkehrbringen von Saat- und Pflanz-
gut dieser Sorte einschliefen. Hierauf sollte ausdriicklich hin-
gewiesen werden.

In Abs. 3 wdre zu ergdnzen, daB die Genehmigung zur Freisetzung
als erteilt gilt, wenn innerhalb der im Absatz genannten Frist
von der Behtrde kein Bescheid erlassen wird.

Bei der amtlichen Sortenpriifung handelt es sich weder um ein
Forschungsprogramm im Sinne des § 26 Abs. 5 des Entwurfs, noch
um ein Inverkehrbringen, auch der Projektbegriff des Gentech-
nikgesetz-Entwurfes ist nicht anwendbar, sondern es handelt
sich um die gemdR Pflanzenzucht-, Saatgut- und Sortenschutzge-
setz erforderlichen Anbaupriifungen durch staatliche Priifstel-
len, die an mehreren Orten und durch mehrere Jahre durchzufiih-
ren sind. Ein positiv begqutachteter AbschluB dieser Versuche
stellt die Voraussetzung fiir die Genehmigung zum Inverkehrbrin-
gen gemdf Pflanzenzucht- und Saatgutgesetz dar. Das Sorten-
schutzgesetz bezieht sich hingegen auf den privatrechtlichen
Schutz der Ziichter und hat keine Rechtswirkung im Sinne einer
Genehmigung zum Inverkehrbringen.

Eine gemeinsame Abwicklung der Verfahren zum Inverkehrbringen
gemdf Gentechnikgesetz und gemdR den Betriebsmittelgesetzen
wird angeregt.

Zu § 34:

Hinsichtlich Lebensmittel wurde das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit, Sport und Konsumentenschutz bereits mehrfach - vor
allem auch im Rahmen der Begutachtung der Lebensmittelkenn-
zeichnungs-Verordnung - ersucht, eine Kennzeichnung fiir gen-
technisch manipulierte Lebensmittel zu normieren. Dieser Forde-
rung wurde seitens des Bundesministeriums fiir Gesundheit, Sport
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und Konsumentenschutz vor allem auch deswegen nicht entspro-
chen, da man dem Entwurf des Gentechnikgesetzes nicht vorgrei-

fen wolle.

Der nunmehr vorliegende Entwurf des Gentechnikgesetzes sieht
jedoch keine detaillierte Kennzeichnungsvorschrift, insbesonde-
re keinen genauen Wortlaut, vor. Wie sich aber auch aus der
Praxis der Europdischen Gemeinschaft zeigt, sollte eine genaue
Kennzeichnung in die Rechtsnormen aufgenommen werden.

Es sollte daher zumindest folgender Passus aufgenommen werden:

"Jedes Lebensmittel, das aus gentechnisch verdnderten Organis-
men besteht oder Teile davon enthdlt, muB folgenden Hinweis
enthalten:

‘besteht aus gentechnisch evrédnderten Organismen’ oder ’'ent-
hdlt Teile von gentechnisch verdnderten Organismen’."

Zum Abschnitt IV:

Die §§ 35 und 36 des Entwurfes sollen entweder entfallen oder
zumindest dann nicht angewendet werden, wenn ein Inverkehrbrin-
gen gemdf Gentechnikgesetz genehmigt wurde.

Es f&llt auf, daR die Bestimmungen iiber den Transport von GVO
nicht differenzieren, ob und gegebenenfalls welche Genehmi-
gungsverfahren diese Organismen zum Zeitpunkt des Transports
bereits durchlaufen haben. Eine undifferenzierte Anwendung der
vorliegenden Transportbestimmungen auf alle Organismen kommt
aus der Sicht des Bundesministeriums fiir Land- und Forstwirt-
schaft ebenfalls nicht in Betracht. Es ist doch wohl ein Unter-
schied zu machen zwischen Organismen, deren Freisetzung schon
einmal erfolgt ist und die daher an ihrem Gef&hrdungspotential
abgeschdtzt werden kodnnen, solchen, die aufgrund mehrerer Ver-
suche schon als risikolos bewertet werden kénnen, und solchen,
deren Inverkehrbringen zuldssig ist. Einer Einstufung von Saat-
oder Pflanzgut, dessen Inverkehrbringen sowohl nach dem Gen-
technikgesetz als auch nach den Betriebsmittelgesetzen zuldssig
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ist, als "Hochsicherheitstransport" kann nicht zugestimmt wer-
den. Es ist davon auszugehen, daf Saat- und Pflanzgut von Sor-
ten, die zum geschdftlichen Verkehr zugelassen sind, kein Si-
cherheitsrisiko darstellt. Derartige Auflagen sind auch in an-
deren Lédndern nicht vorgesehen und wiirden die Osterreichische
Saatgutwirtschaft diskriminieren. Sie wiirden auch fiir Importwa-

re nicht gelten.
Zu § 39:

Es sollte schon in der Uberschrift klargestellt werden, daf
sich das grundsdtzliche Verbot nur auf die Analyse menschlicher

Gene bezieht.
Zu § 46:

Diese Bestimmung verbietet die gentechnische Herstellung von
transgenen Tieren unter Durchbrechung der natiirlichen Arten-
schranken.

Dieses Verbot erscheint zu streng, weil in der Herstellung
transgener Tiere eine sinnvolle tierziichterische und zuchthy-
gienische Bedeutung in der Kombination genetischer Eigenschaf-
ten verschiedener Arten zu sehen ist, wie z.B. die Ubertraqung
von Resistenzgenen. Transgene Tiere verschiedener Arten sollte
daher nicht nur zu medizinisch-wissenschaftlichen Zwecken son-

dern auch zu tierziichterisch-zuchthygienischen Zwecken Erlaub-

nis finden.

Transgene Tiere sollten wie folgt definiert werden: Transgene
Tiere sind Tiere, die neben der miitterlichen und v3terlichen
Erbinformation (Genom) zusdtzliche Gene bzw. Gensequenzen in
ihrer Erbinformation "enthalten" und diese zusdtzliche DNS iiber
die Ei- bzw. Samenzelle weitervererben kénnen. Diese Gene bzw.
Gensequenzen (zusdtzliche DNS) konnen von der gleichen Art
sein, grundsdtzlich jedoch jede DNS darstellen.
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Durch den Transfer von artfremden Genen wird u.a. erwartet:

- Verbesserung der Widerstandskraft und der Fitness (Resistenz-
gene)

- die Produktion von wertvollen Inhaltsstoffen 2z.B. in der
Milch, die aus der Milch isoliert werden konnen:
Blutgerinnungsfaktoren
Hormone (z.B. Insulin)

Ein generelles Verbot der Durchbrechung der natiirlichen Art-
schranke erscheint daher zu streng.

Die wichtigste Voraussetzung dabei ist jedoch, daB das neu ent-
standene transgene Tier "die Identitdt seiner Art" beibehdlt,
und daR Tierschutzinteressen gewahrt werden. Z.B. ist der
Transfer von ausschlieBlich leistungssteigernden Genen abzuleh-
nen, da dies zwangsldufig zur negativeﬁ Beeinflussung der Wi-
derstandskraft und der Fitness allgemein fiihrt.

Zu § 52:

In Abs. 1 Z 3 sollte anstelle eines Vertreters der "Boden-
kultur" je ein Vertreter der Bereiche "Pflanzenziichtung" und
"Tierzucht" aufgenommen werden.

Zu § 56:

Die Aufgabenverteilung zwischen Gentechnikkommission und den
stdndigen wissenschaftlichen Ausschiissen erscheint ziemlich
starr. Es wdre besser, von der Gentechnikkommission zur Bear-
beitung von Sachfragen mehrere Ausschiisse einzurichten, deren
Zusammensetzung sich jeweils nach dem 2zu behandelnden Sachge-
biet zu richten hat. Uberall, wo es um die Beurteilung von kon-
kreten Sachverhalten in einem Verfahren geht, sollte nicht die
Befassung der Gentechnikkommission, sondern des betroffenen
wissenschaftlichen Ausschusses vorgesehen werden.
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Zu § 57:

Das Bundesministerium fiir Landwirtschaft ist im vorliegenden
Gesetzesentwurf 1lediglich in der Gentechnikkommission und im
AusschuB fiir Freisetzungen mit je einem Teilnehmer vertreten.
Da sé&mtliche Vorarbeiten zundchst in geschlossenen Systemen
ablaufen und diesbeziiglich zumindest 2 landwirtschaftlich rele-
vante Projekte (transgene Marille, Dr.Laimer/Univ.f. Boden-
kultur, transgene Kartoffel, Dipl.Ing.Schmid/FZ Seibersdorf)
derzeit in Osterreich laufen, sollte das Bundesministerium fiir
Land- und Forstwirtschaft auch in dem Ausschuf zur Behandlung
von gentechnischen Arbeiten in geschlossenen Systemen vertreten
sein, soferne vom Schema der 2 stdndigen wissenschaftlichen
Ausschiisse nicht abgegangen wird. AuBierdem sollten den wissen-
schaftlichen Ausschiissen je ein Vertreter der Fachgebiete
Pflanzenziichtung und Tierzucht angehdren.

Zu § 58:

Die geforderte Einhelligkeit bzw. Zweidrittelmehrheit zur Be-
schluBfassung in den Ausschiissen ist nicht vorteilhaft, da die
Entscheidungsfindung erschwert und verzdgert wird. Eine einfa-
che Mehrheit miiRte geniigen.

Zu § 65:

In Abs. 2 ist nach Z 2 anzufiigen "hinsichtlich anderer wissen-
schaftlicher Einrichtungen des Bundes der jeweils zustédndige
Bundesminister". Jedenfalls sind die Kontrollbefugnisse hin-
sichtlich der wissenschaftlichen Einrichtungen des Bundes im
Ressortbereich des Bundesministeriums fiir Land- und Forstwirt-
schaft dem Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft =zu
iibertragen.
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Zum Abschnitt XI:

Vorbehaltlich einer AuBerung des hierzu federfiihrenden Bundes-
kanzleramtes (Datenschutzkommission) vermift das Bundesministe-
rium fiir Land- und Forstwirtschaft zumindest in den Erl&uterun-
gen eine Bezugnahme auf die Geltung der Verfassungsbestimmung
sowie der iibrigen Bestimmungen des Datenschutzgesetzes.

Zum Entwurf einer 1. Durchfiihrungsverordnung zum Gentechnikge-

setz

In Anhang I, Teil B Z 6, sind "Zell- und Protoplastenfusionen
bei Pflanzen" ohne Einschrdnkung anzufiihren, und die beiden
folgenden Nebensdtze entfallen.

In Anhang II, Teil B Z 1, soll der 2. Absatz des Abschnittes
"Arbeiten des Typs A und B" lauten: "- sie diirfen keine nach
dem Stand der Wissenschaft gefdhrlichen Agenzien enthalten".

Bei Durchsicht der Auflistung der in der Gentechnologie rele-
vanten pflanzenpathogenen Bakterien und Viren f&llt auf, daR
sich diese Liste inhaltlich weitgehend mit den phytosanitédren
EG-Richtlinien (PflanzenpaB) deckt. Das plum pox virus (Sharka)
sowie das Bakterium Erwinia amylovora (Feuerbrand) unterliegen
im Bereich der Pflanzengesundheit (EG-Richtlinien) den gleichen
strengen, restriktiven MaBnahmen und diirfen in keinem Fall auf
verbrachter Ware nachweisbar sein. In der Einteilung der Risi-
kogruppen fehlt das plum pox virus vollkommen, Erwinia amylovo-
ra ist hingegen in die sehr hohe Risikogruppe 3 eingestuft. Es
wird daher vorgeschlagen, beide Pflanzenpathogene, so keine
Gegenargumente vorhanden, in Risikogruppe 2, wie alle relevan-
teren Pflanzenpathogene es bereits sind, einzustufen.
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In Anhang III, Teil A Z 2 lit.a., sind als biologische Sicher-
heitssysteme der Stufe 1 Laborstdmme von Agrobacterium tumefa-
ciens sowie die derzeit in Verwendung befindlichen Plasmide zu

ergdnzen.

25 Ausfertigungen dieser Stellungnahme wurden dem Prdsidium des
Nationalrates iibermittelt.

Der Bundesminister:
Dipl.-Ing. Dr. Franz Fischler

Fir die Richtigkeit
der Ausfertigung:
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