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der Abgeordneten ANn5n1an'¢?e«4$ama, “Dr. Schutmmer

und Kollegen

betreffend ein Bundesgesetz, mit dem Arbeiten mit

gentechnisch

veranderten Organismen, das Freisetzen und Inverkehrbringen von
gentechnisch veranderten Organismen und die Anwendung von
Genanalyse und Gentherapie am Menschen geregelt werden

(Gentechnikgesetz - GTG) und das Produkthaftungsgesetz geandert

wird

Der Nationalrat wolle beschlieBen:

Bunde;gesetz, mit dem Arbeiten mit gentechnisch verinderten
Organismen, das Freisetzen und Inverkehrbringen von
gentechnisch verdnderten Organismen und die Anwendung von
Genanalyse und Gentherapie am Menschen geregelt werden
(Gentechnikgesetz - GTG) und das Produkthaftungsgesetz geandert

wird.

Der NATIONAL RRAT HAT BESCHLOSSEN:
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S .-+ Anikel IT
Anderung des .Produkthaftungsgcsctzcs

Hiftung “fur land- und forstwirtschafdiche
Naturproduktc, die gcntcchmsch verinderte Orga-
nismen sind . :

~ Artikel 11T
Inkrafttreten

~ Anikel I
Gcntcchmkgcsctz

L ABSCHNITT

Aﬂgcmcmc Bcstxmmungcn

Zxcl dcs Gcsctzcs

S 1. Ziel dieses Bundcsgcsetzcs ist es,
1. dic Gesundheit des Menschen cinschliefllich
seiner Nachkommenschaft vor Schiden zu
schﬂtzcn, die
“*2) unmittelbar durch Eingriffe am mensch-
lichen Genom, durch Genanalysen am.
Menschen oder durch Auswirkungen
gentechnisch verinderter Orgamsmcn auf
den Menschen oder

b) mittelbar durch Auswirkungen gentech-

nisch verinderter - Organismen - auf dic .

Umwelt entstchen  kénnen, sowic] die

Umwelt (insbesondere ~dic “Okosysteme)

vor schidlichen Auswirkungen durch
-gentechnisch verinderte Organismen zu
schiltzen und dadurch cin hohes Ma8l an
Sicherheit fur den Menschen und die
Umwelt zu gewihrleisten und

2. die- Anwendungen - der - Gentechnik “ zum - -

Wohle des Menschen durch Festlegung cines
rechtlichen Rahmens fur deren Erforschung,
Emwncklung und Nutzung zu férdcm

T

Gcltungsbcrcxch -\“~ P

§ 2. (1) Dieses Bundesgesetz gilt fur : -
1. gcntcchmschc Anlagen;. ..., .
2.

Arbeiten mit gcntcchmsch \crhndcncn Orga- -

nismen (GVO);

_ 3. Freisezungen von gcntcchmsch vcrandcncn ’

Organismen; -

4, das Inverkchrbringen von l:rzeugmsscn, die

4 ...aus gentechnisch verinderten -Organismen
bestehen oder solche enthalten;

. 5. die Kennzeichnung von Erzeugnissen, die aus
=% gentechnisch - verinderten Organismen  oder

deren Teilen bestchen, solche enthalten oder |
aus solchen gewonnen wurden, ausgenommen -

. . solche "Erzeugnisse, "die 'aus gentechnisch
verinderten ' Organismen, ‘deren Teilen oder
.- deren Kulturiberstinden isoliert wurden;
6. die Genanalyse und dic’ Gcmhcraplc am
Menschen. ST

. )
PRSI

(2) Sofern nicht mit gentechnisch verinderten
Organismen oder mit gentechnisch verinderter

"Nukleinsiure gearbeitet wird, gilt dieses Bundes-

gesetz nicht fir Arbeiten, die nicht zu gentechnisch
verinderten Organismen fithren, wic insbesondere

1. In-Vitro-Befruchtung,

2. Konjugation, Transduktion, Transformation
oder jeden anderen natilrlichen Proze8,

3. Polyploidie-Induktion und Elimination von
Chromosomen,

4. Verfahren der ungerichteten Mutagenese,

5. Zell- und Protoplastenfusion von pflanzlichen
Zecllen, sowic Fusion von Protoplasten von
Mikroorganismen, soweit die entstchenden
Organismen auch mit herkdmmlichen Zicht-
ungstechniken erzeugt werden k&nnen,

:6. Erzeugung  somatisch-menschlicher  oder
somatisch-tierischer Hybridoma-Zellen,

_sofern es sich nicht um cin Vorhaben der
Freisetzung  oder  des Invcrkchrbn’ngcns
handelt,

7. Sclbstklonierung nicht pathogcncr, natirlich
vorkommender Mikroorganismen, die die
Kriterien der Risikogruppe 1 erfillen, sofern
es sich nicht um ecin Vorhaben der Frei-
setzung oder des Inverkehrbringens handelt.
Als Sclbstklonierung gilt auch dic Klonicrung

. mit glcnchamgcn Empfiinger- und Spenderor-
ganismen, dic unter Verwendung von defi-
nierten, gut charakterisierten Vektoren durch-
_gcfl]l’u’t wcrdcn S :;fr_': ;v".l,". s

(3) Dieses Bundcsgcsctz gile . nicht fur das

Inverkehrbringen” und Kennzeichnen von Arznei-
mitteln im Sinne des § 1 Abs. 1 und Abs.2 Z 1
Arzneimittelgesetz ‘und dcrcn nachfolgcndc Ver-
vendung, s e
.V. Gxundsatzc .:.‘, el
“§ 3.Bei dcr Vollzxchung dlCSCS Bundcsgcsct.zcs
“sind die folgcndcn Grundsitze zu beachten:
1. Arbeiten mit GVO - ‘und Freisctzungen von
GVO in die Umwelt sind nur zulissig, wenn
*dadurch nach dem -Stand von Wissenschaft
und Technik keine nachteiligen ‘Folgen fur
.. _die Sicherheit (Sl Z l) zu_ crwarten sind

(Vi orsorgcpnnzlp)

.2, Der  Forschung auf dem Gcblct dcr Gen-

" “technik 'und der Umsetzung ihrer Ergebnisse
sind unter Beachtung der Sicherheit (§ 1 Z 1)
keine unangemessenen Bcschrﬁnkungcn auf-
zuerlegen (Zukunftsprinzip).”

.. 3. Die Freisetzung von GVO darf nur stufen-

~ weise erfolgen, indem dic Einschlicfung der
" GVO stufenweise gelockert und deren Frei-
setzung nur ausgeweitet werden darf, wenn
di¢ Bewertung der vorhergegangenen Stufe
ergibt, dafl die nachfolgende Stufe mit dem
"_Vorsorgcpnnznp vcrcmb:u' crschcmt (Stufen-

o pnnzlp)
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. Gentechnisch

= sind insbesondere .

“', Arbcucn mit GVO: . .
a) die Hcrstcllung, Vcrwcndung ‘und Vcr-
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4. Die Offentlichkeit ist nach Maflgabe dieses

Bundesgesetzes in die Vollzichung einzubin-
den, um deren Information und Mitwirkung
sicherzustellen (demokratisches Prinzip).

. Bei Genanalysen und Gentherapien am

Menschen ist auf die Wahrung der Men-
schenwiirde Bedacht zu nchmen, der Verant-
wortung des Menschen fir Tier, Pflanze und
Okosystcm ist Rechnung zu tragen (cthisches
Prinzip). -

" Begriffsbestimmungen

~§ 4. Im Sinne dieses Bundc.;gcsctzcs bedeuten:
1. Organismen: cin- oder mchrzellige Lebe-

wesen oder nichtzellulire vermehrungsfihige
biologische Einheiten cinschliellich Viren,
Viroide und unter natiirlichen Umstinden
infektidse und vermehrungsfihige Plasmide;

. Mikroorganismen: mikrobiclle Organismen

und kultivierte ucnschc und pflanzlxchc
Zellen; . .
‘verinderte  Organismen
(GVO): Organismen, 'dcren  genetisches
Material so verindert worden ist, wie dies
unter natirlichen Bedingungen durch Kreu-
zen oder natiirliche Reckombination oder
anderes herkémmliche Zichtungstechniken

nicht vorkommt. Verfahren der Verinde- -

rung genetischen Materials in diesem Smnc

-a) DNS- Rckombmauonslcchmkcn - unter
Verwendung von Vektorsystemen,

b) dircktes Einfuhren von auflerhalb des
Organismus  zubcreitcten  genetischen
Informationen in ecinen Organismus
cinschlieBlich Makroinjektion, Mikroin-
jcktion, Mikroverkapselung, Elektropo-

:-ration oder ! Vcrwcndung svon- Mlkro-. :

projektilen,

¢) Zcllfusion sowie Hybndlslcmngsvcrfah- )

ren, bei dencn lebende Zellen mit neuen
Kombinationen von ‘genetischem Mate-
-.-» ral entstehen, die - unter. natirlichen

Bedingungen nicht auftreten, ausgenom-

.men dic :in §2 Abs.2.Z5 und 6
gcnanntcn ‘Verfahren; . - ., .,

Lid

- mchrung gcntcchmsch verdnderter Orga-
. nismen, ~wobci cine Arbeitsrcihe eine
unbestimmte . Anzahl methodisch . und
thematisch zusammcnhangcndcr cinzel-

.1 ..ner, Arbcn_cn mit .GVO im kleinen

"+ MafBstab der Sicherheitsstufe 2 mit einer

_‘langstmbglichcn Dauer von zchn Jahren
umfaBt, soweit noch kcine Genehmigung
fur deren Freisetzung oder. Inverkehr-
bringen crteilt wurde, .. *,

_b) die . Lagerung, Zcrstbruné Aodcr Emsor-

gung sowie der innerbetriebliche Trans-
port gentechnisch verinderter Organis-

men, soweit noch keine Genchmigung
fur deren Freisetzung oder Invcrkchr-
brmgcn erteilt wurde,

c) cine einzelne Arbeit mit GVO gcmaﬂ lit.
a und b umfaflt auch cinc unbestimmte
Anzahl von Arbeiten mit gleichen
Organismen und mit im wesentlichen
vergleichbaren Inserts und Vektoren und
gleichbleibenden Sicherheitsmafinahmen;

. Innerbetrieblicher Transport: Transpon von

GVO, bei dem -

a) dcrschc Betreiber Abscndcr und Emp-
finger ist und

b) der innerhalb des Betriebsgelindes oder
tber eine kurze Strecke auflerhalb des
Betricbsgelindes in einer Weise stattfin-
det, daB ecine stindige Uberwachung des
Transporwvorganges bei gleichzeitig cin-
satzbereiten betriebseigenen Sicherheits-
vorkehrungen gewihrleistet ist; -

. Gentechnische Anlage: ecine &rtlich gebun-

dene Einrichtung, die zur Durchfthrung von
Arbeiten mit GVO in cinem oder mehreren
geschlossenen Systemen bestimmt ist;

. Geschlossenes System: ein System, bei dem
" entsprechend den Erfordemissen der jewei-
- ligen Sicherheitsstufe die ‘nach dem Stand

von Wissenschaft und Technik zur Verhin-

. derung oder zumindest zur Minimierung des

Kontakts ‘des verwendeten GVO mit der
Auflenwelt gebotenen physischen Schranken

. — gegebenenfalls in .Verbindung ‘mit bio-
. logischen oder chemischen Schranken oder

ciner Kombination der beiden — mit dem
Ziel angewandt wcrdcn; ‘cine unkontrollierte
Vermehrung dcs GVO in dcr Auﬁcnwclt zu
verhindem;

. Stand der chhmk dcr auf dcn cmschli-
> gigen wissenschaftlichen  Erkenntnissen’ beru-

" hende ‘Entwicklungsstand * fortschrittlicher

“" technologischer “Verfahren, - Emnchtungcn,
- Bau- und chcbswclscn,

. Arbcncn im kleinen Maﬂstab: Axbcucn mit
: gcntcchmsch Vcrandcrtcn Mxkroorgamsmcn

7 (GVM) | =

a) der chhcrhcusstufc l bls zu 300 Lucr
- Kulturvolumen - -

' b) der Sicherheitsstufe - 2 bxs zu 50 Lucr

- Kulturvolumen: -~ @3¢

c) der Sicherheitsstufen 3 und 4 bxs 2u 10

>:Liter Kulturvolumen® -7 =*
und Arbeiten mit gcntcchmsch vcrindcncn

- Pflanzen und Tieren; ...; .

10.

Arbeiten des Typs. A -sind Arbcncn (cm-

-.-schlieBlich Arbeitsreihen) mit. GVM im

kleinen : Maflstab fir Lehr-, Forschungs-

oder . Entwicklungszwecke oder fiir nichtin-

- dustrielle oder nichtkommerzielle Zwecke;

- alle anderen Arbeiten (cinschliefllich Arbeits-

reihen) mit GVM sind Arbeiten des Typs B;

www.parlament.gv.at
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11.- Arbeiten im grofien Mafstab: alle anderen
als dic unter Z 9 angcfuhrtcn Arbcucn mit

GVM;:

12. Unfall bcl Arbcltcn mit GVO im gcschlos- |

~ senen System: jedes Vorkommnis, das eine
- Kontamination mit oder cine bedeutende,
~ miflbriuchliche oder unbeabsichtigte Ver-
_ mechrung . von gentechnisch verinderten
Organismen oder Organismen, die unmittel-
bar in Arbeiten mit GVO cinbezogen sind,
auBlerhalb des geschlossenen Systems in
cinem Ausmaf mit sich bringt, das nach

. dem Stand von Wissenschaft und Technik in
" Anbetracht der Menge und der Eigen-
- . schaften dieser Organismen zu einer Gefihr-

- dung der Sicherheit (§ 1 Z 1) fithren kann;

13. Unfall im Zuge von Freisetzungen: jede
-- unvorhergeschene Abweichung vom geplan-
ten Versuchsablauf, bei der es zu einer
Vermehrung von GVO iber den vorgese-
-henen’ Versuchsbereich - hinaus in  einer
solchen Weise kommt, dafl sic nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik in

. Anbetracht der Menge und Eigenschaften

.. -dieser Organlsmcn oder ihres . genetischen
- Materials zu ciner Gefihrdung der Sicher-

~heit (§ 1 Z 1) fuhren kann; - o

14, Vcktorcn Trigermolekile fur das Einfiigen
" .Yon Nuklcmsaurcscqucnzcn in chlcn,

15, Transgcnc Tiere: Tlcrc, die durch Emfdgcn
. eines oder mehrerer Gene 'in die Keimbahn
odcr durch Deletion cines oder mchrerer
- Gene aus dcr Keimbahn cmstchcn, :

16. Anwcndungcn von GVO an Tu:rcn Arbcl-
_ten mit GVO an Tlcrcn, e

17 Asbeiten’ mit. GVM zu Enrwxcklungszwck-
“ken im groﬂcn MagBstab bzw, 'des Typs B:

~Arbeiten zur Entwncklung oder Steigerung

" der Effizienz von Produktionsverfahren bis
zur Markeeinfihrung des Produkts oder —

" sofem diese zeitlich vorangchcn — bis zur
“ersten” chlsmcmng ‘oder * Zuldssung” des
. Produkees i im In- oder Ausland; .’ !

18 Bcucnbcr eine natdrhchc ‘oder’ junsuschc
. Person oder cine Personengesellschaft des
Handelsrechtes oder - ciné . Erwerbsgesell-
- schaft, die unter .ihrem .Namen -cine - gen-
technische Anlage betreibt oder Arbeiten mit

- ~GVO oder Freisetzungen, durchfdhn, o

19. Biologische SichérheitsmaBnahmen: - die

-:. Anwendung : von - nach :'dem Stand. von

. Wissenschaft und - Technik : anerkannten

-.. Mafinahmen ‘oder -Systemen, dic aufferhalb

- des Verwendungsortes dic Vermehrungsfi-

- higkeit von GVO ‘oder den" Transfer ‘von

- gentechnisch verinderter Nuklcmsdurc aus-
schlieffen oder zumindest minimieren; .:

-5-

20. Frclsclzung das absichtliche Ausbnngcn von

. a) GVO oder
b) ciner Kombination von GVO oder
¢) ciner . Kombination von GVO mit
anderen Organismen aus dem geschlos-
~ senen System in die Umwelt, sofern noch
keine Genchmigung fur deren Inverkehr-
bringen erteilt wurde;

21. Inverkehrbringen: die Abgabe von Erzeug-
nissen, dic aus GVO bestchen oder solche
enthalten, an Dritte und das Einfihren nach
Osterreich, soweit diese Erzeugnisse
a) nicht zu Arbeiten mit GVO in gcn-

technischen Anlagen bestimmt sind oder
b) nicht Gegenstand -ciner genchmigten
Freisetzung sein sollen oder
c) niche fur wnsscnschaftllchc Zwecke cin-
schlielich * Klinischer Priifungen
' bestimmt sind;

22. Keimbahn: die Gesamtheit dcr chlcnfolgc,

aus der Keimzellen hewvorgehen, und die
- Keimzellen selbst; | :

.23, Genanalyse: die molckularg'cncllischc Unter-
suchung . an Chromosomcn, .Genen und

. DNS-Abschnitten eines Mcnschcn zur Fest-

... -stellung von Mutationen; - .

.24, Somatische - Gentherapic am Mcnschcn:

--.. Anwendung des somatischen Gentransfers,
dh. der Ubertragung isolierter Gene . oder

- Genabschnitte auf somatische Zellen im
Menschen. Ein mit ciner somatischen Gen-
..> therapie bchandcltcr Mcnsch gllt mcht als
"*‘{.GVO Dol cae
U CIL ABSCHNITT _
A_rbcxtcn mxt gcutcchmsch verandcrtcn Orgamsmcn
in gcschlosscncn Systcmcn s

Slcbcrhcusstufcn Y

S 5. Arbcucn mit’ GVO wcrdcn in vxcr Slchcr-

heitsstufen cingeteile: '

1. Die Slchcrhcxustufc l umfaﬂt Arbcltcn, bei
‘denen nach dem Stand von_Wissenschaft und
Technik von keinem RlSlkO fﬂr dic Slchcrhcu

=*3(§ 1 Z 1) auszugehen ist. -7

2. Die Sicherheitsstufe 2 umfaﬁt Axbcncn, bei

*" denen nach dem Stand von Wissenschaft und

““Technik von einem geringen” Risiko fir dic

-“Sicherheit (§ 1 Z°1) auszugchen ist. -

3.'Die Sicherheitsstufe 3 umfafit “Arbeiten, bei

*"denen'nach dem Stand von Wissenschaft und
" Technik von einem miBigen -Risiko fir die
% Sicherheit (§ 1 Z 1) ‘auszugehen ist.”

4. Die -Sicherhcitsstufe 4 umfafit- Arbeiten, bei

denen nach dem Stand von ‘Wissenschaft und
*Technik von cinem hohen Risiko oder einem
“*begrindeten Verdacht cines solchen- Risikos
“*fiir die Sicherheit (§ 1 Z-1) auszugchen ist.
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- Sicherheitseinstufung

§ 6. (1) Der Bewreiber hat vor der Aufnahme
jeder Arbeit. mit GVO oder Arbeitsreihe cine
Sicherheitseinstufung dieser Arbeit oder Arbeits-
reihe unter Berilcksichtigung der Risikogruppe
dieser GVO — im Fall der Herstellung von
GVO auch der Spender- und Empfingerorganis-
men - — und der beabsichtigten biologischen
SicherheitsmaBnahmen vorzunchmen.

(2) Dic Zuordnung cines GVO =zu ciner
Risikogruppe hat auf der Grundlage ciner
Gesamtbewertung der fir die Sicherheit (§ 1 Z 1)
nach dem Sund von Wissenschaft und Technik
bedeutsamen Eigenschaften

1. der vcrwcndclcn Spcndcr- Lnd Empf:mgcr-

organismen," . ' :
"~ 2. der \crwcndclcn Vcktorcn, AR
" 3. der cingefugten frcmdcn Nukl:msnurcab-
* schnite,
~ 4, des hergestellten oder vcnvendctcn GVO und
5. der von diesem GVO auf Grund der-ncu
" cingefigten Nuklcmsaurubschnluc gcblldc-
ten Gcnproduktc
zu crfolgen. - :

(3 Ein GVM darf dcr R:snkogruppc 1 unter
Bedachtnahme auf den Stand von Wissenschaft
und Technik jedenfalls nur. dann zugcordnct
wcrdcn, wenn

1. im Falle von Arbcucn im klcmcn Maﬁstab auf

Grund ciner Gesamtbewertung der Spender-
_ und Empfingerorganismen, des Vektors und
. der cingefigten NS-Abschnitte unter Labor-
bcdingungcn .unter Bericksichtigung der
allenfalls in Aussicht genommenen biologi-

_ schen SicherheitsmaBnahmen keine pathoge-

" "nen Eigenschaften des GVM fir Menschen,

" . Tiere und Pflanzen zu erwarten sind;

2. im Falle von Arbeiten im grofien Maﬂstab

a) die Empfingerorganismen fir Menschen,
Tiere und Pflanzen nicht pathogen sind
. oder fir sic cine experimentell nachge-
wiesene oder eine tatsichliche . lnngc
.- sichere Verwendung nachgewiesen - ist
-+« oder wenn sic blologlschc Sicherheits-
systeme besitzen, die cinc verminderte
. . Vermchrungsfihigkeit. des GVM  auBer-
halb des Verwendungsortes bewirken und
.keine nachteiligen Folgen fur die Sicher-
...~ heit (§ 1 Z 1) bewirken kénnen, und -
b) auf Grund ciner ‘Gesamtbewertung der
- Spender- und Empfingerorganismen, des
Vektors - und der cingefigten NS-
Abschnitte unter Beriicksichtigung  der
.. allenfalls in Aussicht genommenen . bio-
© - logischen - SicherheitsmaBnahmen . keine
. . pathogenen Eigenschaften des GVM fir
Menschen, Tiere und Pflanzen und keine

.

nachteiligen Folgen filr die Sicherheit (§ 1

Z 1) zu erwarten sind, diesc GVM keinen
Transfer von ncuen Rcsnszcnzgcncn auf

andere Mikroorganismen verursachen, dic
diese nicht von Natur aus aufnchmen,
wenn cine solche Aufnahme dic Anwen-
dung von Arzncimitteln zur Konuolle von
Infektionskrankheiten des Menschen in
Frage stellen kdnnte, und der Vektor
schlecht mobilisierbar ist.

(4) GVM, dic dic Voraussctzungen gemill
Abs. 3 fur cinc Zuordnung zur Risikogruppe 1
nicht erfillen, sind den Risikogruppen:2, 3 oder 4
zuzuordnen, je nachdem, ob nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik der jeweilige GVM cin
geninges, cin miBiges oder cin hohes Risiko fiir dic
Sicherheit (§ 1 Z 1) darstelle,

(5) Transgene Pflanzen und Tiere dirfen der
Risikogruppe 1 nur dann zugeordnet werden,
wenn nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik auf Grund ciner Gesamtbewertung der
Spender- und Empfingerorganismen, des Vektors
und der cingefilgten NS-Abschnitte unter Labor-
bedingungen unter Berticksichtigung der allenfalls
in Aussicht genommenen biologischen Sicherheits-
mafnahmen keine pathogenen Eigenschaften des

"GVO fur Menschen, Tiere und Pflanzen und keine

nachteiligen Folgen fur die Slchcrhcn () l Z l) zu
erwarten sind. '

(6) Bei dcr Anwcndung von GVO an Tlcrcn
richtet sich die Sicherheitscinstufung dieser Arbei-
ten nach der Risikogruppe der verwendeten GVO .
unter Berilcksichtigung der allenfalls in Aussicht
genommenen biologischen SicherheitsmaBnahmen.

(?) Bei Vcrv_vcnduhg’ biologischer Sicherheits-
maBnahmen kann cine Einstufung in cinc nicd-

- ngere Sicherheiwsstufe erfolgen, als es der Risiko-

gruppe der GVO enwspricht, wenn die biologischen
Sicherhcitsmafinahmen  cine  Herabsctzung  des.
Risikos bewirken. L S

(8) Dic Sicherheitseinstufung ist  schrifdich -
festzuhalten und zu begrilnden. Dabei ist im Fall
von Arbeiten mit GVM auch das Kulturvolumen
der geplanten Arbeiten anzugeben.

chutcﬂungsvcrfahrcn N

S7 Bcstchcn Zweifel chr dic. nchugc Snchcr- .
heitseinstufung ciner bestimmten Arbeit mit GVO, .
50 .hat die Bchdrde von Amts _wegen oder auf
Antrag’ des  Betreibers nach Anhérung  des
zustindigen ~wissenschaftlichen Ausschusses der
Gentechnikkommission die Sicherheitsstufe dieser ™
Arbeit ‘mit, GVO unter - Bedachtnahme auf dic ‘
chmmungcn dcs §6 mlt Bcschcnd l'cstzustcllcn

Vcrordnungscnn‘tchtlgung

§ 8. Dcr Bundesminister fir’ Gcsundhcn, Sport
und Konsumentenschutz hat .zur Gewihrleistung
der Sicherheit . (§1 Z 1) nach.dem Stand von
Wissenschaft und Technik unter Berilcksichtigung
intemnationaler Richtlinien und Empfehlungen. nach
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Anh&rung des zustindigen wissenschaftlichen Aus-
schusses der Gentechnikkommission durch Verord-
nung im Einvernchmen mit dem Bundesminister fiir
Arbeit und Soziales, dem Bundesminister fiir
Umwelt, Jugend und Familie, dem Bundesminister
fur wirtschaftliche Angelegenheiten und dem
Bundesminister filr Wissenschaft und Forschung
1. Kriterien fir die Sicherheitseinstufung und
die Zuordnung von Spender- und Empfin-
gerorganismen zu Risikogruppen festzulegen
und
2. Beispicle fir die Zuordnung von Spcndcr-
und Empfingerorganismen zu Rmkogruppcn
anzufihren.

Tnnsgcnc Tiere

§9. (1) Arbeiten zur Hcrstcllung von transgcncn .

Wirbeltieren, mit denen cine Durchbrechung der
Arntgrenzen verbunden ist, "und Arbeiten mit
transgenen Wirbeltieren, die unter Durchbrechung
der Angrenzen hergestellt wurden, sind nur zu
Zwecken der Biomedizin und der cntwuck]ungs-
blologlschcn Forschung zulassng :

" (2) Eine Durchbrcchung der Angrcnzc im Smnc ‘
des Abs. 1 liegt vor, wenn dic Identitit der Art des
Empfingerorganismus  unter Bedachtnahme  auf
scine Fortpflanzung und ®in  bezug auf die

wesentlichen Merkmale scines bepcrbaus, seiner .

physiologischen - Funktionen* und scmcr chstung
nicht gcwahrt bleibe. - T

(3) Bestchen chlfcl ob mlt ciner Arbc:t zur -

Herstellung von transgenen Wirbeltieren oder mit
ciner Arbeit- mit transgenen . Wirbeltieren cine

Durchbrechung der- Antgrenze verbunden ist, so
hat dic Behorde iber Antrag des Betreibers nach -
Anhdrung des wissenschaftlichen Ausschusses fir -

Arbeiten mit GVO im geschlossenen System (§ 86)
mit Bescheid festzustellen, ob mit dieser Arbeit eine
Durchbrcchung der Angrcnzc \crbundcn ist,

Slchcrhcusmaﬂnahmcn S

§ 10. (1) Arbeiten mit GVO dirfen nur unter
Einhaltung der dem’ Stand von Wissenschaft und
Technik entsprechenden MaBnahmen zur Gewihr-

leistung der Sicherheit (§ 1 Z 1) vor Gc[ahrdungcn ‘

durch GVO durchgcfuhrt wcrdcn S

(2) Abwasscr, Abfall und Abluft aus gcschlos- .
senen Systemen, in denen Arbeiten mit GVO -
durchgefuhrt wurden, sind nach dem ‘Stand von
Wissenschaft und Technik so -zu behandeln, daf -

entsprechend den " Erfordemissen der. jeweiligen
Sicherheitsstufe .der . Kontake . der : verwendeten
GVO mit der. Aulenwelt ausgeschlossen oder
zumindest minimiert “wird mit dem Ziel, cine
unkontrollierte Vermchrung .der GVO in . der

Auflenwelt zu verhindern; unter Umweltbedingun-
gen vermchrungsfihige GVO der Rmkogruppcn 2

bis 4 musscn dabei inaktiviert werden.

Unfall, Notfallplaa

§ 11. (1) Der Betreiber ciner gentechnischen
Anlage
1. hat unter Bedachtnahme auf die jeweilige
Arbeit mit GVO alle nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik zur Vermeidung
von Unfillen notwendigen MaBnahmen zu
treffen und daher insbesondere Vorkehrun-
gen zu treffen, durch die das Risiko und die
.. Auswirkungen von Unfillen so gering wie
- méglich gehalten werden. Bei der Wahl der
- MaBnahmen sind bei Arbeiten mit GVM in
den Sicherheitsstufen 3 oder 4 im kleinen
Mafstab oder bei Arbeiten mit GVM in den
_Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im grofien
MaBstab mégliche innerbetriebliche Gefah-
renquellen, wie fchlerhafter Ablauf. von
Prozessen, Versagen von Anlageteilen oder
Fehlverhalten des Personals, auBlerbetricbliche
- Risken und mégliche Eingriffe durch Unbe-
-+ fugte, angemessen zu berilcksichtigen; -
2. darf Arbeiten mit GVM in den Sicherheits-
stufen 3 oder 4 im kleinen MaBstab oder in
. den Sicherhcitsstufen 2, 3 oder 4 im grofien
Mafstab nur aufnchmen, wenn cin Notfall-
" * plan vorliegt und dieser der Behdrde und der
" zustindigen Feuerwehr tbermittelt wurde.
»-Der " Notfallplan hat die im Falle eines
~ Unfalls erforderlichen innerbetrieblichen
‘- - Mainahmen -und Sicherungsanleitungen fiir
" die dort-Beschiftigten und fir die Feuerwehr
. "~ zu enthalten; dem Notfallplan st ein Schema
*“far ‘den Benachrichtigungsablauf und fiir
~" Mafinahmen zur Inaktivierung ausgetretener
.. 'GVM anzuschlicfien, Der Notfallplan ist der
spezifischen Art der Arbeiten mit GVM und
dem jeweiligen Stand von Wissenschaft und
Technik :mzup:xsscn Ein weiteres Excmplar
‘des Notfallplans ist der Bezirksverwaltungs-
“* beh6rde zu ubermittcln; der Notfallplan ist
- -zusitzlich in der Brandmeldezentrale der
“ Anlage fir dic Fcucrwchr lClCht zuganghch
" “aufzulegen; -
3. hat bei allen Arbcucn mit GVM in den
"+ Sicherheitsstufen 3 oder 4 im kleinen MaS-
*-* stab und der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im
.- groien Mafistab cinen wihrend der Arbeiten
*" mit GVM anwesenden oder zumindest kurz-
" fristig - erreichbaren - Bereitschaftsdienst ein-
zurichten und diesen hinsichtlich der Mag-
nahmen des Notfallplans auszubilden;
4. hat bei allen erstmaligen Arbeiten mit GVM
" in der Sicherheitsstufe 4 im kleinen Mafstab
> und in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im
"-"groflen MaBstab diec Anrainer spitestens sechs
* Wochen ab Beginn der Arbeiten mit GVM in
ciner allgemein verstindlichen Form uber die
_ nach.dem Stand von Wissenschaft und
Technik _erforderlichen  SicherheitsmaBinah-
" -men . und das Verhalten im-, Falle, cines
*~ Unfalles zu mformlcrcn, LR
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5. hat bei allen Arbeiten mit GVM in der
Sicherheitsstufe 4 im kleinen Mafistab und in
den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im grofien
MafBstab die in der gentechnischen Anlage
Beschiftigten cinmal im Jahr durch Unter-
weisung in der gentechnischen Anlage tber
dic im Falle cines Unfalls zur Verringerung
der nachteiligen Folgen fur die Sicherheit (§ 1
Z1) crfordcrhchcn Maﬁnahmcn zu infor-
micren; : :

(2) Bei Unfillen bei Arbcitcn mit GVM der
Sicherheitsstufe 2- im kleinen Mafistab und bei
Unfillen bei Arbeiten mit transgenen Pflanzen und
Ticren, die nicht der Risikogruppe 1 zugeordnet
werden diirfen, sind der Unfallshergang und dic
ergriffenen Mafinahmen in den Aufzeichnungen
gemifl § 34 Abs. 1 und 2 zu protokollieren. Uber
Unfille bei Arbeiten mit GVM in den Sicherheits-
stufen 3 und 4 im kleinen Mafistab und in den
Sicherheitsstufen 2 bis 4 im groflen Mafstab hat
dcr Betreiber die Behdrde dber den Unfall zu
unterrichten. Der Behérde sind  hiejbei vom
Beweiber unverziiglich, spitestens jedoch binnen
cines Monats nach Eintritt des Unfallgcschchcns .

1. der Unfallshergang, -

2. die Bezcichnung, Rxsxkogruppc und Mcngc
"~ der ausgetretenen GVM, -

3. alle fir dic Bewertung der Auswxrkungcn des

- Unfalls notwendigen Informationen,’

_ 4, dic getroffenen NotfallmaBnahmen und .

5. dic Mafinahmen zur Bescitigung dcr Unfall-

folgen
schriftlich mm:utcxlcn

(3) Bei Arbeiten mit GVM in dcr chhcrhens-
stufe 4 im kleinen Maflstab und in den Sicher-
heitsstufen 2, 3 oder 4 im grofien Maﬁsu\b st die
Bchérde vom cingetretenen Unfall auch unverzig-
lich telefonisch oder durch Telefax ‘zu verstin-
digen. -Der Betreiber hat, sofen nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik ein Risiko fir die
Gesundheit der Beschiftigten ‘oder der Anrainer
der gentechnischen Anlage anzunchmen ist, *diese
Personen unverzliglich vom-Unfall zu informieren
und gecignete Vcrhaltcnsmaﬂnahmcn zu .empfch-

lcn.':';.;'*.-_:'.--;'-«- < ..-‘..‘,,;: s ,_‘-\. K4

(4) Bei Unfallcn gcm!ﬂ Abs. 3 ist vorn Betreiber
und _erforderlichenfalls von .der Behérde cine

Kontrolle (Monitoring) ﬂbcr dic’ Auswxrkungcn‘
des Unfalls ‘auf dic Slchcrhcu (Sl z 1) durch-'

zufithren.” PO
(5) Bei Unlillen gcmaﬁ Abs. 3 smd dcr brthch
zustdndlgc Landcshaupzmann ‘sowie die * 8rtlich

zustindige
Gcmcmdc 2u \chtdndlocn

Vc:ordnungscrmachtlgung S

§ 12, Dcr Bundesminister ftr Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat nach-Anh8rung .des
zustindigen - wissenschaftlichen = Ausschusses der

_nicht. bcruhrt T L e

Bezirksverwaltn gsbchbrdc E und

Gentechnikkommission unter Bedachtnahme auf
dic in §3 Abs. 1 und 2 genannten Grundsitze
durch Verordnung im Einvernchmen mit dem
Bundesminister fir Arbeit und Soziales, dem
Bundesminister fir Umwelt, Jugend und Familie,
dem Bundesminister filr wirtschaftliche Angelegen-
heiten und mit dem Bundesminister filr Wissen-
schaft und Forschung und bezilglich der Z 3 auch
im Einvernchmen mit dem Bundesminister fir
Land- und Forstwirtschaft nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik und unter Bedacht-

"nahme auf cinschligige Regelungen der EG und

sonstiger internationaler Richtlinien und Empfch-
lungen nihere Bestimmungen
1. iber organisatorische und technische Sicher-
heitsmafinahmen bei Arbeiten mit GVO in
geschlossenen Systemen; die fir die jeweilige
Sicherheitsstufe unter besonderer Berilcksich-
" tigung der Erfordemisse des kleinen und dcs
" groflen Mafistabes notwendig sind,
2. tber Anforderungen an gcntcchmschc Anla-
gen zur Vermeidung, Begrenzung und
-+ Bescitigung der Auswirkungen von Unfillen,
3. tber Kriterien fir die SicherheitsmaBnahmen
in Riumen zur Haltung transgener Pflanzen
.. oder Tiere,
-4, Uber allgemeine Kriterien zur Bcuncllung der
Wirksamkeit - von blologlschcn Slchcrhcus-
- - mafnahmen und
+ 5, fur dic  Aufstellung und den Inhalt von
*; Notfallplinen
fcstzulcgcn und Beispicle fir, nncrknnntc Wirt-
Vektor-Systeme anzufuhren.

: Bctxcxbcr ' -
§ 13.(1) Deér Betreiber hat nach dem' Stand von .
Wissenschaft' - und Technik dic - erforderlichen

Sicherhcitsmafinahmen (§ 10) zu trcffcn und fu:
dcrcn Emhahung zu sorgcn T >

(2) ‘Der Betreiber hat sich in allen Fragcn dcr
Sicherheit mit dem Beauftragten fir die biologische
Sicherheit (§ 14), dem Projckleiter (§ 15) und dem
Komitee fl.lr .die bxologlschc Slchcrhcu (S 16) zu
beraten.coi g Lo Ll .

3) Durch die Bcstcllung cines Bcauftragtcn fur
dic blolognchc Sicherheit, cines Projekdleiters oder
cines. .Kom itees_fur dic. blologlschc Sicherheit
wird . die '\ erantwortung des’ Betreibers fur die
Emhaltung der .Bestimmungen dieses Bundesge-
setzes und der darauf beruhenden Verwalngsakte

Bcauftragtcr fiir die blologxschc Slchcrhcxt "

$14 (l) Der ch:lbcr hat for jcdc gcn-
tcchmschc ‘Anlage cinen Beauftragten fir die
biologische “Sicherheit sowie - mindestens - einen
Stellvertreter mit deren Einverstindnis zu bestellen

‘und unverzlglich der drtlichen Feuerwehr bekannt-

zugeben.
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(2) Der Beauftragte fur die biologische Sicher-
heit und jeder Stellvertreter mufl tiber eine
mindestens zweijihrige praktische Erfahrung mit
Arbeiten mit GVO, “wie sic in der Anlage

vorwiegend durchgefihrt werden, “sowie tber

ausreichende Kenntnisse auf dem Gebiet der
Mafinahmen zur Gewihrleistung der Sicherheit
(§ 1 Z 1) vor Gefihrdungen durch GVO verfigen.

(3) Der Beauftragte filr dic biologische Sicher-
heit und scine Stellvertreter missen .in einem
Dienstverhiltnis zum Betreiber der Anlage stehen;
jeweils zumindest eciner von ihnen muff bei
Arbeiten in den Sicherheitsstufen 3 oder 4 im
kleinen Mafstab sowic . bei Arbeiten in den
Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im grofen Mafstab
wihrend der Arbeiten mit GVO anwesend oder
zumindest kurzfristig erreichbar sein.

- (4) Der Bcauftragtc fu: dlc blologlschc Sicher-
heit hat
* 1. a) die Einhaltung dcr Slchcrhcmmaﬁnahmcn
- regelmiflig zu Uberwachen und den
" Betreiber und den Projektleiter tber
festgestellte  sicherheitsrelevante  Mingel
unverziglich zu informieren,
b) den Notfallplan zu tberpritfen und dem
" - Betreiber | gegebenenfalls Anpassungcn
vorzuschlagen, '
¢) Mafinahmen fir die Untcrwcnsung und
Ausbildung der Mitarbeiter hinsichtlich
der Gewihrleistung der Sicherheit (§ 1
Z 1) vor Gefihrdungen durch GVO dem
Betreiber vorzuschlagen und )
2, schriftliche Aufzeichnungen tiber diese Taug-
keiten zu fihren und diese zur Einsichtnahme
durch dic Behorde bereitzuhalten.

(5) Der Betreiber hat den Bcauftragtcn fu: dlc
biologische "Sicherheit  bei der . Erfullung -seiner
Aufgaben zu untersitzen, ihm hiefir ausreichend
Zeit wihrend der Arbeitszeit zu ‘gewihren, und
— soweit notwcndlg — Hilfspersonal, Weiterbil-
dungsméghchkcucq, Riume, Einrichtungen ‘und
Arbeitsmiutel ~zur” Verfigung " zu _stellen . sowie
Gclcgcnhcn zu geben, ‘ihm bei Mcmungsumcr-
schieden mit dem Projektleiter Vorschlngc ‘und

Bedenken vorzutragen. ..ot Sy

(6) Scheidet der Bcauftrngtc fur die blologlsche
Sicherheit aus dieser Funktion aus oder wird seine
Bestellung vom Betreiber widerrufen, so ist unver-
ztiglich cin ncuer Beauftragter fir die biologische
Sicherheit zu bestellen; gleiches gilt fur dessen
Stellvertreter, soweit nicht noch cin - anderer
Stcllvcm'ctcr bcstcllt ist.

?) Der Betreiber hat dcr Bchordc d:lS Aus-
scheiden und -jeden Wechsel des Beauftragten fiir
dic Dbiologische - Sicherheit . oder .cines . seiner
Stellvertreter unverziiglich unter Anschluf8 der fur

dic vom Betreiber bestellte Ersatzperson erforder-.
lichen Nachweise (Abs. 2) schriftlich bckannuugc-.

ben.

. (8) Die Behérde hat, wenn sie im Falle der
Bestellung einer Ersatzperson (Abs. 6) auf Grund
der vorgelegten Nachweise feststell, dafl die
bestellte Person den an sie gestellten Anforderun-
gen nicht entspricht, den Betreiber innerhalb von
secchs Wochen ab Bekanntgabe der Ersatzperson
aufzufordemn, entweder
a) innerhalb einer von der Behsrde festzulegen-
den, héchstens vierwdchigen Frist die aus-
stechenden Nachweise zu erbringen oder
~b) wenn fur die gentechnische Anlage cin
Beauftragter fur die biologische Sicherheit
oder ecin Stellvertreter gliltig bestellt “ist, bei
mangelnder Qualifikation der bestellten
Ersatzperson cine entsprechende erginzende
Ausbildung innerhalb von sechs Monaten
" nachzuweisen,
andernfalls 'vom Betreiber eine andere geeignete
Person zu bestellen ist.

. Projcktlcilcr

- § 15. (1) Der Betreiber hat fur jede Arbeit mit
GVO in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 und fiir
jede Arbeitsreihe cinen Projektleiter zu bestellen.
Der Projektleiter mufl tber ausreichende prakti-
sche Erfahrung mit Arbeiten mit GVO, zu deren
Planung, Leitung und Beaufsichtigung er bestellt
ist, sowie tiber ausreichende Kenntnisse auf dem
Gebict der Mafnahmen zur Gewibhrleistung der
Sicherheit (§ 1 Z 1) vor Gefihrdungen durch GVO

verfigen.

2 Dcm Projektleiter oblicgt‘ die qunung,
Leitung * und Bcaufs:chdgung der. Arbeiten mit
GVO, fiir die er bestellt ist. Er-hat dabei fiir dlcsc
Arbcucn mit GVO oder Arbeitsreihen - .

1 dem Betreiber eine Slchcrhclucmstufung (§ 6)

--vorzuschlagen, <t -

~ 2. die ‘an den : Arbeiten -'mit GVO bctclhgtcn

“Personen @ber - die - dabei anzuwendenden
- ‘;fSichcrhcitsmaﬁnahmcn, -Uber ‘die -mdglichen

'Riskcn nach -eingetretenen Unfillen  sowie
> gber dlc Notfallmaﬁnahmcn zu mformlcrcn
-..;..und e v B . o
3. fur dlc Emhaltung dcr anzuwcndcndcn
Slchcrhcnsmaﬁnahmcn zu sorgcn S e

(3) Schcxdcl der Pro;cktlcxtcr aus dlcscr runk-
tion aus oder wird seine Bestellung vom Betreiber
widerrufen, so’ist unverziglich ¢in neuer Pro;ckt-
lcucr zu bcstcllcn e

(4) Dcr Bctrcnbc} hat dcr Bchordc )cdcn_

chhscl .des . Projcktleiters unverztiglich unter

Anschlufl der fur die Ersatzperson erforderlichen

Nachweise (Abs. 1) schrifilich bekanntzugeben, ™~

(5) Von der - B.cétcllung “cines Projekdeiters
gemifl Abs. 1 kann'.abgeschen werden, wenn die

Arbeit mit: GVO  nur, die Lagerung und den

innerbetrieblichen Transport von GVO umfafit.
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Komitee fiir biologische Sicherheit

§ 16. (1) Der Betreiber hat fir jede gen-
technische Anlage cin Komitee filr biologische
Sicherheit einzurichten.

(2) Das Komitee fiur biologische Sicherheit
bestcht aus dem Beauftragten fir die biologische
Sicherheit der Anlage und, falls in der Anlage nur
Arbeiten im kleinen Mafistab durchgefilhrt werden,
aus zwei weiteren Mitgliedern, bei allen anderen
Arbeiten mit GVO aus fiinf weiteren Mitgliedern.
Falls in der ‘Anlage nur Arbeiten im kleinen

Maflstab - durchgefihrt werden, diirfen davon

mindestens cin Mitglied, sonst zwei Mitglieder,
nicht in einem Dienstverhiltnis zum Betreiber der
Anlage stchen. Falls in.der Anlage Arbeiten mit

GVO im grofien Mafistab durchgefithrt werden, ist

cines der Mitglieder von dem fiur die Anlage

zustindigen Betriebsrat oder Dienststellenausschufl -
aus dem Kreis der Dienstnchmer zu entsenden. Fiir -

speziclle Fragestellungen kénnen vom Komitee fur
biologische Sicherheit weitere Experten zugezogen

werden.” Die’ Mitglieder des ‘Komitees* fur bio- -
logische Sicherheit sind bei der Besorgung der in
Abs.4 Z 2 und 3 genannten Aufgaben hinsichtlich
ic:cfng:zz;cl:ggn;c:nElrcgcT::l%s;;sl:lr:;l;r;r;:ll:gtl::gc;n nachzuwclscn, widrigenfalls vom - Bctrclbcr ‘eine

-(3) Jedes Mitglied des Komitees fir biologische
Sicherheit -muf iber Kenntnisse auf dem Gebiet
des Arbeitens mit -GVO. verfiigen. -Falls in der
Anlage Arbeiten im grofien Maflstab durchgefiihnt
werden, mufl mindestens cin Mitglied auch tber
Kenntnisse auf dem Gebiet der Mainahmen zur
Gewihrleistung  der :Sicherheit (§1 Z 1) .vor
Gefihrdungen durch GVO verfigen.” Insgesamt
sind dic Mitglicder des Komitees fir biologische
Sicherheit so auszuwihlen, daf sie gemeinsam tber
jene Erfahrung auf dem Gebiet der Arbeiten mit
GVO vcrfdgen, die sic, befihigt, .dic mit den

Arbeiten mit GVO, die in der -Anlage vorchgcnd
durchgefihre werden, verbundenen Risken fir:die
Slchcrhcu (§ 12 l) abzuschatzcn N :_,__-,,‘_;,a_

(4) Das Komltcc ler blologlschc Slchcrhcn hat

1. die fiur dic Einhaltung.dieses Bundesgesetzes

z:und der darauf beruhenden Verwaltungsakte

-.- erforderlichen .- Sicherheitsmafinahmen »-zur

.. Gewibhrleistung der Sicherheit (§1 Z 1) vor

.- Gefihrdungen durch GVO auszuarbeiten und

.~ diese Sicherheitsmafinahmen nach dem Stand

- von.Wissenschalt und Technik den Erforder-
-~ nissen .der 'intder Anlage. durchgcfuhncn
. Arbeiten mit GVO anzupassen, -+ i itaitiy
2. alle vom. Betreiber .durchgefithrten Sicher-
- heitseinstufungen zund :die vorgeschlagenen
. Sicherheitsmainahmen " zu - tiberprifen . und
«.:im Falle seines Einverstindnisses .mit diesen
.- die jeweilige : Arbcxt mit GVO mtcrn frei-
z:zugeben, - - Y I NI P18

. 3. zu prifen, ob bei der geplanten Arbeit mit
" GVO mégliche biologische chhcrhcnsmaﬂ-
-~ -nahmen anwendbar sind, und :

-4, iiber seine Prifungen gcmaﬂ Z 2 und 3 und

gegebenenfalls tiber die Frclgabc (Z2) cin
Protokoll anzufertigen.

(5) Scheidet ein Mitglied aus dem Komitee filr
die biologische Sicherheit aus, so hat der Betreiber
unverziglich cin gccxgnctcs neues Mitglied zu
bestellen. »

(6) Der Bctrcibcr hat der Behdrde )cdcn
Wechsel eines der Mitglieder des Komitees filr
die biologische * Sicherheit - unverziglich unter
Anschluf der fur die Ersatzperson erforderlichen
Nachweise (Abs. 3) schrlfthch bekanntzugeben. -

(7) Die Behérde hat, wenn sie bei der Bestellung
ciner Ersatzperson auf Grund der vorgelegten
Nachweise feststelle, dafl die bestellte Person den
an sie gestellten Anforderungen nicht entspriche,
den Betreiber  aufzufordern, entweder innerhalb
ciner von der Behérde festzulegenden, héchstens
vierwéchigen Frist die ausstchenden Nachweise zu
erbringen -oder bei mangclndcr Qualifikation der
bestellten Ersatzperson ecine entsprechende ergin-
zende ‘Ausbildung innerhalb von ‘sechs Monaten

andere gcmgnetc ‘Person:"zu bestellen " ist.* Die
Auffordcrung, cine erginzende Ausbxldung mncr-'
halb von - sechs - Monaten - nachzuweisen, “ist -
unzulissig, wenn:das "zu " ersetzende . -Mitglied
durch den Betrciber abberufen worden ist. ~-

(8) Von der Bestellung cines Komitees fur die
biologische Sicherheit gemifi Abs. 1 kann abge-
schen werden, wenn die Arbeit mit GVO nur die
Lagerung und den innerbetrieblichen Transpon
von GVO umfaﬂt R -:.-- i

r

) Vcrordnungscrmzchtxgung

S 17. Dcr Bundcsmmlstcr fﬂr Gcsundhcn, Sport
und Konsumentenschutz -hat, * soweit dies -
Interesse der Sicherheit (§ 1-Z 1) erforderlich ist,
nach dem Suand von Wissenschaft -und Technik
und nach Anhdring des zustindigen wissenschaft-
lichen - Ausschusses - der Gentechnikkommission .-
durch Verordnung im Einvernchmen mit dem
Bundesminister -filr Wissenschaft und Forschung "
nihere .Bestimmungen uber -dic . erforderlichen -
Erfahrungen im Arbeiten mit \GVO und die
Kenntnisse insbesondere von Sicherheitsmafnah-
men zu erlassen, Uber die die Beauftragten ftir die
biologische Slchcrhcu, die Projektleiter und die
Mitglieder cines Komitees fr blologlschc Slchcr-v

hcu vcrfﬂgcn mt.lsscn s

AT

Zusam.mcnarbclt mn andcrcn Em.nchtungcn o

S 18. Dcr Bcauftragtc fue bxolog:schc S:chcrhel‘r.,'i.i 11
der Projektleiter und das Komitee fiir biologische -

Sicherheit -haben :bei..der.-Wahmehmung ihrer : 1
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Aufgaben zur Beratung des Betreibers mit den
nach gesetzlichen Vorschriften zum Schutz der in
der Anlage Beschiftigten bestehenden innerbetrieb-
lichen Einrichtungen und mit den in dieser Anlage
zur Wahmechmung von Umweltschutzaufgaben
bestellten Beauftragten zusammenzuarbeiten.

Anmeldung voa Arbeiten mit GVO

- § 19. Der Betreiber hat die Durchfuhrung

1. erstmaliger Arbeiten des Typs A oder des
Typs B in ciner gcntcchmschcn Anlage in der
Sicherheitsstufe 1, Lo

2. erstmaliger Arbcucn mit u:msgcncn Pflanzen

~ oder Tieren in ciner gentechnischen Anlage,

3, weiterer Arbeiten des Typs A in . ciner
gentechnischen Anlage in den Slchcrhcus-
stufen 2, 3 und 4, '

4. weiterer Arbcxtcn des Typs B in - ciner

: gcntcchmschcn Anlagc in der Sicherheits-
~ stufe 1,

5. weciterer Arbcltcn mit transgcncn Pflanzen
oder Tieren in ciner gentechnischen Anlage,
sofern eine Sicherheitseinstufung  in  die

. Sicherheitsstufe 1 nicht zulissig ist, und

6. weiterer Arbeiten mit transgenen Wirbeltieren

_in der Slchcrhcxtssmfc 1 in einer gcntcchm- .

- schen Anlage -

vor Beginn der Arbcncr{ bei dcr Bchdrdc unter -

Anschluf der in der Anlage 1 hicfir genannten
Unterlagen anzumelden. Die Anmcldungcn und die
dazugehdrigen Unterlagen sind im Ongmal und in
drei Kopien vorzulegen, - - wooei it

iGcnchmigungsantx"iigc fiir Arbcitcn"mit GVO-
§ 20. Der Bctrciber hat die Gcnchmigung zur
Durchfithrung . :
1. erstmaliger Arbcncn “des TypsA in einer
gentechnischen Anlage in den Sicherheits-
_ stufen 2, 3 und 4,

2, crs:mahgcr Arbeiten des TypsB in eciner
. gentechnischen Anlage in dcn Slchcrhcns-

:stufen 2, 3 und 4 und: L

3. weiterer - Arbeiten dcs TypsB in “eciner
- “gentechnischen Anlagc in do‘h Slchcrhclts-

. stufen 2, 3 und 4 - o s oo

vor Beginn dcr Arbcncn bcl dcr Bchbrdc umcrr
Anschlu8 derin der Anlage 1 hiefir genannten
Unterlagen zu beantragen.  Der Antrag:und die

dazugehdrigen Unterlagen sind im Ongmal und in- -

drei Koplcn vorz.ulcgcn

Vcrordnungscm:chugung

S 21. Dér Bundesminister fur Gcsundhcn, Sport
und Konsumentenschutz hat, soweit dies unter .

Bedachtnahme auf die chckmaﬁlgkcn, Raschheit
und Einfachheit eines Verfahrens zur Prifung
ciner Anmeldung gcmaﬁ § 19 oder eines Antrages

gemifl § 20 und . zur' Beurteilung. der .Voraus-

setzungen -gemiB : § 23 . erforderlich . ist, .unter

Bedachtnahme auf die: Gewihrleistung der Sicher-

.-

heit (§ 1 Z 1) und auf den Stand von Wissenschaft
und Technik und nach Anh&rung des zustindigen
wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnik-
kommission durch Verordnung im Einvernchmen
mit dem Bundesminister fir wirtschaftliche Ange-
legenhciten und dem Bundesminister fur Wissen-
schaft und Forschung nihere Bestimmungen dber
Inhalt, Umfang und Form der der Anmeldung
gemiB §19 oder dem Antrag gemif § 20
anzuschlicBenden Unterlagen zu erlassen. In der
Verordnung kann auch angeordnet werden, .dafl

diese Unterlagen unter Verwendung der von der’
Behdrde zur Verfugung gestellten Programme auf

clektronischen Datentriigern vorzulegen sind.

Bcfxﬁrdﬁchcs Yerf ih.'rlcni -

§ 22. (1) Die Behdrde hat dem Anmelder oder

Antragsteller den Eingang und das Eingangsdatum

der Anmeldung oder des Antrages sowie der-
beigefilgten Unterlagen unverziglich ‘durch Ein--

laufttempel oder ‘sonst schriﬁlich zu bestitigen,

(2) Die Behdrde hat, soweit dlcs zur Bcuncllung

der Voraussetzungen fir das Arbeiten mit GVO
gemiB § 23 erforderlich ist, dem Anmelder oder

Antragsteller aufzuerlegen, weitere Informationen

zur Verbesserung der Anmeldung oder .des
Antrages zur Verfugung zu stellen. . . .-

(3) Dic Behdrde hat vor der Entschcldung
. Uber Antrige auf Genchmigung von - erst-

- maligen Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und -

-4 im kleinen Maflstab, ‘oder der Sicherheits-

~.-stufen 2 bis 4 .im groflen Mafistab, tber -

“: Anmeldungen erstmaliger Arbeiten in der
-Sicherheitsstufe 1 im groflen Maflstab” und

““weiterer Arbeiten mit GVO in den Sichcr-’:

~ heitsstufen 3 und 4 im kleinen Maflstab und

*-Ober - Antrige - auf Genchmigung - weiterer
~:*Arbeiten in den Sicherheitsstufen 3 und 4 im -

- groflen Mafistab ein Gutachten des zustin- ::
dcr‘ i

~:'digen wissenschaftlichen - Ausschusses
> Gentechnikkommission einzuholen und **

2." tber “Antrige auf ‘Genehmigung crstmahgcr_-';‘
Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 im grofien -

Maflstab, sofem diese Arbeiten nicht zu
: Entwicklungszwecken "dienen-oder nicht mit
-zumindest .zwei - Arten . von : Schranken  im
.- Sinne des :§ 4.2 7..durchgefuhrt werden,
- weiters tiber : Antrige - auf - Genchmigung
-- erstmaliger Arbeiten in der Sicherheitsstufe 3

im groflen :Mafistab, sofern diese Arbeiten
- nicht zu Entwicklungszwecken ‘dicnen, - wei-

_ters . Uber Antrige auf Genchmigung: erst-
--maliger Arbciten mit GVO !in :der : Sicher-

heitsstufe 4 im kleinen Maflstab oder in der

- Sicherheitsstufe 4 im grofien' Maflstab, weiters’

--tiber ‘Antrige auf "Genchmigung : weiterer
. Arbeiten in der Sicherheitsstufe 3 im grofien
: Maflstab, - sofern : diese Arbeiten - nicht . zu
-. Entwicklungszwecken :: dienen, “und tiber

jeden Antrag auf Genchmigung -weiterer

www.parlament.gv.at
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 Arbeiten in der Sicherheitsstufe 4 im groBcfx
Mallstab cin Anhorungsverfahren durchzu-
fﬁhrcn .

*-Behrdliche Entschcndung
S 23, (1) Die Gcnchmlgung zur Durchfuhrung

von Arbeiten mit GVO gemifl § 20 ist zu crtcilen,

wenn
1. snchcrgcstcllt ist, daB vom Betreiber insbe-

. sondere im Hinblick auf die Sicherheitsaus-
- stattung der gentechnischen Anlage die sich
. " aus den Bestimmungen dieses Abschnittes und

. der darauf beruhenden Verordnungen erge-

benden Verpflichtungen fir die vorgeschenen
. Arbeiten mit GVO erfilllt werden und diese
. Arbeiten nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik durchgefihrt werden, und
2. gewihrleistet ist, dal dic nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik fiir die erforder-
liche Sicherheitsstufe notwendigen Vorkeh-

--rungen getroffen sind und deshalb nachteilige

Folgen fir die Slchcrhcn (§ 1 A 1) mcht zu
erwarten sind.

(2) Dic Durchfﬂhmng von Arbeiten mit GVO 7

gemif § 19 sowic von Arbeiten mit GVO gemifl
§ 20 ist zu untersagen, wenn cine oder mehrere der

gemifl Abs. 1 genannten Vogausscuungcn nicht

gegeben sind. -

Durchfthrung “der “Arbeiten“und ‘fur die fir ‘die
Sicherheit (§1 Z 1) der gentechnischen Anlage

gen oder Auflagen vorzuschreiben. Arbeiten mit

GVO zu Entwicklungszwecken smd mit langstcns_

drei Jahren zu befristen. ;oL Lo

Bcgmn dcr A:bcntcn B

524. (l) Dxc im § 19 Z 1 gcnanmcn Axbcucn:
und die im §19 Z 3 genannten Arbeiten in der
Sicherheitsstufe 4 .. durfen .90 Tage - nach dcrcn'g'-
Anmeldung aufgenommen werden, ‘sofern nicht

die Behdrde innerhalb dlcscr Wartefrist cine nndcrc
Enuchcndung gcmaﬁ § 23 Abs 2 odcr 3 trif fr.

[¥)) Dic im § 192 2, 5 und 6 gcnanntcn Arbcucn}:

diirfen 30 Tage nach deren Anmcldung aufgenom-
men werden, sofern nicht die Behérde innerhalb
dieser Wartefrist cine anderc Emschcldung gcmnﬁ
§ 23 Abs. 2 odcr 3 tnfft.

(3) Die im S 19 z 3 gcnanntcn A:bcltcn in dcn: -
Sicherheitsstufen 2 und 3 .und dic im §19 Z4 "
genannten Arbeiten dilrfen 60 Tage nach deren

Anmeldung' aufgenommen - werden, -sofern “die
“ innerhalb der jeweils ‘geltenden Wartcfrist “aus-

Behorde innerhalb dieser Wartefrist nicht ecine
andere Em.schcxdung gemi § 23 Abs. 2 oder 3
trlfft.

. Sicherheitsstufe 2

~Protokoll .:-des :

(4) Die in den Abs.1, 2 und 3 genannten
Arbeiten dirfen frither als dort genannt aufge-
nommen werden, wenn die Behérde dem fritheren
Arbeitsbeginn zugesimmt hat Fir dic im § 19 Z 1
genannten  Arbeiten 'des - Typs A betrigt die
Wartefrist bis zur Aufnahme der Arbeit 30 Tage,

- wenn der Anmeldung das Protokoll des Komitees

fur dic biologische Sicherheit tiber die erfolgte
Freigabe (§ 16 Abs. 4 Z 4) beiliegt. Fir dic im § 19
Z5 und 6 genannten Arbeiten entfille die
Wartefrist, wenn der Anmeldung das Protokoll

. des Komitees fiir dic biologische Sicherheit iiber

dic erfolgte Freigabe (§ 16 Abs. 4 Z 4) beiliegt.
Beantragt der Betreiber, dafl die Behdirde cinem
fritheren Beginn der Arbeiten zustimmt und liegt
diesem Antrag das Protokoll des Komitees fir die

- biologische Sicherheit tiber dic erfolgte Freigabe

(§ 16 Abs. 4 Z 4) bei, so hat die Behdrde tiber
diesen Antrag bei Arbeiten gemifl Abs. 1 (aus-
genommen bei Arbeiten’ gemifl (§19 Z 1 des
Typs A) binnen 60 Tagen und bei Arbeiten gemifl
Abs. 3 bianen 30 Tagen nach dessen Einlangen zu

, cntschctdcn ; . s

(5) Arbcxtcn im Sinne des § 20 dirfen nicht vor
deren Genehmigung durch die Behdrde aufgenom-
men werden. Die Behdrde hat tber den Antrag auf
-Genehmigung binnen 90 Tagen nach dessen Ein-

“langen zu entscheiden. Liegt dem Antrag auf

G i . Durchfth bei
(3) Die Bchdrdc h:u soweit dlCS im Imcrcssc dcr';; enchmigung zur -Durchfthrung von Asbeiten
Sicherheit (§ 1 Z 1) erforderlich ist, den Zeitraum,’
innerhalb dessen’ cine Arbeit mit GVO durch-:
gefthrt ‘werden darf, zu befristen oder -ftr -dic:

gemifl § 20 . (ausgenommen - erstmalige Arbeiten

"des Typs A in der Sicherheitsstufe 2) das Protokoll

des Komitees fir die bxologxschc Sicherheit tiber

: die crfolgtc Freigabe (§ 16 Abs. 4 Z 4) bei, so hat

‘die_Behdrde tiber den Ammg bmncn 60 Tagcn zu

. L . . : heiden. |
maflgeblichen Teile bestimmte geeignete Bcdmgun- ; easchaden. ..

(6) Ersunalxgc Axbcncn dcs Typs A in der
sind .-wie  weitere derantige
Arbeiten (§ 19 Z 3) anmeldepflichig, wenn das
Komitees - ftr dic biologische
Sicherheit ttber die erfolgte Freigabe (§ 16 Abs. 4 -
Z 4) mit dcr Anmcldung dcr Bcht&rdc vorgclcgt
wird. - A R S WL L croaeoooo
(7) Erstmalxgc und weitere Arbcucn dcs Typs B
in der Sicherheitsstufe 2 zu Enthcklungszwcckcn :
sind wic weitere Arbeiten des Typs B in der
Sicherheitsstufc 1~ (§ 19 Z 4) ~ anmeldepflichtig,

“.wenn das Protokoll des Komitees fur die bio-
- logische Sicherheit tber die erfolgte Freigabe (§ 16

Abs. 4 Z 4) mit der Anmcldung der Bchérde
vorgclcgt wu'd :

(8) In den Fallcn dcr Abs. 6 und 7 hat dlc‘ )
Z 1 und 2 des § 23 Abs. 1 unbeschadet der dem

" Betreiber aus Abs. 6 und 7 erwachsenden Rechte

zusprechen, daB sie die Anmeldung zur Kenntnis
nimmt und damit der “angemeldeten = Arbeit

www.parlament.gv.at
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zustimmt; bei Vorliegen 'der Voraussetzungen des
§ 23 Abs. 2 oder 3 hat sic dic don angcfuhrtcn
Entscheidungen zu treffen. :

Hcmmﬁng des Fn'sténl:ufcs 7

§ 25. Die Mitteilung des Ergebnisses des
Ermittlungsverfahrens an den Anmelder oder
Antragsteller und der Auftrag zur Verbesserung

der Anmeldung oder des Antrages oder der

dazugehdrigen Unterlagen hemmen die Fristen
gemifl § 24 bis zum Einlangen ciner Stellung-
nahme des Anmelders odcr Antrngstcllcrs oder dcr
Vcrbcsscmng

Bchordhchcs Vcrfahrcn bcx A.rbcxtcn xmt traas-
S gcncn Tieren .. -

§ 26. Bei Arbeiten 'mit GVO fur dlc cine
Genchmigung des Tlcrvcrsuchcs_ nach dem Tier-
versuchsgesetz . 1988 *erforderlich ist,
gemifl Anlage 1 lit.
vorzulcgcndcn Unterlagen dem Antrag auf Geneh-
migung des Tierversuches beizulegen. Die nach
dem Tierversuchsgesctz 1988 zustiindige Behorde
hat vor ihrer Entscheidung im Wege des Bundes-
ministers filr Gesundheit, Sport und Konsumenten-

schutz eine Stellungnahme des zustéindigen wissen-
schaftlichen Ausschusses™ der Gcntcchmkkommls-'

sion cmzuho!cn, wenn

1.  tber “eine Elnstufu;\g dlcsct Arbeit “in’ dlc’

- Sicherheitsstufe 1 Zweifel bestehen oder -

2. bei Arbeiten zu anderen als biomedizinischen -

* Zwecken oder Zwecken der’ entwicklungsbio- <

" logischen Forschung *Grund “zur Annahme’

“~Dbesteht, - dafl die - Anigrenze durchbrochcn
wird.

Bchordhchc Enuchcldung Gber A.rbcucn mxt
transgcncn T'crcn - .

527 (l) ch Gcnchmlgung des Tlcrvcrsuchcs

nach dem Tierversuchsgesetz -1988 -ersetzt “im" .

Rahmen ihres Geltungsumfanges dic nach diesem .

Bundcsgcscu. erforderliche Anmcldung von Arbei--

ten mlt transgcncn Tlcrcn

(2) Dic Gcnchmlgung dcs Tlcrvcrsuchcs nach
dem Tlcwcrsuchsgcsctz 1988 ist'zu versagen, wenn
bei Arbeiten mit GVO die Voraussctzungcn dcr
§9. odcr S 10 mcht vorhcgcn "

Anhorun g

§ 28. (l) Dic Behdrde hat in den l'allcn dcs § 2

Abs. 3 Z 2 im Amusblatt zur Wiener Zeitung und
in zwei énlichen Tagcszcuungcn auf Kosten ‘des -

Betreibers  kundzumachen, "da8 “ein’ "Antrag”auf

Genchmigung einer "Arbeit 'mit GVO vorgelegt |

wurde, dlcsbczﬂglxchc Unterlagen bei der Behérde

wihrend cines Zeitraumes' von drei Wochen zur'

Sffentlichen’ Emslchmahmc aufhcgcn und daﬂ s

-

sind - diec -
B dieses ‘Bundesgesetzes

jedermann frcisteht, der Behérde innerhalb der
Auflegungsfrist begrindete Einwendungen schrift-
lich zu tbermitteln.

(2) Dic Behérde hat im Rahmen des Ermitt-
lungsverfahrens cine Anhdrung anzuberaumen;
diese AnhSrung hat innerhalb von drei Wochen
ab Ende der Auflegung zur offentlichen Einsicht-
nahme statizufinden. Die Behdrde hat dazu jeden,
der fristgerecht begriindete Einwendungen schrift-
lich Ubermittelt hat, sowic die Mitglieder des
zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses der
Gentechnikkommission, den Betreiber und die
Mitglieder des Komitees fur die biologische
Sicherheit zu laden. Die Anhdrung dient der
Erdrterung der fristgerecht tbermittelten Einwen-
dungen; den Einwendern ist Gelegenheit zur
: niheren - Erliuterung - ihrer Elnwcndungcn zu

: gcbcn SRR

'4 Vcrordnungscrm:chtxgung

S 29 Dcr Bundesminister ftr Gcsundhcn, Spon.
“und ; Konsumentenschutz  hat, soweit dies im
"Interesse der Zweckmifligkeit, Raschheit und
Einfachheit der Anhdrung erforderlich ist, im
Einvernchmen mit dem Bundesminister fir wirt-

schaftliche Angelegenheiten und dem Bundesmini- -

ster . fur * Wissenschaft 'und . Forschung - ‘durch

Verordnung nihere Besimmungen ttber Kundma--
chung und Ablauf des Anhérungsverfahrens, Art -

“und.Umfang der Einsichtnahme in den Antrag und
~die dazugehsrigen Unterlagen unter besonderer
- Berticksichtigung der Vertraulichkeit von Daten

gemifl §105, tber die Anberaumung und den . .

Ablauf des Anhbmngszcrmmcs fcstzulcgcn E

Sorgfalts- Inform:txons- und thtcdungspﬂxchtcn

§ 30. (l) Wer Arbeiten mit GVO durchfhrt, hat

alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
im Interesse der Sicherheit (§ 1 Z 1) notwendigen
Vorkchrungcn und Maﬂnahmcn 2u ucffcn

(2) Der Betreiber hat sich auch nach Beginn der

" Arbeiten mit' GVO tiber alle im Zusammenhang

"mit’ der Durchfuhrung dieser Arbeiten stehenden o

Tatsachen und Umstinde zu lnformxcrcn, die nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik geeignet
“sind,’ dlc Slchcrhcn (§1Z1)zu gcfahrdcn '

- (3) Dcr Bcuclbcr h:t Tawsachen und Umsundc -
- gemifl Abs. 2 un\ crzﬂgllch dcr Bchdrdc schnfv.lxch ,

. zu mcldcn

Andcrung der chhcrhcusausstattung
S 31

_Sicherheitsausstattung des geschlossenen Systems,

“die Sicherheit (§ 1 Z 1) zu becintrichtigen geeignet
ist, auch nach 'der Anmeldung oder nach Abschlufl - -

dic nach dem Stand von Wissenschaft und Technik

des Gcnchmxgungsvcrfahrcns der Bchbrdc schnft-
hch zu mcldcn B i

'W.pwlmﬁf.gv.ﬁ

Der Betreiber hat jede Andcrung ‘der
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Wechsel des Betreibers

§ 32. Durch cinen Wechsel in der Person des
Betreibers werden die Zulissigkeit der Durch-
fihrung von Arbeiten mit GVO und die sich
daraus ergebenden Verpflichtungen nicht berihrt.
Der Rechtsnachfolger hat der Behérde den
Wechsel unverziglich schriftlich zu melden.’

" Nachtrigliche Auflagen

§ 33. Werden nach Erteilung der Genehmigung
oder nach - Ablauf . der Untersagungsfrist. (§ 24
Abs. 1, 2, 3 .und 5) Umstinde bekannt, die sich
erheblich nachteilig auf die Sicherheit (§1 Z 1)
auswirken kdnnen, so hat die Behsrde, soweit dies
zur Hintanhaltung der  unmittelbaren Gefahren
erforderlich  ist,- unter moghchs:cr '
erworbener Rechte zusitzliche . geeignete Sicher-

Arbeit mit GVO zu beschrinken oder zu verbieten

und dic schadlosc Bcscmgung von GVO anzu-

ordncn o

BRI -
[

Aﬁf;cichnungspflicht BN -
[y 34. (1) Der Betreiber hat dafur zu sorgen, daf8
Uber . alle - Arbeiten - mit GVO Aufzeichnungen

gefuhrt, diese aufbewahrt und zur Exnslchmahmc
durch dic Bchbrdc bcrcugchaltcn wcrdcn '

() - Aufzenchnungcn ubcr Arbc:tcn .in dcn

kénnen in Form der Laboraufzeichnungen
(Laborjournale) gefthrt werden. Diese. Aufzeich-
nungen  missen dic nachstchcndcn Angaben
enthalten: - :.:

1. Name und Anschnft dcs Bcuclgcx;s .und Ort .

der gentechnischen Anlage; =:::::
2. Name des Projektleiters und des Bcaufuagtcn
. fur dic biologische Sicherheit;

3 Bczelchnung der jeweiligen Arbeit ;r;xt GVO;
4 Bcgmn, ‘Abschlufl 'und Slchcrhcuscmsmfung N
. der Arbeiten mit GVO oder der Axbcnsruhcn

"~ mit' GVO sowic ‘deren Anderung;”
5. Art der Entsorgung von GVO;
6. Angaben chr Unf:lllc gcmaﬁ § 11 Abs. 2

3) ,Andcrc ,als_ .|_d1c,;untcr,;Abs._24 angefihrten

Arbeiten mit GVO sind.in gesonderten Aufzeich- .
nungen zu_ protokollicren. . Zusitzlich zu. den in :

Abs. 2 aufgezihlten Angaben missen diese Auf-
zceichnungen folgende Inform:moncn enthalten:

Gcnchmlgungsbcschcxdcs, 2

Pcrsoncn, e -

3. gctroffcnc chhcrhcns- und Notfallmaﬁnah-"

. men. | - Cb st

Schonung

- " und . Konsumentenschutz ~hat,
* Interesse der Sicherheit (§ 1 Z 1) nach dem Stand

(4) Aufzcichnungen tber Arbeiten in den
Sicherheitsstufen 3 oder 4 im grofien Maflstab
missen zusitzlich zu den Angaben gemifi Abs. 2
und 3 cine Beschreibung der Prozeffthrung sowie
der zur Kontrolle der Sicherheitsmafinahmen
verwendeten Gerite und Einrichtungen enthalten.

(5) Die Aufzeichnungen dtrfen weder durch
Streichungen noch auf andere Weise unkenntlich
gemacht werden. Werden die Aufzeichnungen
nachtriglich geindert, so sind das Datum der
Anderung und der Name des Andcmdcn bcxzu-
fugen.

6) Aufzclchnungcn ubcr Arbeiten in dcn
Sicherheitsstufen 1 oder 2 im kleinen Maflstab

" missen zumindest drei Jahre nach Abschlufl der
-~ Arbeit oder Arbeitsreihe aufbewahrt werden. Alle

- anderen Aufzeichnungen missen mindestens fiinf

" Jahre nach Abschlufl dcr Arbcu mit GVO

hcusaufhgcn zu erteilen, die Durchfihrung dcr‘:: aufbcwahn wcrdcn

Vcrordnungscrmachugung
S 35, Der Bundesminister fir Gcsundhcxt, Sport :
soweit dies im -

- von Wissenschaft und Technik  erforderlich ist,
nach Anhdrung des zustindigen wissenschaftlichen

- Ausschusses . der Gentechnikkommission im Ein-
. vernchmen mit dem Bundesminister fir Arbeit und
: Soziales, .dem Bundesminister fur wirtschaftliche
.- Angelegenheiten” und ‘dem’ Bundesminister fur
"~ Wissenschaft und Forschung nihere Bestimmun-

Sicherheitsstufen 1 oder 2 im. kleinen MafBstab . gen Uber Art, Inhalt und FOfm dCf Aufzcxchnungcn

f gcmhﬁ § 34 fcstzulcgcn
III ABSCHNHT

Frcxsctzcn von GVO und I.nvcrkchrbrmgcn von
TEe o TeTy Erzcugmsscn R

CTEIL A B
Frcxsctzcn von GVO .

ﬂ Smfcnpnnzxp

BT R gr

§ 36. (1) Das Freisctzen von GVO darf nur nach

.l

w“..dcm -Stufenprinzip” (§ 3 ‘Abs. 3) erfolgen. Dabei

_mﬂsscn die folgcndcn Stufen durchlaufen werden:
1 Versuch in’ cinem kleinen' Ausma8,” das es
“'nach’ dem’: Stand " von Wlsscnschaft und
Technik zuliflt, cinc unbegrenzte - Verbrei-
““tung und Vermehrung von GVO auBicrhalb

"< des Vcrsuchsbcrcxchcs stark herabzusetzen

1 Zcxtpunkt der Anmeldung von Arbeiten mu 2 Versuch in cinem grofen Ausmaf,® das es

. GVO oder. Datum und. Gcschafuzahl des -

“‘nach*"dem" Stand -von Wissenschaft und
“ Technik - zuliBt, cine - Verbreitung .- und

N dic Namen der an, der Durchfuhrung dcr“ #*Vermehrung von GVO auﬂcrhalb dcs Vcr-

_Arbeiten mit. GVO unmmclbar bctcxllgtcn' -

suchsbcrclchcs 2u ﬁbcrwachcn

; (2) Ist nach dem Stand von Wlsscnschaft und
“Technik bei einer Freisetzung bestimmter GVO cin
. Risiko. fur die chhcrhclt 12 1) auszuschllcﬁcn,
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so hat dic Behérde auf Antrag cine Freisetzung
dieser GVO zu genchmigen, auch wenn die Stufe
gemifl Abs. 1 Z 1 nicht durchlaufen ist.

. Genchmigungsantrag

§ 37. (1) Jede Freisetzung bedarf der Genehmi-
gung durch die Behorde.

(2) Der Betreiber hat dic Genehmigung der

Freisetzung unter Anschlufl
1. der zur Beurteilung der Sofort- und Spitfol-
gen des GVO oder der Kombination von
GVO und deren Auswirkungen auf die
. Sicherheit (§1 -Z 1) crfordcrllchcn Infor-
mationen und . -

2. ciner Darstellung der bcl der in Aussicht _
.. genommenen Anwendung des GVO oder der
" Kombination -von GVO zu erwartenden :

Auswirkungen auf die Sicherheit (§1Z 1) .

zu beantragen. Diese Informationen haben ein-
schlieBlich einer Beschreibung der Methoden und
bibliographischer Hinweise auf diese msbcsondcrc

folgendes zu enthalten:
a) allgemeine Informationen tber das Pcrsonal

."und dessen Ausbildung;

b) Informationen tber den GVO, msbcsondcrc’
. Bezeichnung und Eigenschaften der Spender-
- und Empfingerorganismen, des Vektors, des
" cingefilgten oder verinderten NS-Abschnit-
" . tes, Informationen’ iber die Art und Methode
. der “genetischen’ Modifikation “des -GVO "
~sowie Gber Methoden zur Aufﬁndung und -

* Identifizicrung des GVO;

¢) Informationen tber dic Bcdmgungcn dcr'

Freisetzung und die fur die Freisetzung
maflgeblichen Eigenschaften der Umwelt, in

- die der GVO freigesetzt wird, insbesondere:

Beschreibung der- Zielsetzung(en) und der

geplanten Produkte, Zeitplan fur die Frei-

setzung; Art, Beschaffenheit und GroBe des
Versuchsbereiches; Bchandlung des Ver-
suchsbereiches vor, wihrend und nach der

-Freisetzung; Beschreibung  der Ziel- und -

Nichtziel-Okosysteme, “dic’ wahrscheinlich
*s.von < der :Freisetzung _betroffen: werden,

- die Freisetzung vorgeschenen Gcblct,
d) - Informationen Uber humanpathogcnc Merk-
male des GVO; -

>

insbesondere von - Exgcnschaftcn, die . das
- Uberleben. und dic Vcrmchrung beeinflus-
- sen; Wechselwirkungen mit der Umwelt und
~-Auswirkungen auf die Umwclt, Fahngkcucn

zum Gentransfer; ;. .. : iz

f) Informationen tber chrwachung, Konu'oll-v
" maBnahmen, ' Notfallplan, “Methoden der’ _
" Versuchsbeendigung, = Uberwachungsverfah- * - Bundesminister fur Land- und Forstwirtschaft, dem

" ren, Dauer und Hiufigkeit 'der Uberwa- -

L Vcrglclch zwischen dem natdrhchcn Lebens- .- chrmmclt

.+.faum des Empfingerorganismus und dem fir ..

c) Informationen ﬂbcr dlc chhsclwxrkungcn‘
zwischen - dem . GVO _und der. Umwelt,

chung; Mecthoden und Verfahren zur Ver-
meidung oder Minimierung der Vermehrung
des GVO auBerhalb des vorgeschenen
Versuchsbereiches und zur Abschirmung des
durch die Ausbreitung betroffenen Gebietes;
Beschreibung der geplanten Entsorgungsver-

" fahren; Verfahren der allenfalls erforderli-
chen Deckontaminierung des betroffenen
Versuchsbereiches;

g) Zeirahmen der Uberwachung nach Ver-

suchsende;
h) Ort(c) der Freisetzung.

(3) Im Antrag sind auch Daten oder Ergcbmssc '

aus der ‘Freisetzung der gleichen GVO oder GVO-
Kombination mitzuteilen, die der Antragsteller
friher innerhalb oder  auBerhalb Osterreichs
bcanuagt oder vorgenommen hat bzw. gegen-
wirtig beantragt oder vornimmt. Im Antrag sind

“auch ‘die  Fundstellen ‘der * literaturbekannten

Ergebnisse von Freisetzungen dlcsbcnghch rclc-
vanter GVO anzufthren.

4) Der ‘Antragsteller kann auch auf Daten 6dcr"_

Ergebnisse fritherer Antrige durch andere Antrag-

.. steller Bezug nchmen, sofern diese hiezu ihre
schriftliche Zustimmung erteilt haben.

(5) Wird. dic Freisetzung in- einer Weise
geindert, die die Risken ftr die Sicherheit (§ 1

Z 1) erheblich verinden kann, oder werden dem =
* Betreiber entweder wihrend der Pritfung des ;!

Antrags durch die Behérde oder nach. deren
Genchmigung neue Informationen *tiber solche

- Risken verfigbar, so ist der- Antragstcllcr ver-

pflichtet, unverztiglich = -- .

1. diese Informationen der Bchérdc zu mcldcn,
2. die-im Antrag ‘aufgefithrten Maﬁnahmen zu .

ﬂbcrprufcn und anzupassen und Rt

3. die - im - Interesse- der Sicherheit (§1. 2 l) -

crfordcrllchcn Manahmcn zu crgrclfcn

" (6)" Der Antmgstcllcr hat cine Koplc “des

‘Antragc_s (Abs. 2) und der Meldung * (Abs. 5)

unverziiglich dem Bundesministerium filr 'Umwclt,
Jugend "und Famlllc zu ﬂbcrmmcln, welches seine
Stellungnihme ° zu dlcscm Anu'ag dcr Bchérdc

At

I T L

Vc'rordnkungscrmachugung "
§ 38. ‘Der Bundesminister fir Gcsundhcu, Sport

und Konsumentenschutz hat, soweit dies unter -
Bedachtnahme auf die ZweckmiBigkeit, Raschheit -
und . Einfachheit cines Verfahrens zur Prifung -
cines Antrages gem48 § 37 Abs. 2 bis 4 'und zur :

Beurteilung “der” Voraussetzungen * gemi8 - § 40
Abs’1 erforderlich ist; unter Bedachtnahme auf
die Sicherheit (§ 1 Z 1) und auf den Stand von
Wissenschaft und Technik und nach Anh8rung des
zustindigen * wissenschafichen *Ausschusses der
Gentechnikkommission im Einvernchmen mit dem

Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie,
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dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegen-
heiten und dem Bundesminister fir Wissenschaft
und Forschung durch Verordnung nihere Bestim-
mungen dber ‘Inhalt, Umfang und Form des
Antrages gemifl § 37 Abs. 2 bis 4 und der diesem
anzuschliefenden Unterlagen festzulegen. In der
Verordnung kann auch angeordnet werden, daf
diese Unterlagen unter Verwendung der von der
Behdrde zur Verfigung gestellten Programme auf
elektronischen Datcnuigcm vorzulegen sind,

Behérdliches Verfahren

S 39, (l) Die Bchtjrdc hat dem Antragsteller den
Eingang und das Eingangsdatum des Antrages
sowic der beigefiigten Unterlagen unverziiglich
durch Eingangsstempel oder sonst schriftlich zu
bestitigen.

(2) Die Bch&rdc hat, soweit dies zur Bcunc:lung
der Voraussctzungcn gemifl § 40 Abs. 1 erforder-
lich ist, dem Antragsteller aufzuerlegen, weitere
Informationen zur Verbesserung des Anuagcs zur
Vcrfugung zu stellen.” '

(3) Die Behérde hat vor der Entschcldung chr :

die Genehmigung ciner Freisetzung, aufler im Fall -

eines vereinfachten behérdlichen Verfahrens gemifl
«. der, dazugehdrigen Unterlagen hemmen dic(_Fn'st_ .

§ 42, cin Anhdrungsverfahren gemifl § 43 durch-
zufuhren und ein : Gutachten des zustindigen.
wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnik-
kommission cmzuholcn :

(4) Die Behdrde hat dcr EFTA- chrwachungs-
behdrde und dem Stindigen Ausschufl der EFTA-
Staaten cine Zusammenfassung des A.nu'agcs
gemifl § 37 Abs. 2 binnen 30 Tagcn nach seinem
Emgang zu chrmmcln - “'“ .

(5) Dic Bchbrdc hat - : s
. a) dem Bundcsmxmstcnum fUr Umwele, -
" Jugend :und .:Familie den . Eingang des
- Antrages . (Abs. 1), ~den " Inhalt
Aufforderung gemifl Abs. 2 und der auf
~ Grund dieser Aufforderung cmlangcndcn
I % 'weiteren Informauoncn unvcrzughch mu-
e22 Z'zuteilen, :
b) das Bundcsmlnlstcnum fdr Umwclt,
Jugend und Familie zum Anhdmngsver-
* fahren (§ 43) zu laden und -
c) dem - Bundesministerium ~ fur - Umwelt,
. Jugend und Familie ihre Entschcldungcn
"7 (5§ 40 'und 48) und dic Meldungen und
Mitteilungen des Betreibers (§§ 45 Abs. 3,
46, 47 und 49 Abs. 2) unvcrzﬂghch zur
Kcnntms zu brmgcn L -

Bchordhchc Entschcxdung :'-2...‘ .

S 40. (l) Die Behérde hat- tiber ' Antrige- gcmaﬂ
§ 37 Abs. 2 binnen 90 Tagen ab Eingang - des
Antrages zu entscheiden. Die Gcnchmlgung ist zu
erteilen, wenn

einer -

1. sichergestellt ist, dafl vom Betreiber die sich
aus den Bestimmungen des Teiles A dieses
Abschnittes und der darauf beruhenden
Verordnungen ergebenden Verpflichtungen
fur die vorgeschene Freisetzung erfillt und
diese Freisetzung nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik durchgefithrt
wird, und

2. gewihrleistet ist, dafl die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik notwendigen

~ Vorkehrungen getroffen sind und deshalb

" nachteilige Folgen fur die Sicherheit (§ 1 Z 1)
_nicht zu erwarten smd s

(2) Die Bch&rdc hat, soweit dics im Interesse der
Sicherheit (§ 1 Z 1) erforderlich ist, den Zeitraum,
innerhalb dessen eine Freisetzung durchgefihre
werden darf, zu befristen oder fir die Durch-
fuhrung und ecrforderlichenfalls auch fir die
Uberwachung nach der Durchfihrung bestimmte
geeignete Bedingungen und Auflagen vorzuschrei-
ben. Lo o

" Hemmung des Fristenlaufes

§ 41. Dic ‘Mitteilung  des  Ergebnisses des ~
_ Ermittlungsverfahrens an den 'Antragsteller und
der Auftrag zur Verbesserung des Antrages oder .

gemifl § 40 Abs.1 ‘bis zum Einlangen “ciner.:
Stcllungnahmc des Antragstcllcrs odcr dcr Vcr-_ '
bcsscrung RS ‘

Vercinfachtes behordliches Verfahren DU

§ 42. Der Bundcsministc; fur Gcsundhcit, Sport
und Konsumentenschutz hat, wenn mit der

* Freisetzung bestimmter GVO geniigend Erfahrun-

gen gesammelt worden sind, unter Bedachtnahme
auf Art. 6 ‘Abs. 5 der im ‘Anhang XX zum *-

‘Abkommen " tiber den’ Europiischen - Wirtschafts- -

raum enthaltenen - Richtlinie - 90/220/EWG -und
nach Anh&rung des zustindigen wissenschaftlichen - -
Ausschusses  der
Verordnung im Einvernchmen mit dem Bundes-
minister  fur Land- und 'Forstwirtschaft, * dem
Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Familie, .

“dem Bundesminister fir wirtschaftliche Angelegen- .

heiten und dem Bundesminister fir Wissenschaft
und Forschung die niheren Bestimmungen fir die
Durchfithrung vereinfachter behérdlicher Verfah-
ren . fir die: Freisetzung von solchen GVO
festzulegen, die im Hinblick auf shre Slchcrhcxt’ _
vcrglclchbar sind.

Anhorung

§43. (1) ch Bchérdc hat im Amublatt zur
Wiener Zeitung 'und -in -zwei ‘ 8rilichen Tages-
zeitungen auf Kosten ‘des Betreibers: kundzuma-
chen, dal ein Antrag ‘auf Freisetzung eines GVO
gestellt wurde, diesbezigliche Unterlagen bei der
Behdérde wihrend cines Zeitraumes von drei

www.parlament.gv.at
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Wochen zur &ffentlichen Einsichtnahme aufliegen
und daBl es jedermann freisteht, der Behérde
innerhalb der Auflegungsfrist begriindete Einwen-
dungen schriftlich zu Ubermitteln.

(2) Dic Behérde hat im Rahmen des Ermiu-
lungsverfahrens cine Anhérung  anzuberaumen;
diesc Anhérung hat innerhalb von drei Wochen
ab Ende der Auflegungsfrist statzufinden. Die
Behérde hat dazu jeden, der fristgerecht begriin-
dete Einwendungen schriftlich dbermittele hat,
sowic dic Mitglieder des zustindigen wissenschaft-
lichen Ausschusses und den Betrciber zu laden. Die
Anhérung dient der Erérterung der fristgerecht
ibermittelten Einwendungen; den Einwendern ist
Gelegenheit zur niheren Erlautcrung ihrer Ein-
wcndungen zu gcbcn

Vcrordnungscmichtigung

§ 44. Der Bundesminister fur Gesundheit, Sport -
und Konsumentenschutz hat, soweit dies unter. .

Bedachtnahme auf die ZweckmiBigkeit, Raschheit
und Einfachheit der Anhérung erforderlich ist, im
Einvernchmen mit dem Bundesminister fiir Wissen-
" schaft und Forschung durch Verordnung nihere

Bestimmungen tiber Kundmachung und Ablauf des
Anhbmngsvcrfahrcns, Art und Umfang der Ein- .

sichtnahme in ‘den Antrag und die dazugchbngcn
Unterlagen, unter besonderer Beriicksichtigung der

Vertraulichkeit von'Daten gemif8 § 105, ‘tber die -
Anbcraumung und den Ablauf des AnhSrungster-

mines fcstzulcgcn

Stchcrhcltsmaﬂnahmcn, Sorgfalts-, Inform:mons- )
und Mxttc:lungspfhchtcn e o

S 45. (1) Wer cine Frelsctzung durchfuhrt, hat
alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik

im Interesse der Sicherheit (§ 1 Z 1) notwendigen
Vorkchmngcn und Mafinahmen zu treffen und —’
soweit cr der Bcucnbcr ist — fir dcrcn Emhaltung"

zu sorgcn SR ‘_..'."--_'.'.;;- R ST AL

(2) Der Bcuc:bcr hat sxch auch nach Genehmi-

gung "der Freisetzung tber alle im Zusammenhang

mit_ der Freisctzung “stchenden Tawusachen und.
Umstinde "zu informieren, dic nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik gecignet sind, dlC‘

Sicherheit (§ 1 Z 1) zu gefihrden.

(3) Der Betreiber hat Tatsachen'und Umstandc
gemifl Abs. 2 unverztiglich der Bchbrdc schrlfthch -

zu melden.

Mmcxlung von chhcrhcxtsdatcn

-t

[ §é. Der Bcucnbcr hatﬂ der .ﬁchordc ‘ e

1 nach ciner Freisctzung alle Ergebnisse der .
¢ Freisetzung, die fur deren Beurteilung im .

. Hinblick auf dic Slchcrhclt (§ 1 Z1) maBl-

" schriftlich mitzuteilen.

. geblich sind, und - -

. »bcrﬂcksnchugcn T

2. nach Ablauf des im Genchmigungsbescheid
festgelegten Zcitraumes die innerhalb dieses
Zcitraumes erhobenen Daten {iber Langzeit-
folgen fur die Sicherheit (§ 1 Z 1) mitzutei-
len. Die Behorde hat diese Unterlagen an den
zustindigen wissenschaftlichen Ausschufl der
Gentechnikkommission weiterzuleiten.

Wechsel des Betreibers

§ 47. Durch cinen Wechsel in der Person des
Betreibers werden die Zulissigkeit der Durch-
filhrung eciner Freisetzung und die sich daraus
ergebenden Verpflichtungen .nicht bertthrt. Der
Rechtsnachfolger hat der Behérde den Wechsel
unverziglich schnftlich zu melden.

Nachtrigliche Auflagen

§ 48. Werden nach Enéilung der Ccvnchmigung
Umstinde bekannt, die sich erheblich nachteilig auf
die Sicherheit (§ 1 Z 1) auswirken kénnten, so hat

dic Bchérde, soweit dies zur Hintanhaltung -

unmittelbarer Gefahren erforderlich “ist, - unter
mdglichster Schonung erworbener Rechte, zusitz-
liche geeignete Sicherheitsauflagen zu erteilen, dic
Durchfihrung der Freisctzung zu beschriinken

* oder zu verbicten und die schadlose Bcscmgung :

dcr frcxgcscrztcn GVO anzuordncn g
BRI ; T

Unfall, Nocfaupr'm“""*"

s . (1) Der Betreiber hat unter Bcdachtnahmc
auf die jeweilige Freisetzung alle nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik zur Vermeidung
von Unfillen notwendigen Mafinahmen zu treffen,

‘und daher insbesondere alle Vorkehrungen zu

treffen, durch die das Ristko und .die  Aus-
wirkungen von Unfillen so gering wic mdglich
gehalten werden. Bei der 'Wahl der Mafinahmen
sind- -mégliche - Gcfahrcnqucllcn angcmcsscn zu

(2) Dcr Bchbrdc smd vom Bctrcxbcr unvctzug-

" lich, lingstens binnen 14 Tagen, nach Eintritt des
kUnfallgcschchcns . L ._,..{; I

1. der Unfallhergang, B

2. dic Bezeichnung, Rmkogruppc und Mengen
- der - nicht rickholbaren GVO_oder deren
-potentiell gefihrliche Produkee, = .. -

3. alle Informationen, dic fir die Bewertung der
: Unfallsauswirkungen auf die Sicherheit (§ 1

. Z 1) notwendig sind, :

4. dic getroffenen Notfallmaﬂnahmcn, die Ver-
fahren zur Uberwachung der GVO fir den
Fall eciner Vermehrung auflerhalb des Ver-
-suchsbereiches und die im Interesse der
.den Fall des . Aufretens

Wirkungen .

www.parlament.gv.at
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(3) Bei Unfillen, die zu ecinem unmittelbaren
Risiko fur die Sicherheit (§ 1 Z 1) fithren kdnnen,
ist dic Behérde vom cingetretenen Unfall unver-

ziiglich auch telefonisch oder durch Telefax zu ~

verstindigen. Der Betreiber hat, sofemn nach dem

Stand von Wissenschaft und Technik ein Risiko fur -
dic Gesundheit von Menschen anzunchmen ist, -

diese Personen unvcrzuglxch vom Unfall zu
informieren und geeignete Vcrhalzcnsmaﬁnahmcn

zu cmpfchlcn _
(4) Bei cinem Unfa]l ist vom Bctrclbcr und .

ecforderlichenfalls von der Behdrde cine Kontrolle -

(Monitoring) der Auswirkungen des Unfalls auf die
S:chcrhclt 121 durchzufuhrcn

Vcrordnungscrmachtxgung

§ 50. Der Bundesminister fur Gcsundhcxt, Sport
und Konsumentenschutz kann, soweit dies nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik im
Interesse der Sicherheit (§ 1 Z 1) erforderlich ist,
nach Anhdrung des zustindigen Ausschusses der
Gentechnikkommission ™ durch - Verordnung . “im

Einvernchmen mit dem - Bundcsminister fir Land- -

und Forstwirtschaft, * dem  “Bundesminister. - fiir

Zugc von Frclsctzungcn crlasscn -

Kontrollcn N

§ 51 Dxc Bchordc ist bcrcchngt, wahrcnd und
nach der Freisetzung sowohl im Versuchsbereich
als auch in .dessen Umgebung Kontrollen, auch

unter Entnahme cnsprcchcndc: Proben (S 101),

durchzufuhrcn IR

AUfzcmhn“nSSpﬁlch:m RN

§ 52. (l) Dcr Betreiber hat dafir zu ‘sorgen, daB
Uber die durchgefihnie Freisctzung begleitende
Aufzeichnungen gelihrt, 'diese aufbewahrt und zur
Einsichtnahme durch dxc Bchéirdc bcrcxtgchallcn
wcrdcn

(2) ‘Die Aufzcnchnungcn
Angaben enthalten: .. - »
1. Name und Anschrift des Bctrclbcrs, r s
2. Ort der Freisctzung; - '
3. Datum und Geschiftszahl dcr Gcnchmxgung

der Freisctzung; -7 4140

mﬁésén folgcndc

4. Beginn und Abschlufl der. Frclsctzung, -

5..zusammenfassende - Darstellung ‘det Freiset-

" Hinblick auf "dic crfordcrl:chcn Slchcrbcus
. maBnahmen crmoghcht, o T

- Asbeiten unmittelbar beteiligten Personen; ™

7. Abw:nchungcn ‘yom gcplantcn Vcrsuchsab-'

|auf “ -,_,--‘
8. Entsorgung von GVO

(3) Dic Aufzeichnungen dirfen weder durch
Streichungen noch auf andere Weise unkenntlich
gemacht werden. Werden die Aufzeichnungen
nachtriglich geindert, so sind das Datum der
Anderung und der Name des Andcrndcn beizu-
fugen. :

(4) Dic Aufzcichnungen miissen zumindest zchn
Jahre nach Bccndlgung der Frcxscr.zung aufbewahrt
wcrdcn

Verordoungsermichtigung 7
§ 53. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat, soweit dies im

" Interesse der Sicherheit (§ 1 Z 1) nach dem Stand

“von Wissenschaft und Technik erforderlich ist,

« " nach Anh&rung des zustindigen wissenschaftlichen

Ausschusses der Gentechnikkommission im Ein-
vernchmen mit dem Bundesminister fir Land- und
Forstwirtschaft, dem Bundesministér fir Umwelt,
Jugend und Familie, dem Bundesminister fir
- wintschaftliche Angelegenheiten und dem Bundes-

~ minister fur Wissenschaft und Forschung nihere
" Bestimmungen dber Inhalt, Art und Form der
: - Aufzeichnungen 'gcmh’ﬂ § 52 festzulegen.
Umwclt, Jugend und Familic und dem “Bundes- - ' ' ) ST
minister fir Wissenschaft und Forschung nihere . -
Vorschrdften “zur - Vermeidung, - Begrenzung und -
Bescitigung der Auswirkungen von Unfallcn im .

T TELB
Invcrkchrbnngcn

meas Gcnchmngungspﬂxchc

' §54. (1) Das Invcrkchrbnngcn von Er'zmcugnis-

-sen, dic aus GVO bestechen oder solche chth:ltcn,
- bedarf der Génchmlgung durch die Behérde; in
~dieser Genchmigung ist der vorgeschene Verwen-
dungszweck anzugeben. :

@ Das - Invcrkchrbnngcn cines bereits gcnch-
migten Erzeugnisses zu ciner anderen als der in der
Genchmigung  zum Invcrkchrbnngcn genannten
Verwendung bcdarf ciner gcsondcncn Gcnchmx-
gngl
(3) “Einc Gcnchmngung fr das Invcrkchrbnngcn
von Erzeugnissen ist nicht erforderlich, wenn zu
“deren Herstellung bestimmungsgemif (S 55 Abs. 2
*..Z 4) Erzeugnisie verwendet werden oder wurden,
dcrcn Invcrkchrbnngcn gcnchmlgt ist (§ 58).

(4) Der Genchmigungdes Invcrkchrbrmgcns
durch die ' ‘8sterreichischen “Behdrden ! stchen
Genehmigungen zum' Inverkehrbringen gleich, dic
von Behérden anderer EWR-Staaten nach der EG-
Rlchtlmlc 90/220/EWG crlcnlt wordcn Smd

. zung, die cine Beurtcilung der rrcxsctzung im 7 Antragstcllcr und Antragsuntcrlagcn

el

§ 55. (1) Wer als Hersteller oder’ Importcur cin

‘f.—'Erzcugms im"Sinne des- § 54 Abs. 1 in Verkehr

6. diec Namen der an der Duréhfﬁhrung der, bri
-~ bringen > will, - hat*

zuvor einen - Antrag  auf -
Gcnchmxgung des Invcrkchrbnngcns zu stellen. '

(2) Dcm Antrag Sind Untcrlagcn mxt dcn‘ -
folgcndcn Angabcn bclzufﬂgcn T T
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1. Name und Anschrift des Ahtragncllcrs, Antrag sind auch die Fundstellen der literaturbe-
2. Bezecichnung des Erzeugnisses und der darm kannten Ergebnisse von Freisctzungen der diesbe-
enthaltenen GVO, zdghch rclcvamcn GVO anzufithren.

3. cine dem Stand von Wissenschaft und
Technik * ‘entsprechende “Beschreibung ~ des
Erzeugnisses im Hinblick auf die durch die

" gentechnische Verinderung bcmrklcn beson-
deren Eigenschaften, :

(4) Dcr Antngstcllcr kznn auch auf Daten oder
Ergebnisse fritherer Antriige durch andere Antrag-
steller - Bezug nchmen, sofern diese hiezu- ihre

: schnfthchc Zusummung erteile haben.

4. cine Beschreibung gcg zu lcrwancndcn (5) Wenn auf Grund der Ergcbmssc ciner
Verwendungsarten und der geplanten raum- - Ereisetzung nach dem Stand von Wissenschaft
lichen Verbreitung, . und Technik mit dem Inverkehrbringen und der

5. cine Darlegung der durch das Inverkehrbria- Verwendung des Erzeugnisses keine nachteiligen

. gen zu crwartcndcn Rlskcn fur die Slchcrhcxt  Auswirkungen auf dic Sicherheit (§1 Z 1) zu
~§1zy, . .- erwarten sind, kann dic Beh&rde auf die Vorlage
'6', cine Beschreibung der gcplantcn MaBnahmen ciner oder mchrerer Unterlagen gemifl Abs. 2 Z7
o ur Kontrolle, des  weiteren V::rhaltcns dc,‘.;_ lith, ¢ odcr d sublit cc, dd odcr ce Vcrzichtcn.
- Erzeugnisses, insbesondere . geeignete Anlei- _

" tungen und Empfchlungcn fur die Lagerung ‘ V dn ch
cror ungscrma txgung

'und Handhabung und cine Beschreibung der .
.cntstchjnd‘l:\? Rfcsl;stloffc upd .lhrcr Bchandlung o S 56. Dcr Bundcsmmutcr fur Gcsundhclt, Sport -
sowle der Notialpianc, und Konsumentenschutz kann nach Anhdrung des

7. 3) Sf;m}v\cnls::;inbcszgjc?cfcg;:gt:gc;n ﬁ: . zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses der -
: d 8 T - . Gentechnikkommission im Einvernchmen mit dem -

inverkchrzubringenden Erzeugnisses, -~ g .. . ore
. ; L ndesminister fur Umwelt, Jugend und Familie, ..
b) d:jc Agg;b; der g;fchgvtzyl};nsgr?dukuon dem Bundesminister fir wirtschaftliche Angelegen-- -

oder =niuaren in die ~otaaten, heiten und dem Bundesminister filr Wissenschaft .

) gor;ci:lhlag fm: cine Vbcrpl:c.k;qg. dlcvzuf und . Forschung unter Bedachtnahme auf dic- -
crhttung cincr . UNDEADSIChUEIEN. VeI - 7o o ckmifi keit, .Raschheit und Einfachheit des

h GVO wihrend der L £ ,
menrung von wahrend cer -38C"  Antragsverfahrens durch  Verordnung nihere -

rung oder .in, ciner . spiteren Phase Bestimmungen (ber Inhalt, Umfang und Form

8 gcclgnzrt scmhlmuﬁfuun: Kennzeich der Unterlagen gemiBl § 55 Abs. 2. erlassen. Hiebei
2 chn orjc 8 kurz 'cf Bcnnchc nupgf . sind die nach dem Stand von Wissenschaft und
- ie zumindest in kurzgefaBter Form ~ .~ ‘Technik zu stcllcndcn A.nfordcrungcn und Mctho-
“aa) die Bezeichnung des Erzeugnisses und den
bb) g:r d;\;;n :nth:h;nilncGchzchnft dcs 1. fur die Erfassung von Rcmhcu, tablhtat odcr
n men unc dic mdglicher Toxizitit des Erzeugnisses, - -
- Herstellers dcsfl:'.rzcugmsscs odc.:r des 2. zum Nachweis, zur Identifikation - und
T + Imp on;t:ars,t 59 crr; u:atsw’Erzct:*gms la:st Charakterisierung von GVO im Erzeugnis,
R ;l'intcr? g ; cgg;R rewir , €r MIERt 3, fur die Erfassung der Uberlebensdauer und
' itglied ces ist, .. "~ Uberlebensbedingungen . des  im, Erzcugms
cc) Angaben tiber die durch gcntcchmschc ‘ enthaltenen GVO und -
B I L
.- Verinderung _ bewirkten besonderen 4, fur -die Erfassung des. Transfcrs odcr dcs :
. Eigenschaften des’ Erzeugnisses und ;.Austausches von gcncuschcm Materal .

"' genaue’ Emsatzbcdmgungcn, gcgcbc- B

." ."‘Efal}l: :ms‘:h‘;’cméc}' der Um;:’ :lilgc- angeordnct werden, daf diese Unterlagen unter
gebennciien ocer Ces BCOBrAPSCACN  yrorwendung der von der Behdrde zur Verfigung

“Berciches der EWR-Smatcn, fUr dcn ‘ gestellten Programme auf clcktromschcn Datcn-V'*

4

. 1 sich das Erzcugms eignet, .0 SR 4t
. dd) die im_ Falle ciner unbcabsnchugtcn tr:lgem vorzulegen sind.” .

Vcrbrcltung oder " eines Mlﬁbrauchcs nae st
~; zu ergreifenden' Mafinahmen und - e Sorgfaltspﬂxchtcn

g:g;‘;’ abll::ucdfzing 2 cﬁaif:c‘;gh Nund gungsinhaber wihrend der Pritfung des Antrages
cntha]tcn muﬁ & & " durch die Behdrde oder nach erfolgter Genehmi-
- a2l wr oS £ 203 gung Uber neue Informationen ' hinsichtlich der

< EO

(3) Im- Anr.rag smd ‘weiters Datcn ‘oder - Risken des Erzeugnisses fur die. Sicherheit (§ 1

Ergebnisse aus der Freisctzung der glclchcn GVO - Z l), so hat der Antragsteller unvcrzﬂghch

oder GVO-Kombination . mitzuteilen, -die’-der .= 1. die gemiB § 55 Abs. 2 vorgelegten Angabcn_

Antragsteller friher innerhalb oder, auBcrhalb - " und Unterlagen'zu tiberprtifen,
Osterreichs - bcantragt -oder’ vorgcnommcn hat - . .2. die Behdrde tiber diese Informationen schnft-_
bzw. gegenwirtig beantragt odcr vomlmmt. Im .. lich zu unterrichten und = - & °. :

www.parlament.gv.at

Afcst.zulcgcn In der Verordnung kann auch' .

ec) spezifische Anleitungen oder Empfch X § 57. Vcrfﬂgt “der A.ntngstcllcr oder Gcnchml-'
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-3, die aus Griinden der Sicherheit (§1 Z 1)
erforderlichen  MafBlnahmen zu  ergreifen,
insbesondere dic betroffenen Verkehrskreise
in geeigneter Weise zu informieren und
erforderlichenfalls die rasche und sachgemi-
Be Ricknahme der Erzeugnisse anzubieten.

Behérdliches Vcrfahrcn und behérdliche Entschei-
dung

§ 58 (1) Die Bchbrdc hat dem Antragsteller den
Eingang und das Eingangsdatum des Antrages
sowic der beigefiigten Unterlagen unverzilglich
durch Emgangsstcmpcl ‘oder sonst schriftlich zu
bestitigen. '

(2) Die Behérde hat vor der Em.schcndung tiber
die Genehmigung des Inverkehrbringens ein Gut-

achten des zustindigen ' wissenschaftlichen Aus--

schusses der Gcntcchmkkommlssnon cinzuholen.

der Gcnchmlgungworaussctzungcn gemill Abs. 4
erforderlich ist, dem  Antragsteller - aufzuerlegen,
weitere . Informationen zur Verbesserung dcs
Anuagcs zur Vcn‘ugung zu stellen.- IR

(4) Die Behsrde hat ohne’ unnbugcn Aufschub
lingstens jedoch - innerhalb von 90 .Tagen nach

Eingang des Antrages cinc ' Kurzfassung des
Antrages sowie der Beschreibung .der: Bedingun- -
gen, unter denen dic Genehmigung des Inverkehr-

bringens des Erzeugnisses vorgeschlagen wird, mit

ciner befurwortenden Stellungnahme an dic EFTA- .

Uberwachungsbehérde und den Stindigen Aus-
schufl der EFTA-Staaten weiterzuleiten, wenn ‘
1. der AnLrag vollstindig ist und ~
2. a) cine “'im - Sinne - dieses Bundcsgcsctzcs

genchmigte Frclscr.zung des im Erzeugnis
- befindlichen GVO in Ostcrrmch durch- '

gcfuhn wurde oder - -
v b) cine der Richtlinic 90/220/EWG ent-

"..befindlichen GVO in .
"EWR-Staat durchgefihrt wurde oder -

R

‘:: c) der . Anuagsteller . nachweist, daB die
" Voraussetzungen ciner Gcnchmlgung der

Freisetzung  (§ 40) des im Erzeugnis
befindlichen GVO gegeben sind, und

3. nach dem Stand von Wisscnschaft und

Technik  durch das Inverkehrbringen des

Erzeugnisses Kcine nachteiligen Folgen fiir die
Sicherheit (5.1 Z 1) zu erwarten sind, .

Licgt cine der.in.den Z 1 bis 3 “gcnannten

Voraussetzungen nicht vor, hat die Behérde das

Invcrkchrbnngcn des Erzcugmsscs zu untersagen. *

(5) Die Gcnchmlgung ist . 2u “erteilen, wenn
innerhalb von 60 Tagen nach dem Zeitpunke der
Verteilung der in Abs. 4 genannten Kurzfassung
des Antrages durch - dic " EFTA-Uberwachungsbe-
hérde und den Stindigen Ausschufl der EFTA-
Staaten . kein EWR-Staat cinen Einwand -gemifl
Art 13 Abs. 2 der Richtlinic 90/220/EWG erhebt.

" sprcchcndc F rcnsctzung des im Erzeugnis
cinem * anderen -

Dabei sind unter Bzdachtnahme auf Art. 12 Abs. 3
der Richtlinic 90/220/EWG erforderlichenfalls
jene Auflagen und Bedingungen fir Art und
Umfang des Inverkchrbringens und fur die
Verwendung des Erzeugnisses vorzuschreiben, die
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
geboten sind, - um nachteilige Folgen fur die
Sicherheit (§ 1 Z 1) auszuschlieBen. :

(6) Erhebt cin EWR-Staat cinen Einwand gemill
Art. 13 Abs. 3 der Richtliniec 90/220/EWG, so hat
dic Behérde gemifl dem Ergebnis des Verfahrens
gemifl Art. 21 dieser Richtlinie die Genehmigung

-zu erteilen, und zwar erforderlichenfalls unter

Vorschreibung jener Auflagen und Bedingungen.
fur Art und Umfang des Inverkehrbringens und fur
die Verwendung des Erzeugnisses, die nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik geboten sind,”
um nachteilige Folgen fir die Sicherheit (§1 Z 1)

- auszuschlieBen, oder das Invcrkchrbrmgcn des
3) Dxc Behérde hat, soweit dics zur Beurteilung . :

Erzeugnisses zu untersagen..

(7) Dic Mitteilung des Ergebnisses des Ermitt-
lungsverfahrens an den Antragsteller und der
Auftrag zur Verbesserung des Antrages oder der
Antragsunterlagen hemmen die Frist gemifl Abs. 4
bis - zum * Einlangen der Stcllungnahmc dcs ’
Antragstcllcrs oder dcr Vcrbcsscrung : B

(8) Dic Gcnchmlgung zum Invcrkchrbnngcn von .
Pflanzenschutzmitteln (§ 2 Pflanzenschutzmittelge- -
setz, BGBl. Nr. 476/1990), dic GVO enthalten
oder aus solchen - bestehen,  ist bei der zur
Vollzichung  des = Pflanzenschutzmittelgesetzes

. zustindigen Behdrde zu beantragen; diese hat im

Rahmen des: Verfahrens gemif Pflanzenschutz-

" mittelgeserz tUber den Antrag in Anwendung-der
* Abs. 1 bis 7 zu entscheiden und die §§ 60 und 61

anzuwenden. Die Zulassung gemifl § 8 Pflanzen-
schutzmittelgesetz ersetzt im ‘Rahmen - ihres Gel-
tungsumfanges - die “'nach -diesem - Bundesgesetz
crforderhchc Gcnchm:gung dcs Invcrkchrbrmgcns

Bcrcchugungsum.fang

559. Die Abgabc und die :Vcrwcndung von
Erzeugnissen "(§ 54 Abs. 1),” deren Inverkehrbrin-
gen gemifl ‘diesem Bundesgesetz genchmige ist,
bedarf keiner weiteren Gcnchmlgung nach dlcscm

<

Bundcsgcsctz sy e
Widcm.xf '. *

§ 60. (1) Hat die Beh&rde berechtigten Grund
zur Annahme, dafl cin Erzcugnis (§ 54 Abs. 1) cin

Risiko fir die Sicherheit (§1:Z 1) darstelk, so
"kann die Behdrde das Inverkchrbringen - dieses

Erzeugnisses in Osterreich voriibergehend cin- -
schrinken -oder verbicten. Die -Behdrde :unter-
richtet hievon unter Angabe von Grilnden unver- -
zuglich die EFI'A-chrwachungsbchérdc und dcn -

&indigen Ausschufl der EFI'A-Staatcn
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(2) Entsprechend der im Verfahren gemi8
Art. 16 und 21 der Richdinie 90/220/EWG
ergehenden Entscheidungen der EFTA-Uberwa-
chungsbehérde und der EG-Kommission (erfor-
derlichenfalls des Gemeinsamen EWR-Ausschusses)
hat die Behérde das Inverkehrbringen von
Erzeugnissen cinzuschrinken, zu verbicten oder
wieder zuzulassen.

Slchcrhcxtsmzﬂnzhmcn :

§ 61. In Fillen eciner drohcndcn Gefahr fir die
Sicherheit (§1.Z 1) hat der Bundesminister fir
Gesundheit, Sport’ und Konsumentenschutz dem.
Hersteller oder’ Importeur durch Bescheid aufzu-
tragen, die betroffenen Verkehrskreise tiber die von
den Erzeugnissen ausgehenden Risken und tber
Sicherheits- und Bescitigungsmafinahmen zu infor-
micren und erforderlichenfalls zur RUCkgabc dieser
Erzeugnisse aufzufordem.

. "'~ Verpackung und Kcnnzc:clmung A
S 62. (1) Erzeugnisse gcmaﬁ § 54 Abs. 1 du:fcn

nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre

Verpackung und Kennzeichnung der im Antrag
(§ 55 Abs. 2) vorgeschenen Verpackung und
Kennzeichnung unter Berilcksichtigung allfilliger
behdrdlicher Anordnungcn gcmaﬁ § 58 Abs. 5 und

6 entsprechen. o o

) Erzcugmssc gcmnﬁ § 54 Abs 1 ddrfen nur in -
Verkehr . gebracht  werden, wenn dxc dafdr
vorzusechende Kennzeichnung -

1. dic Bezeichnung des Erzcugmsscs und der

- darin enthaltenen GVO, - - -. :

2. den Namen und die Anschnﬁ des Hcrstcllcrs
--des Erzeugnisses oder des Importeurs, sofern

. ,das Erzeugnis aus cinem . Staat ecingefiihrt

--.wird, der nicht Mitglied des EWR ist, -

3. Angaben tber die durch die gentechnische
Verinderung erwirkten besonderen Eigen-
schaften des Erzeugnisses, |

4. genauc Einsatzbedingungen,’ ‘gegebenenfalls

.. cinschliefllich der Umweltgegebenheiten oder

. des . geographischen - Bereichs - der EWR- -

Staatcn, fur den sich das Erzcugms eignet,

5, Angaben ‘tiber dic im Falle ciner unbeab-
sichtigten Verbreitung oder eines MiBbrauchs

zu ergreifenden Mafinahmen und
6. spezifische Anleitungen oder Empfchlungen
betreffend Lagerung und Handhabung
cnr.h:(lt L

3) chn auf Grund andcrcr Rcchtsvorschnftcn
fur bestimmte Arten von Erzeugnissen gemil § 54
Abs. 1 vergleichbare ' Kennzeichnungsvorschriften
bestehen, hat der Bundesminister fur Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz:im Einvernchmen -

mit : dem czur . Vollzichung des diese - andere’ -

Kennzcichnungsvorschrift enthaltenden Bundesge-.
mcdlzmlschcn Zwecken darf nur”

seizes berufenen Bundesminister durch Verord-

nung zu bestimmen, dafl auf diese Arten von
Erzeugnissen dic Kennzeichnungsvorschriften der
Abs. 1 und 2 keine Anwendung finden.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat — soweit .dies im
Interesse der Sicherheit (§1 Z 1) oder zur
Information der Anwender oder Verwender
erforderlich ist®unter Bedachtnahme auf einschli-
gige Richtlinien der EG oder sonstiger internatio-
naler ' Richtlinien im Einvernchmen mit dem
Bundesminister fir Umwelt, Jugend und Familie
und dem Bundesminister
Angelegenheiten durch Verordnung zu bestim-
men, dafl Sachen, die aus Teilen von GVO
bestchen oder solche enthalten, ausgenommen
solche, die aus GVO oder deren Teilen oder
deren Kulturtberstinden isoliert wurden, gewerbs-
miflig an Dritte nur mit cinem oder mchreren in
der Verordnung anzufiihrenden Kennzeichnungs-
clementen gemifl Abs 2 abgcgcbcn wcrdcn dilrfen.

Soznalc Unvcm'aglxchkcnt

§ 63, (1) Soziale Unvertriglichkeit von Erzcug-
nissen gemifl § 54 Abs. 1 liegt vor, wenn auf
Grund sachlicher Grundlagen anzunchmen ist, daf§
solche Erzeugnisse zu eciner nicht ausgleichbaren

Belastung -der Gesellschaft ‘oder gcscllschaftlichcr :
diese -

Gruppen *fthren . k&nnten, und -wenn'
Belastung fur die Gesellschaft aus volkswirtschaft-

lichen, * sozialen oder - smlxchcn Grﬂndcn mc}u’

annehmbar crschcmt_

(2) Die Bundcsrcglcrung hzt auf Vorschlag des

- Bundesministers ftr Gesundheit, Sport und Konsu-

.. mentenschutz das gewerbsmiflige Inverkehrbringen
solcher . Erzeugnisse gemif § 54 Abs.1 durch

Verordnung zu untersagen, ‘deren Inverkehebrin-
gen cine soziale Unvertriglichkeit erwarten lit.

(3) Der*Bundesminister fir ' Gesundheit, Sport

- und ‘Konsumentenschutz hat nach Anhdrung der

Gentechnikkommission einen Vorschlag ~gemif
Abs. 2 “zu- c'rstattcn', sobald - abzuschen ist, dafl
solche Erzeugnisse in Osterreich gcwcrbsmxﬁlg in
dcn Vcrkchr gcbracht wcrdcn kénntcn

™. ABSCHNITI‘

Gcn;'u;ilysc und Gcnthcr'a'pxc am Méhs—c.‘h‘c'h:'

Verbot von ' Eingriffen in 2 das Erbmatcnal dcr
. menschlichen Keimbahn |

S . Fu: Eingriffe in dic mcnschhchc Kclmbahn -
“‘gilt das Verbot des §9 Abs. 2 Fortpflanzungs-
‘:mcdlzmgcsct.z, BGBI. Nr. 275/1992 R o

Gcnanzlysen am Mcnschcn zu mcdxzuuschcn o

TN Zwecken . .

[
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1. auf Veranlassung cines in Humangeneuk
ausgebildeten Arztes oder cines fir das
beureffende Indikntionsgcbict zustindigen
Facharztes zur
a) Feststellung einer Prad:sposnuon fur cine

Krankheit, insbesondere der Veranlagung
fur eine méglicherweise zukdnftig aus-
brechende Erbkrankheit, oder
b) Feststellung ecines chmigcrstazus :
oder

2. auf Vcranlassung dcs bchandclndcn oder
diagnosestellenden Arztes zur
a) Diagnose ciner manifesten Erkrankung

oder ciner - damit im Zusammenhang
stchenden allfalllgcn linftxgcn Erkran-
kung oder
b) Vorbereitung ciner. Thcraplc und Kon-
wolle des Therapieverlaufes oder
¢) Durchfiihrung ~-von - Untersuchungen
gemif §70 Z 1 EUREE
durchgefihre werden. . 5 - e

(2) Eine Gcn:malysc im Smnc dcs Abs 121
darf nur nach Vorliegen eciner schriftlichen
Bestitigung der zu untersuchenden Person durch-
gefilhrt werden, dafl sic zuvor durch cinen Arat
oder Facharzt im Sinne des Abs.1 Z 1. iber
Wesen, Tragweite und Aussageckraft der Gen-

analyse aufgeklirt worden ist und der Genanalyse
zugestimmt hat. In den Fillen des Abs. 1 Z 2 hat:
der behandelnde Arzt den Patienten tiber Wesen,

Tragweite und Aussagckraft der. Genanalyse

aufzukliren.

(3) Eine Genanalyse im Sinne des Abs.1 Z 1
darf im Rahmen einer prinatalen Untersuchung
nur, soweit dics medizinisch geboten ist, und nach

schriftlicher Bestitigung der Schwangeren, da8 sic
zuvor durch einen Arzt oder Facharzt im Sinne des -
Abs. 1 Z 1 tber Wesen, Tragweite und Aussage- |
kraft . .der - Genanalyse - und - tber. Risken . des

vorgeschenen Eingriffes aufgcklirt worden ist und

der . Genanalyse zugcsummt hat, . durchgcfuhrt -
wcrdcn IREBERUE & Sl : EYIS

(4) Die Bcsﬁugung gcmhﬁ Abs 2 bzw 3 enteilt
1. fir cine unmﬂndxgc Pcrson cin Erznchungs-
: bcrcchugtcr und °

-7 zur Gcnanalysc umf{ﬂt, dcr Sachwaltcr

Gcnanalyscn am Mcnschcn fur w:ssenschafthcbe
Zwecke und zur Ausbildung

§ 66. (1) Genanalysen..am Menschen fur
wissenschaftliche Zwecke und zur Ausbildung
diurfen nur mit  ausdriicklicher und _ schriftlicher
Zusummung des Probenspenders oder an anony-
misierten Proben .. durchgefuhet  werden. . Eine

auch dann als anonymisiert, wenn sic ohne Namen

nur mit einem Code verschen ist und . dieser.

2. fir cine Person, der ein Sachwallcr bestelle  schwerer -.

=" isty dessen Wirkungsbereich die Zustimmung - ¢ !
- zur Erfullung dieser Auflagen keine Gcnanalyscn

e gcmiB S 65 Abs 1Z1 mchr durchzufuhrcn

ausschliefllich in der jeweiligen Einrichtung mit
dem Namen des Probenspenders in Verbindung
gebracht werden kann.

(2) Ergebnisse aus Genanalysen gemifl Abs. 1
durfen nur dann vemnetzt oder verdffentliche
werden, wenn durch gecignete Mafinahmen
sichergestellt ist, dal — abgesehen von Abs. 1 —
der Probenspender nicht bestimmbar ist. ‘

Verbot der Erhebung und Verwendung von Daten
aus Gcnmalyscn fiir besimmte Zwecke

§ 67. Arbeitgebern und Vcrs:chcrcm cmschhcﬂ-
lich deren Beauftragten und Mitarbeitern ist es
verboten, Ergebnisse von Genanalysen von ihren
Arbeitnehmern, Arbeitsuchenden - oder i Versiche-
rungsnchmemn  oder  Versicherungswerbern  zu
erheben, zu verlangen, anzunchmen oder sonst zu

verwerien,

Eiﬂﬁcht\;ngcn zur Duréhfiiﬁrimg von CC!‘I.II‘IIIYSCD
am Menschen zu medizinischen Zwecken

§ 65. (1) Die Durchfithrung von Genanalysen im

Sinne des §65 Abs.1 Z 1 ‘darf nur in hiefiir

zugclasscncn Emnchtungcn crfolgcn

(2) Die Zulassung ist vom Lcucr der Em-"
richtung, in der dic Durchfﬂhmng von ‘derartigen
Genanalysen beabsichtigt ist, beim Bundesminister
fur Gesundheit, Sport und Konsumcntcnschutz zu

beantragen.

(3) Dic Zulassung ist vom Bundesminister fur
Gesundheit, Sport -und Konsumentenschutz nach
AnhSrung des zustindigen wissenschaftlichen Aus-
schusses zu erteilen, wenn auf Grund ' der -
personellen und sachlichen Ausstattung eine dem
Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen-
de Durchfthrung der Genanalysen und der Schutz
der * dabei -anfallenden gcnanaly‘uschcn _Daten
gcth § 71 sxchcrgcstcllt ist. ks

(4) Der Bundcsmxmstcr fur Gcsundhclt, Sport

* und Konsumentenschutz hat ‘die Zulassung, wenn
- die Voraussetzungen fur ihre Erteilung nicht mehr

gegeben' sind, zu widerrufen oder ‘bei Vorliegen
Mingel . sonst '.-gecignete - ; Auflagen,
verbunden mit der Anordnung aufzuerlegen, bis

- . R )
l4.,- ERE .

r‘“
P

Bcr.ltung RN

569 (l) Vor und ‘nach Durchfﬂhrung ciner
Genanalyse zur Feststellung ciner Veranlagung fur
cinc -Erbkrankheit oder zur Fesutellung cines

‘Ubertrigerstatus hat_ecine ausfuhrliche Beratung
-der zu. untersuchenden Person, - sofern diese

Probe, die wxsscnschaft.hchcn Zwecken dient, gilt - Genanalyse im Rahmen ciner prinatalen: Unter-

suchung vorgenommen wird, der Schwangeren, in

“den Fillen des § 65 Abs. 4 auch der zustimmungs-
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berechtigten Person, durch den diese Genanalyse
gemill §65 Abs.1 Z 1 veranlassenden Arzt

stattzufinden.

(2) Die Beratung mufl die sachbezogene
umfassende Erérterung aller Untersuchungsergeb-
nisse und medizinischen Tatsachen sowic deren
soziale und psychische Konsequenzen umfassen
und darf im Falle ciner prinatalen Genanalyse
keinesfalls dircktiv erfolgen. Dabei ist auf die
Zweckmifligkeit ciner zusitzlichen nichtmedizini-
schen Beratung durch cinen Psychotherapeuten
oder Sozialarbeiter hinzuweisen; konkrete Hin-
weise auf solche Bcratungsmbghchkcncn sind in
Schriftform anzubieten. .

" Einbezichung von Verwandten
§ 70. Der die Gcnanalysc vcranlasscndc Arzt

hat,

1. wenn zur Beurteilung des Ergebnisses ciner
Genanalyse die Einbezichung von Verwand-
ten der untcrsuchtcn Person erforderlich ist,
oder : -

2. wenn anzunchmcn ist, daf cine emnste Gefahr

“ciner Erkrankung von Verwandten ' der
untersuchten Person besteht,
der untersuchten Person zu empfehlen, ihren
méglicherweise betroffenen Verwandten zu ciner
humangcncuschcn Untcrsuchung und Beratung zu
raten. . . . - - .

Datcnschutz

§71. (1) Wer Genanalysen durchfihrt oder

veranlaflt, hat die dabei gewonnenen Daten im -

Sinne dieses Bundesgesctzes geheimzuhalten und
dabei die folgenden Bcsnmmungcn zu beachten:

1. Der untersuchten Person ist Uber deren

. Verlangen Einsicht in alle sie bctrcffcndcn
Daten zu gcwahrcn L ...; o

2. Der- untersuchten Person™ smd unerwartete

" Ergebnisse mitzuteilen, die von unmittelbarer

klinischer Bedeutung sind oder nach denen

;- . sie ausdricklich gefragt hat. Diese Mitteilung

.-ist_insbesondere dann, wenn die untersuchte

"-Person nicht :danach gefragt hat, so zu

- :-gestalten, dafl 'sie auf die untersuchte Person |

.~ nicht . beunruhigend - wirkt; . in Grcnzfﬁllcn
.. kann diese Mitteilung ginzlich unterbleiben. -
3. Datenin nicht anonymisierter Form durfen
fur einen anderen als den Zweck, fur den sie
urspringlich erhoben worden sind, nur mit
ausdriicklicher und schriftlicher Zustimmung
der untersuchten Person verwendet werden.
4. Daten durfen nur weitergegeben werden

‘a) an Personen, dic in der Einrichtung, in
' der sie ‘erhoben worden " sind, ‘mit ‘der -
" hatder Behrde in zweijihrigen Abstinden mittels

" Ermittlung, : Verarbeitung® oder Auswer-
" * tung der Daten unmittelbar befaflt smd
b) an die untersuchte Person, .
c) an die in §65 Abs 3 und 4 gcnanntcn
Personen,

d) an den Arzg, der die Genanalyse veranlafit
-hat, und an den behandelnden oder
diagnosestellenden Arzt,

¢) an andere Personen nur, soweit die
untersuchte Person hiczu ausdriicklich
und schriftlich zugestimmt hat, wobei cin
schriftlicher Widerruf dieser Zustimmung
méglich ist.

5. Daten missen vor dem Zugriff Unbefugter in
geeigneter Weise geschiltzt werden.

6. Daten, die nicht anonymisiert worden sind,
dirfen nur in der Einrichtung, in der sic
erhoben worden sind, und nur bei dem' Arzt,
der dic Genanalyse veranlaflt hat, automa-

.- tonsunterstiltzt verarbeitet werden; sie sind
von anderen Datenarten gesondert zu
.speichern und dilffen nur von den nach
diesem Bundesgesetz berechtigten Personen
und nur mit ciner gesonderten Zugriffsmég-
lichkeic abrufbar scin.

7. Dic Verpflichtungen gemifl Z 3 bis 6 gelten

_. auch fir Personen, die bei der Durchfuhrung
von Genanalysen oder bei der Aufbewahrung

.- oder Verwaltung der dabei erhobenen Daten

~mitwirken.

(2) Soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes .
bestimmt ist, bleiben das Datenschutzgesetz, BGBI.
Nr. 565/1978, sowie Vorschriften, dic besondere

- Verschwiegenheits- oder Meldepflichten beinhal-

ten, unbcnlhtt. ,

Vcrordnungscrmzchugung

S 72. Dcr Bundcsmxmstcr fur Gesundheit, Sport
und ‘Konsumentenschutz - hat, wenn dies zur

Sicherung einer cinwandfreien Durchfithrung von -

" Genanalysen und von-damit im Zusammenhang

" stechenden Beratungen geboten ist, im Einvernch-

men mit dem Bundesminister fir Wissenschaft und
Forschung unter Bedachtnahme auf den jeweiligen
Stand von Wissenschaft und Technik nach
Anhorung des zustindigen wissenschaftlichen -Aus-
schusses der Gentechnikkommission durch Verord-
nung nihere Vorschriften tber die personelle und
sachliche Ausstattung .der Einrichtungen gemif
. § 68, die Veranlassung der Genanalysen gemifl
§ 65 Abs. 1 Z 1, dic gemi § 65 Abs. 2 und 3 zu

, erteilende Aufk.l'irung, die Beratung gemifl § 69
Abs. 2 und den Datenschutz vorzuschreiben. .

Mcldcpﬂzchtcn v _
S 73 Dcr Leiter ciner Emnchtung gemiﬁ §68

"Formblatt  (Anlage ~2) eine - zusammenfassende

* ‘Meldung " tber die in dieser Einrichtung gemiff

§65 Abs. 1 Z1 durchgcfuhrtcn Gcnanalyscn zu
ibermitteln.
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Somauschc Gcnt.hcrapxc

- § 74 Emc somatische Gentherapie am Men-

schen darf nur nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik
1. zum Zwecke der Therapie oder der Verhil-
tung schwerwiegender Erkrankungen des
"'Menschen oder - -
‘2. zur Etablierung hie fiir gecigneter Verfahren
~im Rahmen ciner klinischen Priifung (§ 76)
und nur dann durchgefithrt werden, wenn nac
dem Stand von Wissenschaft und Technik aus-
geschlossen werden kann, daB dadurch ecine
Verinderung des Erbmaterials der Keimbahn
erfolgt. Ist nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik das Risiko eciner Verinderung des
Erbmaterials der Keimbahn nicht véllig auszu-
schlieBen, so darf die somatische Gentherapie nur
angewendet werden, wenn dieses Risiko von dem
von der Anwendung der somatischen Gentherapic
zu erwartenden Vortell fir die Gesundheit dieses
Menschen tuberwogen wird, und nur bei Menschen,
die mit  Sicherheit -keine Nachkommen haben
kénnen; Zellen der Keimbahn cines auf diese
Weise behandelten Menschen dtrfen nicht zur

Hcrstcllung von Embryonen auBerhalb dcs Kbrpcrs

ciner Frau vcrwcndct wcrdcn

Einrichtungen zur Durchfithrung der somatxschcn .

. -. Gentherapic

-§75. (1) Eine ‘somatische Gcnthcraplc an

Mcnschcn darf nur von ecinem Arzt in ciner.

gemifl Abs. 3 zugclasscncn Krankcnnnsult durch-
gcfuhrt werden. .

Tttt

(2) Die Zulassung ist vom hrzdlchcn I.cucr der
Krankenanstalt, in -der die Anwcndung “einer
somatischen Gentherapie - beabsichtigt ist,- beim
Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und_ Konsu-

mcntcnschm.z zu bcantragcn .

o

......

Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz nach
Anhdrung des zustindigen wissenschaftlichen Aus-
schusses der Gentechnikkommission zu - erteilen,

wenn auf Grund der personellen und sachlichen -
Ausstattung cine dem Stand von Wissenschaft und .

Technik entsprechende Durchfithrung der somati-
schen Gentherapie . am . Menschen und - der
besondere Schutz allenfalls anfallender genanaly-

uschcr D:tcn gemifl § 71 s:chcrgcstc!lt ist.

(4) Dcr Bundcsmlmstcr IUr Gcsundhcu, Sport
und Konsumentenschutz hat die Zulassung, wenn
die Voraussetzungen fiir ihre Erteilung nicht mehr
gegeben-sind, zu widerrufen und bei Vorliegen

schwerer Mingel gecignete Auflagen, verbunden
mit der Anordnung aufzuerlegen; bis zur Erfullung -
dieser Auflagen keine somatische Gcnt.hcraplc am -

Menschen mchr durchzufuhrcn

- Klinische Priifuﬁgcn zum Zweck der somatischen

Geantherapie

§ 76. Dic Vorschriften des Arzneimittelgesetzes

ber klinische Priifungen gelten fiir die klinische

Prifung im Rahmen ciner somatischen Genthera-
pic am Menschen mit der Mafigabe, dal cine
solche klinische Prifung nur durchgefithrt werden
darf, wenn hicfiir cine Genechmigung des Bundes-
ministers fiir Gesundheit, Spon und Konsumenten-
schutz vorliegt.

Behordliche Ent:sch’cidung

§ 77. Der Bundesminister filr Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat iber Antrag des
Prisfungsleiters nach Anhérung des zustindigen
wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnik-
kommission und des Arznecimittelbeirates —
soweit dessen Befassung auf Grund des Anlaffal-
les im Arzneimittelgesetz vorgeschen ist — cine
Genehmigung zur Durchfihrung ciner klinischen
Prfung zum Zweck der somatischen Gentherapic
am Menschen zu erteilen, wenn die Voraus-
setzungen der §§ 74 und 75 erfillle sind und —
falls im Rahmen ciner klinischen Prifung zum
Zweck der somatischen Gentherapic am Menschen
GVO verwendet werden —  keine Freisetzung
dieser GVO als Folge der durchgefithrten Gen-
therapie zu erwarten ist, aufler es liegt cine
Gcnchmlgung zur I"rcnsctzung (§ 40) vor.

Anwcndung von Rccbuvorschnftcn y

S78 Dic Durchfﬁhrung ciner somatischen
Gcnthcraplc -am Menschen unterliegt nicht den
Vorschriften des 1L und III Abschnmcs dxcscs

Bundesgesetzes.
Klinische Priifung nach dem Arzncimittclgcéctz
'§ 79. " Eine nach diesem “Bundesgesetz “durch- -

gefuhrte  klinische - Prifung gilt als ~ klinische
Prﬂfung nach dcm Arznclmlttclgcsctz

¥ - - .

o '-'-":" V ABSCHNI’I’I'
Gcntcchmkkommxsslon und Gcntcchmkbuch

Eumchtung cmcr Gcntcdmdd(omrmssxon

580 Zur’ Beratung . iber alle sich ‘aus der
Vollzichung - dieses Gesetzes - ergebenden: Fragen
und zur Erstellung des Gentechnikbuches werden

. beim Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und

Konsumentenschutz  die Gentechnikkommission
(Kommission) und ihre wnsscnschafthchcn Aus-

schisse cingerichtet.

Zusammensctzung der Gentechnikkommission

§ 81. (1) Dcr Kommission haben anzugehdren:
1. a) cin* Vertreter ' des - Bundeskanzleramtca oo
Bundcsmxmstcnn fﬂr Fraucnangclcgcnhcx- i

*tcn, s
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b) ein Vertreter des Bundesministeriums fir
Arbeit und Soziales,
c) cin Vertreter des Bundcsmnmstcnums fur
- Gesundheit, Spon und Konsumenten-
schutz,
d) ein Vertreter des Bundesministeriums fir
Land- und Fortwirtschaft, ‘
¢) cin Vertreter des Bundesministeriums fir
Umwelt, Jugend und Familic,
f) ein Vertreter des Bundesministeriums fir
wirtschaftliche Angelegenheiten,
g) cin Vertreter des Bundesministeriums filr
Wissenschaft und Forschung
das Vorschlagsrecht haben dic.
Bundesminister;
2. a) ein Vertreter der Bundcsarbcltskammcr,
b) ein Vertreter des  Osterreichischen
: Gcwcrkschaﬁ.sbundcs,
c) ein Verreter der Pr:isndcmcnkonfcrcnz
- der Landwirtschafiskammern Osterreichs,
d) cin Vertreter der Wimchaftskammcr
Osterreich
das Vorschlagsrecht habcn dic cnr.scndcndcn
Organisationen; -

3. je ein Vertreter der wnsscnschafthchcn Aus-
schiisse — das Vorschlagsrecht hnbcn die
entsendenden Ausschisse; =~

“ 4. acht Sachverstindige, ‘dic tiber Erfahrungcn
~in den Bereichen der Mikrobiologie, Zellbio-
logie, Virologic, Molekularbiologie, Hygiene,
Okologie, Sicherheitstechnik und Soziologie
verfilgen. Jeder der genannten Bereiche mufl
durch mindestens -cinen - Sachverstindigen
vertreten scin. Mindestens filnf dieser Exper-
- ten milssen mit GVO gearbeitet haben; das
Vorschlagsrecht hat die 8sterreichische Aka-
demic der Wissenschaften;
5. je ‘ein Sachverstindiger fir Fragen der
“Molekularbiologic tiber Vorschlag der Wirt-

entsendenden

schafiskammer Osterreich "und  des Ostcr-,

reichischen Gewerkschafisbundes; ~

6. a) cin Vertreter der wissenschaftlichen Phl!o- '

sophic — das Vorschlagsrecht hat die
. 6stcrrclchlschc Rcktorcnkonfcrcnz, .
b) cin Verrcter ‘einer theologischen Fakultit

— das Vorschlagsrecht haben dxc_thco-.

loglscbcn Fakultiten Osterreichs,
c) cin Arzt — das Vorschlagsrecht haben die
_drei medizinischen Fakultiten Osterreichs,
d) cine _mit Umweltproblemen - - vertraute
Person — das Vorschlagsrccht hat das
Umwcltbundcsamt,

€) cin Vertreter, der durch die Osterreichi-

sche Arbeitsgemeinschaft fir Rehabilita-
tion vorzuschlagen ist.

(2) Die Mitglic&cr der Komrﬁission sind vom

Bundesminister filr Gesundheit, Sport und Konsu-

mentenschutz auf Grund der Vorschlige gemif§
Abs. 1 fur die Dauer von filnf Jahren zu bestellen.

Filr jedes Mitglied ist — cbenfalls fur filnf Jahre —
cin Ersatzmitglied zu bestellen; das Vorschlags-
recht hiezu besteht in gleicher Weise wie filr die zu
vertretenden Mitglieder,

Vomsitzender

§ 82. Der Vorsitzende der Kommission ist der
Vertreter des Bundesministeriums fir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz, der stellvertretende
Vorsitzende ist der Vertreter des Bundesministeri-
ums fir Wissenschaft und Forschung.

BeschluBfassung

§ 83. (1) Die Kommission ist beschlufihig,
wenn mindestens die Hilfte der stimmberechtigten
Mitglieder, davon mindestens die Hilfte der
Mitglieder gemifl § 81 Abs. 1 Z 3 bis 6 anwesend
ist. o ‘

(2) Alle Mitglieder der Kommission mit Aus-
nahme ‘des” Vorsitzenden haben beschlieBende
Stimme. Ersatzmitglieder haben cin solches Stimm-
recht nur bei Verhinderung jener Person, die sie
vertreten, sowie wenn diese Person den Vorsitz
fiuhrt. Die Kommission entscheidet mit cinfacher
Mehrheit. Bei Stimmengleichheit gilt jene Auffas-
sung als angenommen, der sich der Vorsitzende
anschlieflt.

Aufgaben der Kommission

- § 84, Aufgabcn der Kommnssnon smd msbcson-
dere. '
1. die Bcratung der Bchérdc tber grundsatzhchc
Fragen der Anwendungen der Gentechnik,
soweit sic nicht in den Aufgabenbercich dcr

. wissenschaftlichen Ausschtisse fallen, - -
2. dic
"> Abschnitte des

‘ gcmaB
©°§99 Abs. 3 und

Gcntcchnikbuchcs

3. dic Erstellung des Bcnchts ubcr die Anwcn-”

. dung dcr _Gcn;cchruk (§ 99 Abs 5)

-~

Standxgc wuscnschafdxchc Ausschussc ‘
585 (1) Der Bundcsmmlstcr fur Gcsundhcn,

Sport ‘und Konsumentenschutz hat “als wissen-

schaftliche Ausschisse der Kommission =~

l cinen wissenschafllichen Ausschuf8 fur Arbei-

" ten mit GVO im geschlossener System,
2. cinen wissenschaftlichen - Ausschufl fir Frei-
setzungeén und Inverkehrbringen und = -
3. cinen wissenschaftlichen Ausschufy fur Gen-
“" analyse " und Gcnthcraplc am Mcnschcn
; cmzunchtcn )

(2) ch Mugllcdcr dcr wxsscnschafthchcn Aus-

schisse sind vom Bundesminister fir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz auf Grund der

Vorschlige gemiB §§ 86 bis 89. fﬁr dic Dauer von -

fﬂnf Jahren zu bestellen. -

“www.parlament.gv.at

Beschluffassung ™ tiber vorgeschlagene

25von 39



26 von 39

732/A XVI11. GP - Initiativantrag (gescanntes Original)

e

Aufgaben und Zusammensctzung des wisscaschaft-
l.lchcn Ausschusses fiic Arbeiten mit GVO im
' gcschlosscncn System :

§ 86. (1) Dem’ wissenschaftlichen AusschuB fur
Artbeiten mit GVO_ im . geschlossenen . System
obliegt dic Begutachtung von Anmeldungen und

Antrigen fiur Arbeiten mit GVO gemil dem

I1. Abschnitt, dic Abgabe von Stellungnahmen in
den Feststellungsverfahren gemiBl §§7 und 9
Abs. 3 sowic die Vorbercitung von Abschnitten
des Gentechnikbuches und die Abgabe von
Stellungnahmen zu Vcrordnﬁngscnrwﬂrfcn gemif
diesem Bundesgesetz betreffend Arbeiten mit GVO

im geschlossenen System.

- (2) Diesem wnsscnschnﬁhchcn Ausschuﬁ habcn

anzugchﬁrcn e ,
1. je ein Experte aus dcn Bcrcnchcn e
a) Molekularbiologie, - : :
. b) molekulare Virologie, IR
‘¢) molekulare Mikrobiologic’ (nomlmcrt vom

- Bundesminister {ilr Gcsundhcnt, Spon und :

Konsumentenschutz),”

" d) Hygiene (nominiert vom Bundcsmlmstcr

: fur Arbeit und Sozxalcs),
¢) Genetk, -

f) Okologlc msbcsondcrc mlkroblcllc Oko- _
-+ +7-logie (nominiert vom Bundesminister fur

“Umwelt, Jugend und -Familic); -

2. zusitzlich zu den unter Abs. 1 Z 1 genannten
 Experten _sind bei der . Begutachtung von
Anmcldungcn ) und Ant.ragcn bcucffcnd
“ Arbeiten 7 '

a) mit Mxkroorgamsmcn cin Expcnc ﬁl: ‘

‘ Mxkrobxologxc oder Vu'ologlc, o
;f b) im groflen ‘MaBstab:’

cin Expcm: f\.lr, :

Blotcchnologlc (nommxcn vom Bundes-"

.. minister _ftr. ‘wirtschafdiche ~ Angelegen- |
" Uhejten) und ‘ein Experte” fur Sicherheits-

""", “technik “(nominiert " vom . Bundesminister
7=+ fur winschaftliche Angclcgcnhcxtcn),
b 1 S b0t _;“«"

PR tm’, L4 :‘.—41 ]v» S

.......

e Cian

Md) ‘mit Pflanzen: -ein Expcnc fUr Pﬂanzcn-‘.l
m."i'gcmhﬂ dem 1L .Abschnitt Teil A dieses Bundes- -

Mc) mit . Ticren: - ein Expcrtc fﬂr Zoologmc'v
= " gesetzes ist ein Vertreter des Bundcsmlmstcnums

physxologlc, i

G AR

zuzuznchcn Lo

Auf, dz tzung d hafe- . .
ufgaben und Zusammensetmng des wissenscha -~ geben, die"Stellungnahme 'des’ Bundesministeriums

lichea Ausschusscs fiir’ Frcuctzungcn und Inver-
kch.rbnngcn o

Begut chtung von Antrigen fur Freisctzungen von

Inverkchrbringen von' Erzeugnissen gemif ‘dem
III. Abschnitt sowie: - dic- |

be von Stellungnahmen zu Verordnungsenctwiirfen

WS

Sirzo.md s , ‘

[y

--(2) Diesem wissenschaftlichen Ausschuf haben
anzugchsren:
1. je cin Experte aus den Bereichen
a) Molekularbiologie,
+-1- b) Okologic (nominiert vom Bundesminister
fur Umwelt, Jugend und Familic);
2, zusitzlich zu den unter Abs. 2 Z 1 genannten
- Experten sind bei der Begutachtung von
Antrigen betreffend Freisetzungen von
a) Mxkroorgamsmcn
ein Experte fur molekulare Mlkroblologlc,
ein Experte fiir mikrobielle Okologie, cin
Experte fiur Pflanzen- oder Tierpatho-
logie, cin Experte fiur Umwelthygiene

. (nominiert vom Bundesminister fir
.Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz), ; :

b) Pflanzen: .
ein | Expcrtc fur Pﬂanzcngcncuk, cin

-, Experte” fur Pflanzenzucht (nominiert

- vom Bundesminister fur Land- und Forst-
wirtschaft), cin Experte fur Vegetations-
_kunde, - ¢in Expcnc fUr Pﬂanzcnphysno-
" logie, PR v
- ¢) Tieren:- - - e

" ein Experte fur Tlcrgcncuk ein Expcnc
fur Tierzucht (nominiert vom Bundes-
minister fiur Land- und Forstwirtschaf!),

cin Experte fiir Zoologie; - -~ -
3. zusdtzlich zu den unter Abs.2 Z 1 “und 2
._' genannten E.xpcncn sind bei der Begutach-
tung von Antrigen betreffend das Inverkehe-
bringcn von Erzeugnissen gemifl § 54 Abs. 1,
_cin Experte fir Toxikologic (nominiert vom
.»- Bundesminister fur” Gcsundhclt, Sport und
~'Konsumentenschutz), ein Experte fur Quali-
.- titssicherung und Kennzeichnung (nominiert
vom Bundesminister fdr wm.schaftllchc Angc-

~“legenheiten) i :: A ]
zuzuznchcn

c) mit Zellkulturen: cin Experte fur Z<:llk‘ul-":3 (3) Bei der Bcgutachtung von Antrhgcn betref-

Tenr s

fend Freisetzungen und bei der Vorbereitung von
- Abschnitten des Gentechnikbuches und der Abgabe
‘von  Stellungnahmen zu' Verordnungsentwilrfen

“"fur Umwelt, Jugend und Familie mit beratender

. erldutemn, *
S 87. (1) Dem wxsscnschafrhchcn Ausschuﬁ fdr"_,
Freisctzungen und~ Invcrkchrbrmgcn ‘obliegt die- -

. Vorbereitung :“von
Abschnitten des Gcntcchmkbuchcs und die Abga- -

gemif . diesem Bundcsgcsctz betreffend den III =

Abschnitt.

Stimme beizuzichen; diesem ist Gelegenheit zu

Aowleaii Dl R T

fur Umwclt, ]'ugcnd und Famxhc (S 37 Abs 6) zu -

P T
RTINS L

Aufgabcn und Zusammensetzung des wissenschaft-

: y
GVO in dic Umwelt und von Antrigen fir ‘das ?‘lxchcn Ausschusscs fir Genanalyse und Gcnthcraplc

“am Mcnschcn

R et e e )

2003
SasantY ol sLvsna

§ 88. (1) Dem wxsscnschafthchcn Ausschuﬂ fﬂr

.schnitten des Gentechnikbuches und die Abgabe

—— - e s

www.parlament.gv.at

Genanalyse und Gentherapic am Menschen obliegt * -
- die :Beg mchtung von Antrigen gemiB dem -
-IV. Abschnitt : sowie - die . Vorbereitung von "Ab-
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von Stellungnahmen 2zu Verordnungsentwiirfen
gemi dem IV. Abschnitt dieses Bundesgesetzes.

-(2) Diesem wissenschaftlichen Ausschufl haben

anzugchbrcn

1. je cin Experte aus den Bereichen:

a) Molekularbiologie,

b) ecin Arzt mit Kenntnissen auf dem Gebict
der molekularen Pathologie (nominiert
von den drei mcdlzmlschcn Fakultiten
Ostcrrcnchs),

c) zwei Vertreter des Obersten Sanititsrates
(nominiert von diesem selbst),

d) wissenschafiliche Philosophie (nominiert
von der tcrrcichischcn Rcktorcnkonfc-
renz),

¢) Theologic (nominiert von dcn theologi-
schen Fakultiten Osterreichs);

2 zusitzlich zu den unter Abs. 3 Z 1 genannten
.- Experten sind bei dcr Begutachtung von
Antrigen fiur . . -

a) Genanalysen (§ 68 Abs 2): jc ein Experte
aus den Bereichen
aa) Humangenetik (nominiert von den

drei medizinischen Fakultatcn Oster-
reichs), . ¢
bb) molekulare Gcnanalyuk
cc) Soziologie, © - -
dd) Sozialarbeit - (nomlmcn von dcr Os-
. terreichischen Arbcusgcmcmschaft fur
. Rehabilitation), - oo :
' cc) Datcnschutzrecht und
.= b) Gcnthcraplcn' SERERDUE WIS I

aa) ein Arzt mit’ Kcnntmsscn ﬂbcr soma- .

. tische Gentherapie (nominiert von den
- drei medizinischen Fakultatcn Ostcr-

o rcnchs) und ‘7 -
bb) zwei der finf Standlgcn Mnghcdcr
des Arzneimittelbeirates (nominiert

R 3

von dlcscm sclbst)

zuzuzichcn s

Normmcrungsrccht fiir Expcrtcn der wlsscnschaft-

hchcn Auss;hussc J, s

5 89,

demic der Wlsscnschaftcn

Lt

von der Osterreichischen” Akademie der Wissen-

schaften .im Einvernechmen mit .dem Fonds zur -

Fbrdcmng der wissenschaftlichen Forschun % und
dem Forschungsfbrdcrungsfonds der gewerblichen
Wirtschaft im Sinne der Vielfalt wnsscnschaf!hchcr

Lehrmeinungen zu erstatten sind.

(l) Das Nomxmcmngsrecht fUr dlc_;.'
Experten hat, sofern”in den §§ 86.bis 88.nicht
anderes bestimmt wird, die Ostcrruchlschc Ak.'x N

: Kommission "und
“schitsse sind nicht &ffentlich.'Der Anmelder oder

Antragsteller kann zur Auskunfiserteilung gcladcn o

Vorsitz in den wissenschaftlichen Ausschiissen

§ 90. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat fiir jeden wissen-
schaftlichen Ausschul cinen Bediensteten scines
Bundesministeriums zum Vorsitzenden zu bestel-
len; dieser hat beratende Stimme. Fiir den Fall der
Verhinderung des Vorsitzenden hat der Bundes-
minister filr Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schuez fir dessen Vertretung zu sorgen.

BeschluBfassung in den wissenschaftlichen Aus-
schiissen iiber Anmeldungen und Antrige

§91. (1) Der zustindige wissenschaftliche
Ausschul hat der Behérde im Fall von Anmeldun-
gen und Anurigen fir Arbeiten mit GVO gemifl
dem II.. Abschnitt sowie im Fall von Antrigen fir
Freisetzungen von GVO in die Umwelt und von
Antrigen fur das Inverkehrbringen von Erzeugnis-
sen gemif dem III. Abschnitt binnen zehn Tagen
ab Befassung durch die Behérde, in-den Fillen, wo
cine AnhSrung stattzufinden hat, - binnen zehn
Tagen nach Beendigung der Anhérung, und im
Fall von Antrigen beueffend Genanalyse und
somatische Gentherapie am Menschen gemi8
dem IV. Abschnitt lingstens binnen 20 Tagen ab
Befassung durch dic Behérde ecin begrilndetes
Gutachten zu der “Anmeldung bzw. zu. dcm
Antrag schrlfdlch zu ﬁbcrmmcln R

(2) Zur Vorbcrcnung des Gutachtcns “des
wissenschaftlichen Ausschusses erstellen zwei nach
den Bestimmungen der Geschiftsordnung ausge-
wihlte " Berichterstattér “cinen’ Vorschlag . filr das
abzugebendé ~ Gutachten.” "Dér = wissenschaftliche
Ausschul entscheidet mit einfacher”Mehrheit. Die
Abstimmung kann auch schriftlich ‘erfolgen; wird
auf “diese” Weisc bis "vier ‘Tage vor Ablauf der

_gemifl Abs’1 . genannten “Fristen kein Gutachten
‘angcnommcn, 5o’ ist vom _Vorsuzcndcn )cdcnfalls
cmc Suzung cmzubcrufcn rr

)

(3) Wird xnncrhalb dcr in Abs l _genannten

“ Fristen “cin Gutachten- vom wissenschaftlichen
" Ausschuf8 nicht angenommen, sind ‘der Vorschlag
" “der Berichterstatter und das Protokoll dcr Suzung
- ':unvcrzﬂghch der Bchbrdc vorzulegen. -+

Bcratungcn der Kommission und du'cr wuscn- ‘;:
schafdxchcn Ausschussc T o

S 92 (l) Die Sltzungcn dcr Kommission und
xhrcr wissenschaftlichen - Ausschusse

. thr gesetzlich aufgctragcncn Aufgaben fnstgcrccht L
erftllen kann. oL o e e

Tid e

(2) Die Slrzungcn und Absnmmungcn der
ihrer wissenschaftlichen Aus-

werden.

www.parlament.gv.at '

sind ..vom |, -
' ".+".. Vorsitzenden so anzusetzen, da8 dic Behdrde die . -

()] ch Bundcsmxmstcr dben lhrc Nomxmcrungs- Caor n » r :

rechte auf Grund von Dreciervorschligen aus, die
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(3) Dic Ergebnisse der Sitzungen sind in einem
Protokoll schriftlich festzuhalten; dieses mufl das
Abstimmungsergebnis, die Begriindung, das Stim-
menverhiltnis und auf Antrag des jeweils in der
Minderheit gebliebenen Mitgliedes allfillige Min-
derheitsvoten enthalten. Wird vom wissenschaftli-
chen AusschuB kein Gutachten angenommen (§ 91
Abs. 3), sind im Protokoll auch abgegebene
Stellungnahmen cinzelner Mitglieder des wissen-
schaftlichen Ausschusses zu dcr Anmcldung oder
dem Antrag aufzunchmcn

(4) Die Vorsitzenden der wissenschaftlichen
Ausschisse haben alle Mitglieder ihres Ausschus-
ses zu Sitzungen zu laden, wenn uber dic
folgenden Gcgcnstindc beraten oder beschlossen
werden soll: S

1. Vorbcrcuung von Abschmucn dcs Gentech-

nikbuches (§ 99), - «

2. Stellungnahmen zu Vcrordnungscntwdrfcn

3. Titigkeitsbericht (§ 93 Abs. 1),

4. Enwisendung der Venreter in dic Gentech-

nikkommission (§ 81 Abs. 1Z23).

Bcnchtspfhcht PR

wxsscnschaf Lhchcn

K 93, (1) ch V smndrgcn

Ausschussc haben der Kommission jeweils zum 1.

Mirz cines Jahres cinen schriftlichen Titigkeitsbe-
richt Uber das vergangene Kalcndcrjahr zu ubcr-
mitteln, ~ _ L ..

(2) Der Titigkeitsbericht hat eine zusammenfas-
sende Darstellung tber die im Berichtszeitraum
1. fur dic  Sicherheit (§1 .2 1) wichtigcn
Aussagen der Gutachten, |
2. durchgefthrten Arbeiten” zur Vorbcrcuung
bestimmter Abschnmc des. Gcntcchmkbuchcs

und - T - .
3. behandelten fachlxchcn Problcmstcllungcn
zu enthalten. = “°" T

ot P

(3) Die stindigen wissenschaftlichen Ausschﬂssc
haben der Kommission den ihren Aufgabenbereich
betreffenden ‘Teil des Berichtes tiber die /Anwen-
dungcn dcr Gcntcchmk (§ 99 Abs 5) zu chrmlt-

teln.

hchcn Ausschussc : ”;' '

¢
2D ’”‘,."

94 (1) ch Funkuonspcrxodc cines Mltghcdcs

Mitgliedes ihrer . wissenschaftlichen .- Ausschilsse -
endet durch .o ool
1. Zcuablauf o oo
2 Tod .v:\f “L.‘—_ ) ; ) - 4"‘

3. Abbcrufung ﬁbcr Vorschlag dcr nomlmcrcn- o
- und Konsumentenschutz hat eine Geschiftsord-

- den Stelle(n), - B
4. Rucktrin dcs Mltghcdcs odcr Ersatzmughc-

dcs odcr

0 , .’."‘»,'_ B T R} :

5. Abberufung durch den Bundesminister fir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
wegen groben VerstoBes gegen die Geschifts-
ordnung oder die Verschwicgenheitspflicht

(§ 96).

(2) Die Kommission und ihre Ausschisse sind
auch dann beschlufifihig, wenn nicht alle Mit-
glieder nominiert wurden.

(3) Die Titigkeit in der Kommission und in
ihren wissenschafilichen Ausschilssen ist :chren-
amtlich. Allfillige Reisckosten sind den Mitgliedern
und Ersatzmitgliedern der Kommission und ihrer
wissenschaftlichen Ausschilsse und den sachkundi-
gen Personen, die gemif § 95 beigezogen werden,
nach der h&chsten Gebtihrenstufe der Reisegebih-
renvorschrift 1955, BGBI. Nr. 133, zu ersetzen,

Extcmc Szchvcrst:mdxgc

S 95 (1) ch Kommxssnon kann zur Bcarbcxtungf
cinzelner genereller Sachfragen, thre wissenschaft-
lichen Ausschisse k&nnen - zur . Vorbercitung
bestimmter Abschnitte des Gentechnikbuches fall-
weise sachkundige Personen mit beratender
Stimme beizichen. Den cinzelnen Mitgliedern der -
wissenschaftlichen Ausschiisse ist es gestattet, sich
mit . cinzelnen . Personen ihres - Vertrauens . in
Zusammenhang mit . der Vorbereitung einzelner .
Abschnitte . des  Gentechnikbuches zu . beraten, -
soweit dies zur Erfullung ihrer Aufgabcn erforder- -
lich ist.

-

(2) .ch Kommission “kann, ‘soweit’ es ~zur °

* Erfullung : ihrer Aufgaben erforderlich ist, zur .
- Beratung cinzelner bestimmter Sachfragen weitere

Ausschilsse einsetzen, deren Zusammensetzung sich "
nach dem zu bchandclndcn Sachgcblct zu nchtcn -
hat IS S A b S L

1

g ,Venchmcgcnhcmpﬂlcht

S 96. ch Mugllcdcr der Kommnssnon und 1hrcr :
Ausschisse sowie dic gemifl § 95 Abs.'1 hinzuge-
zogenen sachkundigen Personen und Vertrauens-::

“:“personen sind - Uber Informationen und Wahr-
Mughcdcr dcr Komxmssxon und 1hrcr wxsscnschaft- - nchmungcn, die sie in dxcscr Elgcnschaft gewon-
v+ nen haben "— ausgenommen Daten, dic der

) ‘: Offendichkeit zuginglich waren oder sind —,

wihrend der” Dauer ihrer Funkuonspcrlodc ‘und

odcr Ersatzmitgliedes der Kommission oder eines - auch danach zur Verschwicgenheit verpflichtet.

R L e e .
Pt [V Leee e AT

. h‘ Gcsch:ftsordnung A ‘
§ 97. Der Bundcsmxmstcr fur Gcsundhcu, Spon

nung fir dic Kommission und ihre vnsscnschafth-

‘chcn Ausschiisse zu crlasscn T

www.parlament.gv.at
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" Geschiftsstelle

§ 98. Fiir die laufenden Geschifte der Kommis-
sion und ihrer Ausschilsse ist beim Bundesministe-
num fir Gesundheit, Sport und Konsumen-
tenschutz eine Geschiftsstelle einzurichten. Diese
ist von cinem rechtskundigen Beamten zu leiten.

Geatechnikbuch, Bericht iiber die Anweadung der
Gentechaik

§ 99. (1) Dem Bundesminister fir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz obliegt die Her-
ausgabe des Gentechnikbuches. Im Gentechnik-
buch dokumentiert die Kommission den Stand von
Wissenschaft und Technik fiur Arbeiten mit GVO,
fur Freisetzungen von GVO und fir das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen, sowic fir
Genanalysen und somatische Gcmhcraplc am
Menschen.

(2) Die cinzelnen 'Abschniuc des Gentechnikbu-

ches. sind der Kommission von dem jeweils

zustindigen  wissenschaftlichen  Ausschufl  zur
Beschlufifassung vorzuschlagen. In den wissen-
schaftlichen Ausschilssen ist fur cinen derartigen

Vorschlag cine Mchrheit von zwei Drittel der

abgegebenen Stimmen erforderlich.

(3) Die Kommission hat einzelne vom zustin-
digen wissenschaftlichen Ausschufl vorgeschlagene
Abschnitte des Gentechnikbuches mit cinfacher -

Mechrheit anzunchmen oder an dxcscn Zur wcxtcrcn
Bearbeitung zurickzuweisen.” " :

(4) In Vollzichung der §§ 8, 12, 17, 21, 35 38
50, 53, 56 -und 72-kdnnen Tcllc dcs Gcntcch-
nikbuchcs als Verordnung erlassen werden. Diese
Teile sind im Bundesgesetzblatt zu verdffentlichen.
Der Bundesminister. fur Gesundheit, Sport und

Konsumentenschutz kann von der Erlassung von

Verordnungen Abstand nehmen oder von ihm in
Vollzichung der obgenannten’ Bestimmungen

erlassene  Verordnungen aufheben, wenn und

insoweit das Gentcchnikbuch hinrcichend Klarheit

tiber die in diesen Fillen zu beachtenden Grund-

sitze geschaffen hat-und der angestrebte Rege-

Iungszwcck durch das Gcntcchmkbuch snchcrgc- ‘

stellt w1rd

(5) Die Kommxssnon hat auf dcr Grundlagc der

ihr ‘von_.den stindigen wissenschaftlichen Aus-

schilssen” bermittelten” Bcnchtc (§ 93 Abs. 3) in’

dreijihrigen Abstinden — crstmals 1998 — einen
Bericht zu crstcllcn, dcr cmc zusammcnf:sscndc
Darstcllung ‘ '
2) der in Osterrcich durchgcfﬂhncn Arbeiten
mit GVO in geschlossenen Systemen,
b) des in Osterreich erfolgten Freisetzens von

GVO und Inverkehrbringens von Erzcugms- :
" Betriebsstunden und ‘unter Beizichung cines - ver-

" sen gemifl dem IIL Abschnitt und . |
c) Uber allgemeine . Angelegenheiten . der .in
Osterreich durchgefihrien Genanalysen und
Gentherapien am Menschen

zutnthalten hat. Die Kommission hat die dabei
beobachteten Entwicklungen im Hinblick auf die
Beachtung der in § 3 festgehaltenen Grundsitze zu
bewerten und die bildungs- und forschungspoliti-
schen und wintschaftlichen Konsequenzen der
beobachteten  Entwicklung fur Osterreich zu
untersuchen und darzustellen. Dieser Bericht ist
vom Bundesminister fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz im Einvernchmen mit dem
Bundesminister fir Wissenschaft und Forschung
unter Beifugung eciner Darstellung der von ihnen
getroffenen  Mafnahmen zur Forderung der
Sicherheitsforschung  (§ 102) dem Nationalrat
vorzulegen.

V1. ABSCHNITT

Bch&rdcnzﬁst&udigkcit, Kontrollen

Bchordcnmstandx gkeit

S 100. Bchdrdc im Sinne dieses Gcsctzcs ist

1. hinsichtlich der Arbeit mit GVO im geschlos-
senen System und der Freiserzung von GVO
— soweit diese in wissenschaftlichen Hoch-
schulen oder in wissenschaftlichen Einrich-

" tungen des Bundes in seinem Ressortbereich
oder durch diese erfolgen — der Bundes-
mlmstcr fur Wissenschaft und Forschung,

2, im Ubrigen der Bundesminister filr Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz.

Kontrollcn B

§ 101. (1) Dic Organc der Behérde sind bcfugt,
an Oncn, bcl denen Grund zur Annahmc bcstcht
dal

1. Arbcucn mit GVO durchgcfuhrt wcrdcn,

2. GVO freigesetzt werden,

3. Erzeugnisse gemif § 54 Abs. 1 in Vcrkchr

gebracht werden, '

4. Genanalysen .am Menschen gemifl § 65

- durchgefuhrt werden oder dabei gewonnene

. Daten automationsunterstiitzt vcrarbcuct und

_-gespeichert werden, oder . .

5. Gentherapien am Menschen durchgcfuhrt

werden,

- Nachschau zu halten und dabei zum Zweck der

Uberpriifung der Einhaltung der Bestimmungen
dieses Bundesgesetzes und der auf Grund dieses
Bundesgesetzes erlassenen  Verordnungen und
Bescheide Uberprtifungen * durchzufthren, Ein-
schau in die gemiB §§ 34 und 52 zu fihrenden
Aufzeichnungen ‘zu nchmen, “sowic Probcn im
erforderlichen Ausmafl zu entnchmen.

(2) Die Nachschau ist, auler bei Gcfahr im
Verzug, wihrend der tblichen Geschifts- “oder

antwortlichen Betricbsangeh&rigen “vorzunchmen,

" Es ist darauf Bedacht zu nchmen, dafl jede niche

unbedingt erforderliche Stérung oder Behinderung

www.parlament.gv.at
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des Betreibers sowie jeder nicht unbedingt
erforderliche Eingriff in Rechte Dritter vermieden

wird.

(3) Der Betreiber sowic jedermann, der GVO in
Verkehr bringt, hat dic Konuollen und Proben-
zichungen zu dulden, die erforderliche Unter-
stiitzung zu leisten, alle zur Kontrolle und
Probenzichung erforderlichen Auskiinfte zu ertei-
len und alle for die Untersuchungs- und Uber-
wachungsmaZ8nahmen notwendigen Hilfsmittel und
Informationen, wic insbesondere Sonden — soweit
vorhanden —, Sequenzangaben und dergleichen
2ur Vcrfdgung zu stcl.cu

(4) Im Fale ciner Proberzichung ist nach
Maéglichkeit cine * Gegenprobe auszufolgen. Fiir

dic entnommene Probe ist auf Verlangen cine von

der Behérde zu bestimmende Entwschidigung in der
Héhe des Materialwertes vom Bund zu leisten. Die
Entschidigung entfill, wenn auf Grund dieser
Probe cine bestimmte Person bestraft worden ist
oder wenn dic Behdrde durch Bescheid feststelle,
daf — ohne dafl cinc bestimmte Person bestraft
worden ist — der objektive Tatbestand ciner
Ubertretung  dieses  Burndesgesctzes verwirklicht
worden ist und dic’ Entnahme der Probe zur
Erhebung dicscs Sachvcrh:lzcs bcigcuagcn hat,

VII ABSCHNI'IT

chhcrhcntsf orschung

minister * kaben nach ~ Maflgabe “'des ~jeweiligen
Bundesfinanzgesetzes ' unicr “Bedachinahme © auf
den Stand der Wissenschaft die Forschung auf

dem Gecliet der Sicherheit der Anwendungen der.
Gentechnik (irterdisziplinire Rmko- und Slchcr-v

hcmforuhurg) zu fdrdc.rn RS

v A T

.......

o vui."ABECHr;'rI"r e ‘
) . wuten -"den konnte und dic somit der Offentlichkeit auch
.im Auflegungsverfahren nicht zuginglich: gemacht

} .‘V.d}lii:uﬁgg Z:vmgsm:lﬂmhmcn . .

§ 103. Grund  zur

Annahrme,

(1) Hat dic Behérde .
daB " zur “Abwchr

sind, so hat sic cmsprcchcnd “dem “Ausma8 “der
Gcf.thung solche MaBinahmen ‘cinschlieBlich der .

ginzlichen oder teilweisen  Stillegung yon .gen-
techaischen” Anlagen “oder die” g!nzllchc "oder
teilweise Einstellung von ‘Arbeiten ‘mit GVO, odcr e
Freisetzungen von GVO, ‘auch ohne vorausgc"an-”
genes Verfahren und vor Fxlnssung cincs Beschei-:
des an Ort und Stelle zu- trcffcn, hieriiber ist -

jedoch lianen zwei Wochen “ein schriftlicher

Bescheid zu erlassen, widrigenfalls dic getroffenc.
. Mafinahme als aufgchoben gilt.” Der Bcschcid ist -~
+sofort vollstreckbar. Der Bescheid gilt auch dann -

als crlasscn, wenn er’ an dic Abgabcstcl‘c (§4 = GVO und fur Notfallmaﬂnahmcn. s

Zustellgesetz) adressicrt, aber gemifl § 19 des
Zustellgesetzes wegen Unzustellbarkeit an  die
Behérde zurilckgestellt worden ist.

(2) Wenn die Voraussetzungen fir die Erlassung
cines Bescheides gemif Abs. 1 nicht meche
vorliegen, so hat die Behérde auf Antrag dic mit
dem Bescheid getroffenen Mafinahmen unverzilg-
lich zu widerrufen.

IX. ABSCHNITT
Erléschen der Berechtigung

§ 104. (1) Dic Berechtigung zur Durchfithrung
einer Arbeit oder Arbeitsreihe mit GVO oder ciner
Freisctzung erlischt nach Ablauf von drei Jahren ab
ihrer Anmeldung oder Genchmigung, wenn inner-
halb dieser Frist nicht mit der Arbeit oder
Arbeitsreihe mit GVO  oder der Frcnsctzung
bcgonncn worden ist.

(¢))] ‘Dic Behsrde kann auf Anuag d|c Frist
gemiB Abs. 1 aus wichtigerm Grund um insgesamt
héchstens cin Jahr verlingem, wenn dic Sicherheit
(§1 Z 1) nach dem Sund von Wissenschaft und
Technik wcncrhm gcwahrlclstct st i

X. ABSCHNITI'

* Vertraulichkeit von Daten und Datenverkelir

_ _'  Vertraulichkeit von Daten im Aullegungsverfahren
§ 102. Die gcm.‘iB § 100 _zustiindigcn Bundcs- . a R e

§ 105, (1) Daten, dic von der Belisrde als
vertraulich anerkannt werden, ‘sind der Offentlich-

“keit auch im Auflcgungsvcrfahrcn mcht zug'(nghch

zu machen.-

Q) . Dcr Bclfcnl)cr k:mn m dcr von lhm
cmgcrcnchtcn Anmeldung oder in dem von ihm ..

. - cingereichten” Antrag ‘dic Daten angeben, deren

Bekanntwerden sciner Weubcewerbsstellung “scha-

werden -sollen.- ‘In-: solchen  Fillen-:.ist.. einc

+-nachprifbare Begriind 2u gebe d
von unmulclbar,‘ nachprifbare Begrilndung zu geben. Die Behérde

‘drohenden Gefahren' fur dic Si chcrhcn: §12Z1)
SofartmaBnzhmen” an ‘Ort,und; Stelle erforderlich

entscheidet - nach -Anhérung - des:'Anmelders ‘oder.

.Antragstcllers - daritber, wclchc Daten als verirau-
- lich anerkannt werden. - -+ 12 Freze

(3) Auf keinen Fall diirfen die folgcndcn Datcn'z -

,.“

nls vestraulich ancikannt werden: |-
"1, Beschreibung ‘des vcrwcndctcn gcntcchmscht
. verinderten Organismus; :
2. Name und " Anschrift des Anrrcldcrs odcr
Antragstellers; - : )
3. a) Zweck der Arbeiten mit GVO und Ort'
" ".der Anwendung; -
b) Zweck der l'rcxsctzung und Ort dcr:
. Freisctzung; - :
* 4. Methoden und Planc zur Uberw acht.ng dcs '
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5. Beurteilung der vorherschbaren Wirkungen,

insbesondere der fur die Sicherheit (§ 1 Z 1)
nachteiligen Wirkungen. -

chrmitt]un g von Daten

§ 106. Die nach diesem Bundesgesetz der
Behérde bekanntzugebenden Daten dirfen von
der Behérde ermittelt und automationsunterstiitzt
verarbeitet werden. Personenbezogene und ver-
trauliche Daten dilrfen nur dbermittelt werden an

1. die Dienststellen des Bundes und der Linder,

soweit dic Daten fiir den Empfinger zur
Vollzichung dieses Bundesgesetzes oder
anderer bundes- oder landesgesetzlicher
_Vorschriften zum Schutz der Gesundheit
von Menschen oder der Umwelt
wesentliche Voraussetzung bilden,

2. von der Behérde bestellte Sachvcrstandlgc,

soweit sie die Daten in: Vollzichung dieses

.Bundesgesetzes benétigen,
3. dic  zustindigen- Beh&rden
Staaten,” sofern - dies

auslindischcr

Gesundheit von Menschen oder der Umwelt
erforderlich ist, oder soferm dies zwischen-
staatliche Vereinbarungen vorschen.

Sl e .

XI. ABSCHNITT

g Intcri:iﬁ&nalér quofixi:tionsaustausch

[ 107. (l) Der Bundesminister fur Gcsundhcnt, _

Sport und _Konsumentenschutz hat der EFTA-
Uberwachungsbehérde und dem Stindigen Aus-
schuf der EFTA-Staaten unter Beriicksichtigung
der Bestimmungen tber die: Vertraulichkeit gemifl
§ 105 und den Datenverkehr gemifl § 106 -

1. so rasch wic méglich alle Unfille bei Asbeiten
mit GVO im geschlossenen System mitzutei--
len und dabei Einzelheiten tber die Umstin- -

de des Unfalls, die Identitit und Mengen der

freigesetzten GVO, die angewandten Notfall-

mafinahmen und ihre Wirksamkeit sowie eine
Analyse ‘des Unfalls cinschlicBlich Empfeh-
lungen zur Begrenzung seiner AUsWIrkungcn
und Vermeidung hhnllchcr Unfﬁllc in dcr
Zukunft anzugeben,

2. zum Ende cines jeden’ Jahrcs ecinen ‘zusam-

menfassenden Bericht ber gcmcldctc und zur

- Genehmigung beantragte Arbeiten’ in den

Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 7im groﬂcn
Mafstab in gcschlosscncn Systemen, in dem

auch dic Beschreibung und die Risken der
GVO -anzugeben 'sind, zu bermitteln und
alle drei Jahre und zum ersten Mal am 1.
September 1997 cinen zusammenfassenden

Bericht tber seine Erfahrungen ‘mit der
Anwendung der EG- Rlchdmlc 90/219/EG,

zu {ibermitteln,

cine.

zur Abwehr - ciner ©
konkreten Gefihrdung des Lebens oder der

3. dic behérdlichen Entscheidungen gemif S 40
mitzuteilen,

4. nach Ablauf eines jeden Jahres ecinen kurzen
Bencht dber die Kontrolle der Verwendung
aller gemifl § 58 Abs. 5 genchmigten und in
Verkehr gebrachten  Erzeugnisse  (§ 54
Abs. 1) zu tbermitteln und

5. alle drei Jahre und zum ersten Mal am
1. September 1997 cinen Bericht tber dic
MafBnahmen zur Durchfthrung der Richtlinie
90/220/EWG zu tbermitteln.

(2) Dic Kontakte gemiB Abs. 1 mit der EFTA-
Uberwachungsbehérde und dem Stindigen Aus-
schul der EFTA-Staaten haben im Wege des

Bundesministeriums fir wirtschaftliche Angclcgcn-
heiten zu crfolgcn

. XIL. ABSCHNITT

UObergangs-, Straf- und SchluBibestimmungen

chrgangébcstimmungcn

§108. (1) Zum Zcitpunkt des Inkrafttretens
dieses Bundesgesetzes (Ard. [t Abs. 1) bereits

- erfolgende Arbeiten und Arbeitsreihen mit GVO

in geschlossenen Systemen sind vorbehaltlich einer
spiteren Entscheidung der Beh&rde - weiterhin
zulissig. Diec Betreiber haben - binnen .zwslf
Monaten ab Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes

der Behérde cine’ Anmeldung gemif § 19 oder

cinen Anu'ag gcmaﬁ § 20 vorzulegen

(2) Zum “Zeitpunkt dcs Inkrafttretens dlcscs
Bundesgesetzes (Ad.l0 Abs. 1) bereits crfolgc"dc
Freisetzungen von GVO sind vorbehaltlich einer
spiteren Entscheidung der Behérde weiterhin
zulissig. Der Betreiber hat binnen zwslf Monaten
ab Inkraftireten dieses Bundesgesetzes der Behdrde
cinen Antrag gemifl § 37 Abs. 2 vorzulegen.

*(3) Wer zum "Z-citéu'dkt d?s lfhkra'fttrctcns-' dieses

Bundcsgcsctzcs{Ad it Abs. 1) Erzeugnisse gcmiﬂ
§ 54 Abs.1 als’ Hessteller oder Importeur in

- Verkehr bringt, ist vorbehaltlich einer spiteren

Entscheidung der Behsrde dazu auch weiterhin
berechtigt. Er hat der Behdrde binnen acht

l-*y

Monaten nach Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes . . .

‘einen Antrag gemif8 § 55 vorzulegen. Handelt es

sich dabei um Pflanzenschutzmittel, so ist der
Antrag bei der zur Vollzichung des Pflanzen-

schutzmittelgesetzes; BGBI. Nr. 476/1990, zustin-

digen Behérde cmzubrmgcn

4) Emnchtungen, in denen zum chtpunkt des .

Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes (ArbWLAbs. 1)

Genanalysen . im Sinne des §65 Abs.1 Z1
durchgefthrt werden, diifen diese vorbehaltlich
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ciner spiteren Entscheidung der Behdrde weiterhin
durchfithren. Der Leiter ciner solchen Einrichtung
hat binnen zw8lf Monaten “ab Inkrafttreten dieses
Bundesgesetzes (Ad- v Abs. 1) der Behérde einen
Antrag gemifl § 68 Abs 2 vorzulcgcn

(5) Eine Krankenanstalt, in der zum Zeitpunkt
des Inkrafuretens dieses Bundesgesetzes (Ack. Tt
Abs. 1) somatische Gentherapien am Menschen
durchgefihrt werden, darf diese vorbehaldich ciner
spiteren * Entscheidung der  Behérde weiterhin
durchfuhren. Die 4rztlichen Leiter dieser Kran-
kenanstalten haben binnen - zw8lf Monaten - ab
Inkrafu.rctcn dieses Bundesgesetzes der Behdrde
einen Anuag gcmaﬂ §75 Abs 2 voxzulcgcn

(6) Wcrdcn dlc Anmcldungcn odcr Ant.ragc

gcmaﬂ Abs. 1-bis 5 nicht oder nicht fristgerecht °
* eingebracht, so erl8schen die Berechtigungen nach - ---

Ablauf dcr chclls gcnanntcn FnSL
(7) Zum Zcupunkt des Ink:afurctcns dlCSCS

* Bundesgesetzes (Art.lit Abs. 1) bereits begonnene
" klinische Prifungen ‘zum Zweck der somatischen

_ Gentherapie sind weiterhin bis zu ihrer Beendigung - - o
* zulissig. . Wer solche - klinische Prifungen durch-
fihrt, hat dicsen Umstand binnen zwdlf Monaten' -

ab Inkraftereten dieses Bundesgesetzes dcr Behdrde
schnftlxch zu mcldcn ST

..n.‘,’;

Su—szcsummungcn Bcschhg;uhmc Vcrfall

. §109. (1) Sofern die Tat mcht dcn Tatbcszand i

“ciner in die Zusuindigkeit der Gerichte fallenden .
“strafbaren Handlung bildet oder -nach anderen
Vcrwaltungsstrafbcsummungcn mit swengerer Stra-
_fc bedroht ist, begeht cine Verwaltungsﬂbcrtrctung
: und ist mit Geldstrafe bis zu_ 500 000, Schxllmg 2u
" bestrafen, wer -
1. entgegen dem Verbot dcs 567 von Arbeit-
nchmem oder von, Arbeitssuchenden Ergeb-

">+ nisse” von’ Gcmnalyscn ' crhcbt, “verlangt, ©

‘Vh

“~<°* annimmt oder sonst verwertet, - <A

* werbern Ergcbmssc von Gcnanalyscn crhcbt,
" verlangt, annimmt oder sonst vcrwcrtct. :L
Dcr Vcrsuch ist suafbar R

[¥]

(2 Sofcm die Tat mcht den Tatbcstand cinerin ~ -
"die Zustindigkeit der Gerichte fallenden strafbaren ' -
" Handlung bildet ‘oder nach anderen Verwaltungs-
' suafbcstnmmungcn mit strengerer Strafe bedroht
“ist, begeht eine Vcrwaltungsubcrtrctung und ist mit -
Geldstrafe bis zu 50 000 Schilling zu bestrafen, wer

l entgegen den Bestimmungen des §6 es -

~unterliflt, cine Sicherheitseinstufung vorzu- - 18

- nchmen, diese_schriftlich fcstzuhaltcn oder
T.o2u bcgrﬂndcn, TR T S S

. Vorschriften des § 11 Abs. 1 betreffend den

Notfallplan oder dcn Bereitschaftsdienst
zuwiderhandelt,

. Vorschriften des § 11 Abs. 2, 3 oder 5

betreffend Verhalten bei Unfillen zuwider-
handelt oder als Betreiber entgegen den.

" Bestimmungen des § 11 Abs. 4 es unterlifie,

SR

16,

. entgegen
- Abs. 1,
- geeigneten Beauftragten fur die biologische

“7. entgegen - den -
- Abs. 1,
* Projektleiter :

! bckanmzugcbcn,

. entgegen”
- Abs. 1,

- zulissig beginnt, -0 «-
. es "unterliflt, ‘sich gemif 530 Abs. 2 tber

14,

_cine Kontrolle durchzufihren,
. entgegen

einer gemif § 12 erlassenen
Verordnung  Sicherheitsmafinahmen (Z 1)
nicht durchfihrt oder Anforderungen an
gentechnische Anlagen (Z 2) niche edfiille,

. entgegen den Bestimmungen des § 13 Abs. 1

es unterliflt, dic erforderlichen Sicherheits-

‘mafinahmen - zu treffen oder fdr deren

Einhaltung zu sorgen,
den Bestimmungen des § 14
6,7 oder 8 ecs unterliflit, cinen

Sicherheit oder' dessen Stellvertreter zu
bestellen oder bekanntzugeben, -~ i

Bestimmungen des § 15
3 'odcr 4 es unterlifly, einen
“:bestellen oder ‘diesen

“den - Bcsummungcn dcs § 16
5, 6:oder 7 es unterlifit, das
Komitee fﬂr biologische : Sicherheit oder

. Mitglieder _ dieses Komitccs zu bestellen
~oder bekanntzugeben, - i L Ll

. entgegen -
.- Arbeiten mit GVO durchfithrt, ohne sie bei
s der Behdrde angemeldet zu haben,

. Arbeiten. mit -GVO :durchfihrt,” die ihm
' gcmﬁﬂ § 23 Abs. 2 untersagt worden sind,
11, ciner gemif § 23 Abs. 3 cnc:ltcn Bcdmgung

‘den-+ Bcstlmmungcn des: § 19

oder Auflage zuwxdcrhandclt,

. mit” Arbeiten “mit GVM  oder transgenen

Tieren oder Pflanzen frﬂhcr als gcmaﬂ § 24

wen e

Umstinde, “die “"die” "Sicherheit* (§ 1 Z 1)

w7 gefihrden konnen, *zu ‘informieren, * oder

solche: Umstinde gcmiﬁ §30 Abs 3 der

" Beh8rde zu melden, -::ine- s

entgegen ‘den "Bestimmungen - dcs §31 es
unterlifl, Andcrungcn -der Sicherheitsaus-

+ 217 stattung der Behérde anzuzclgcn,
15.
... Bestimmungen ‘des :§ 32 oder - des -§ 47

als Rechtsnachfolger < es'* entgegen den

unterliflt, der Behdrde den Wechsel in der
" Person des Betreibers bekanntzugeben,

‘den” gemifl- § 33

erlassenen ~ Auflagen,
Anordnungen, Bcschrﬁnkungcn odcr Vcrbo-

~-ten zuwiderhandelt, . o

=17,

die Aufzcnchnungspfhchtcn gcmkﬁ §§ 34
oder 35 nicht erftlle,” " -
cntgcgcn der Bcsummungcn dcs § 37 Abs. 1

‘eine Freisetzung’ ohne vorhcngc Gcnchml-

~ gung durchfithr,
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es unterliflt, der Behdrde neue Informatio-
nen zu melden oder die hier vorgeschricbe-
nen Mafinahmen durchzufihren,

20. den gemifl § 40 Abs. 2 vorgeschricbenen

21.

Bedingungen oder Auflagen zuwiderhandelr,

es unterliflt, die erforderlichen Sicherheits-
~ maBnahmen zu wteffen oder fir deren
Einhaltung zu sorgen,

. 22, s unterliflt, sich tUber Umstinde gemifl

§ 45 Abs. 2 zu .informieren oder diese
~ Umstinde gemiB § 45 Abs. 3 der Behdrde

zu melden,

23. entgegen den Bcstlmmungcn dcs § 46 nicht

" 24. den gemill §48 -

dic Ergebnisse der Freisctzung oder die
- Daten tber Langzeitfolgen mitteilt,

- Anordnungen, Beschrinkungen oder Verbo-
- ten zuwiderhandelr,

- 25. den Vorschriften des 549 Abs. 1 oder des

.. §50 betreffend Mafinahmen zur Verhin-
" derung von Unfillen zuwiderhandelr,

*.26. den Vorschriften des § 49 Abs. 2, 3 oder 4

oder des § 50 betreffend Verhalten bei bzw. - -
+ . nach Unfillen zuwiderhandelt, -
© 27, die Aufzclchnungspﬂxchtcn

- nicht erfully, - -

128, entgegen den Bcsummungcn dcs S 54 Abs. 1

oder 2 Erzeugnisse in'den Verkehr bringt,

: 29. entgegen der Bestimmung ‘des §57 s

. unterliflt, bei Vorliegen ncuer Informatio-
nen die von ihm der Behdrde vorgelegten

. Angaben und Unterlagen zu priifen oder dic
- Behdrde davon zu unterrichten oder die aus

Grinden der Sicherheit (§1 Z 1) erforder- 7 ¢

‘lichen MaBnahmen zu crgreifen, |

-, 30, die gcm!ﬂ § 58 Abs. 5 erlassenen Auflagcn'."

. nicht einhile,

"31. den gemifl 566 Abs. 1 odcr 2 erlassenen ™
- - Einschrinkungen,

Bcschrankungcn - oder

1 ‘Verboten zuwiderhandelt, " - .. -

32, den durch Bescheid gemif §6l crlasscncn

Anordnungcn zuwiderhandelt, .-

33. den Vorschriften des § 62 tber dlc Vcrpak-

.} kung und Kennzeichnung von Erzcugmsscn

T

zuwxdcrhandclt, DU

.34 ciner gemifB § 63 Abs. 2 crlasscncn Vcrord- i
- .nung zuwiderhandel, . ..

- 35. Genanalysen am Mcnschcn zu mcdnznm-

“schen Zwecken entgegen den Vorschriften |

--des § 65 oder entgegen den Vorschriften des
2§ 68 an_ hicfur nicht zugclasscncn Einrich-
tungen durchfthr, . e

36. Genanalysen am Menschen fur wissenschafi-

liche Zwecke oder zur Ausbildung cntgegen
den Vorschriften des § 66 Abs. 1 durchfuhrt -

;. -oder deren Ergebnisse entgegen den Vor-

.. schriften des § 66 Abs 2 vcrbffcm.hcht oder’

vemnerzt, g .

entgegen den Besimmungen des § 45 Abs. 1.

erlassenen  Auflagen, -

gcrﬁa'ﬂ §52;-' . :
-+ =44, entgegen den Vorschriften des § 101 Abs. 3

37. .entgegen ciner gemiB § 68 Abs. 4 erlassenen
Anordnung vor Erftllung der Auflagen
Genanalysen am Menschen durchfthre,

38. Genanalysen im Sinne des § 69 Abs. 1
veranlaflt, ohne die dort vorgeschene
Beratung sicherzustellen,

39. den Bestimmungen des § 71 Abs. 1 uber
Datenschutz zuwiderhandelr,

40. den gemiB § 72 erlassenen Vorschriften
tber dic Ausstattung von Einrichtungen,
dic Veranlassung von Genanalysen . oder
Uber den Datenschutz zuwiderhandel,

41, entgegen. den Vorschriften des § 74 cine
somatische - Gentherapie am Menschen
durchfihrt oder Zellen zur Herstellung von
Embryonen verwendet, cine somatische
Gentherapic entgegen der Vorschrift des
§75 Abs. 1 nicht an ciner hierfilr zuge-
lassenen Krankenanstalt durchfuhrt oder
dabei die gemiB § 75 Abs. 4 erlassenen
Verbote oder Auflagen nicht beachtet,

42, entgegen der Vorschrift des -§ 76 cine

. klinische Prufung zum Zwecke der somati- -
Genehmigung - -

- schen Gentherapic . ohnc
... durchfiihr, -
43, der Vcrschwxcgcnhcltspﬂlcht gcmaﬂ §96

zuwiderhandelt,

Kontrollen oder Probenzichungen nicht
duldet, dic erforderlichen Auskiinfte nicht
erteilt oder die fur die Umcrsuchungs- und
. UberwachungsmaBinahmen  * notwendigen
+2- Hilfsmittel oder Informationen nicht zur
Verfugung stelle, -
" 45. dic gemiff *§ 103 Abs. 1
vorliufigen ~ ZwangsmaBnahmen
<+ befolgt oder sich diesen widersetzt, -
46, entgegen den Vorschriften des § 108 Abs. 7
*-" die Durchfthrung eciner klinischen Pritfung
zum Zweck der somauschcn Gcnthcraplc
mcht meldet.

angcordneten
ﬁ' nicht

LRS- . <u.o ST

PR

(3) Exzcugmssc im Smnc dcs §54 Abs 1, dic

’ cntgcgcn den Bestimmungen dieses Bundesgesctzes

in Verkehr gebracht werden, sind von der Behdrde
zu bcschlagnahmcn, tber. die crfolgtc Beschlag-
nahme ist binnen drei Tagen cin Bescheid zu
erlassen. Im " Verwalungsstrafverfahren ist der
Verfall solcher” Erzcugmssc auszusprcchcn, liegt
der objektive Tatbestand im Sinne des ersten
Satzes vor, so ist der Verfall auch dann aus-
“zusprechen, wenn keine bestimmte Person wegen
dieser  Verwalwngstbertretung ~ verfolgt” ™ oder
" bestraft ‘'werden kann. Die Beschlagnahme und
“der Verfall habenzu erfolgen ohne” Rucksicht
darauf wem d:csc Erzcugmssc gchbrcn T

': ‘(4)' Dic 'Bcschl‘a.gn:.lihmc ;md>dcr Vcﬂ‘:ll im Sinne
~des Abs.3 haben zu unterbleiben, .wenn der

Tatbestand des Abs. 2 Z 28 nicht verwirklicht ist
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und nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik cine Gcfahrdung der Sicherheit (§1 Z 1)
nicht gegeben ist. :

Verweisungen ‘auf andere Bundesgesetze .
§ 110. (l) Soweit in diesem Bundesgesetz auf

andere Bundesgesctze verwiesen wird, sind diese in
ihrer chcxls geltenden Fassung zu verstchen.

(2) Durch dieses Bundcsgcsctz werden andere
bundesgesetzliche Vorschrlftcn in 1hrcr Gcltung
nicht berithrt. S

Vollzichung

§ 111, Mit der Vollzichung dieses Bundesge-
serzes sind betraut:
-1. hinsichtlich - der  gemifl § 8 zu erlassenden
Verordnung der Bundesminister fur Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz - im
Einvernchmen mit dem Bundesminister fir
Arbeit und Soziales, dem Bundesminister fir
" Umwel, Jugend und Familie, dem Bundes-
minister fur wirtschaftliche Angelegenheiten
. und dem Bundesminister fur Wxsscnschaft
"und Forschung, = ", '
2. hinsichdich der gemifl § 12 zu érlassenden
Verordnung der Bundesminister fur Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz im

. Einvernchmen mit dem dem Bundesminister .
‘fiur ‘Arbeit und Soziales, ‘dem Bundesminister
fuir Umwelt, Jugend und - Familie, ' dem
Bundesminister fir wintschaftliche Angele-
genheitén “und * dem * Bundesminister " filr -

.~ Wissenschaft und Forschung und -beztiglich

...- der Z 3 im Einvernchmen mit dem Bundes-
.-+ minister fur Land- und Forstwirtschaft,

3. hinsichtlich der gemifl §§ 17, 44 und 72 zu
erlassenden Verordnungen der Bundesmini-
ster fir Gesundheit, Sport und Konsumen-
..tenschutz  im Einvernchmen ::mit - dem
"' Bundesminister filr Wlsscnschaft und For-

. schung, = ..

4. hinsichtlich dcr gcmaﬁ §§ 21 und 29 zu
crlasscndcn Verordnungen der Bundesmini-
.ster fur. Gcsundhcu, Sport_ und. Konsumen-

v tcnschutz .im --Einvernchmen - mit  dem
. .Bund_csmlmsm: fur  winschaftliche  Angele-

genheiten -und. . dem ::Bundesminister fir

... Wissenschaft und Forschung, pi® 2

5. hinsichtlich der gemiB:§ 35 zu erlassenden
Verordnung im Einvernchmen . mit dem
Bundesminister fur Arbeic und Soziales,
dem - Bundesminister _:fUr - wirtschaftliche ;.-
~Angelegenheiten und dem Bundcsmmlstcr
*- fur Wissenschaft und Forschung, "

6 hinsichtlich der gemiB §§ 38, 42 und 53 zu
3. erlassenden” Verordnungen der Bundesmini-
> ster fir Gcs'undhcit,‘ Sport und Konsumen-

tenschutz  im _Einvernchmen mit, dem
Bundesminister fir Land--tnd Forstwist-
“schaft, 'dem “Bundesminister - fur_ Umwelt,

A

Jugend und Familie, dem Bundesminister
“fiir wintschaftliche Angelegenheiten und dem
Bundesminister fur Wissenschaft und For-
schung, - .

hinsichtlich der gemiB § 50 zu erlassenden
_ Verordnung der Bundesminister fur Gesund-
. heit, Sport und Konsumentenschutz im
" Einvernchmen mit dem Bundesminister fir
Land- und - Forstwinschaft, "dem . Bundes-

. .-minister fur Umwelt, Jugend und Familie

.

' "9.

"und dem Bundesminister fir Wlsscnschaft
. und Forschung,

hinsichtlich ‘der gemi8 § 56 zu crlasscndcn
Verordnung im  Einvernchmen mit dem
Bundesminister fir Umwelt, Jugend und
Familie, dem Bundesminister fir wintschaft-
- liche Angelegenheiten .und dem ;Bundes-
- minister fir Wissenschaft und Forschung,
hinsichtlich der. gemifl " § 62 -Abs. 3 zu
erlassenden Verordnungen der Bundesmini-

. ster fir Gcsundhcit, Sport und Konsumen-

- 10.

tenschutz im Einvemehmen mit dcm dort
genannten Bundesminister,

hinsichtlich der gemi8 552 Abs 4 zu
erlassenden Verordnung der Bundesminister

~"~"fur Gesundheit, Sport und Konsumenten-

= -~'schutz im Einvernehmen mit dem Bundes-

11.

12.

I I

"

~minister fur Umwelt,” Jugend und Familie

und dem Bundcsmlmstcr fﬂr wirtschaftiche

Angelegenheiten,” " -

hinsichtlich der gemifl §63 Abs.2 zu

crlassc'ndcn Verordnungen die Bundesregic- -

rung, °

hinsichtlich des § 26 und des § 27 Abs. 2

a) in Angelegenheiten des Hochschulwesens
(Art. 14 Abs. 1 B-VG) der Bundesmini-
. ster filr Wissenschaft und Forschung, -

b) in “Angelegenheiten” der wissenschaftli-"

““chen Einrichtungen ‘des Bundes (Art. 10
Abs. 1 Z 13 B-VG) der fir die jewelilige
. wissenschaftliche Einrichtung des Bundcs
zusté(ndlgc Bundesminister,”” 7

“ ¢) in ‘Angelegenheiten des” Gewerbes. und,',;-i

der Industrie (Art. 10 Abs. 1 Z 8 B-VG) ™

.der Bundesminister fir wxmchahhchc
- Angclcgcnhcucn, I
d) in .Angelegenheiten des : Gcsundhcm‘wc-‘
. :-sens,. des _Veterinirwesens.* und - des i
. Ernihrungswesens - - cinschlielich + der .-
Nahrungsmittelkontrolle . (Art.-10 Abs. 1-7.
Z 12 B-VG) der Bundesminister fiir
Gcsundhcit, Sport -‘und 'Konsumcntcn-
-schutz sowie, g conmers vz ML, o
c) in Angclcgcnhcucn bctrcffcnd M;\Bnah-

men des Umweltschutzes, soweit der

7 Bund gemif Art. 10 Abs. 1°Z 12 B-VG

zustﬂndxg ist, sowie in Angclcgcnhcncn

“-des * " Chemikaliengesetzes,” =~ BGBL

“'Nr. 326/1987 der Bundcsmmmcr fur
= Umwclt, _]ugcnd und Famlhc, o

¢ e e o e e
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13. hinsichtlich der §§ 58 Abs. 8 und 108 Abs. 3
- letzter Satz der Bundesminister fir Land-
' und Forstwirtschaft,

14. hinsichtlich der’ Nomlmcrungsrcchtc zur
" Gentechnikkommission ~ und ihrer - -Aus-

" schisse die jeweils in den §§ 81 Abs. 1, 86
~ Abs. 2 und 87 Abs 2 ‘genannten Bundes-
' minister, -

15. hinsichtlich des § 99 Abs. 4 der Bundes-
minister fir Gesundheit, Sport und Konsu-
mentenschutz im  Einvernchmen ' mit den
gemifl den dort genannten Verordnungser-
michtigungen
Bundesministern, -

16. hinsichtlich der Vorlage des Bcrlchtcs tber
~..."die Anwendungen der Gentechnik gemifl -

§ 99 Abs. 5 ‘der Bundesminister fir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz im
- Einvernchmen mit ‘dem Bundcsmmlstcr fur
"~ . Wissenschaft und Forschung, - -..-
17. hinsichtlich --der Aufgaben - als Bchérdc
.. gemiB §100 Z1 und hinsichtlich des
§ 102 in Verbindung mit § 101 Z 1 der
Bundcsmlmstcr fiir Wissenschaft und For-
. schung, - -
18, hinsichtlich dcs § 107 Abs 2 dcr Bundcs-
- minister fur wirtschaftliche Angelegenheiten,
.19, im tbrigen der Bundesminister fir Gesund-
.- heit, Sport und Konsumentenschutz.. .

g L EL

- AkaIH eItteri .

Andcrung dcs Produktbafmngsgesctzcs e

=

Haftung fir land- und forstwirtschaftliche Natur-
produktc, dxc gcntcchmsch vcrandcrtc Orgamsmcn

Dé's"P}éauk’zhsf:"u;g’sg’cs"c'iz”iédBI Nr. 99/1988
in der Fassung des_ BGBl Nr. 95/1993 wu'd wie

folgt gcandcrt R

AT
1. Dcm § 4 wu'd der folgéridc_Sav.z angeftg:

«Diese - Ausnahme ‘- gilt < nicht : fur - lﬁhd-".'f und

forstwirtschaftliche Naturprodukte, dic ‘gentech-
nisch verinderte .. Orgamsmcn im Smnc des
Gcntcchmkgcsctzcs sind.” RS
il W
2.Am Endc des § 8Z.3ist der Punkt durch das
Wort ,oder” zu ersetzen und die folgcndc Ziffer 4

C

anzufﬂgcn '.»::::.:-.;
4. wenn ‘ der . Fchlcr cm Iand-'und forsrvmt-

Ny 'w_ 1:‘: \‘A_‘A‘,"-::

fschafthchcs Naturprodukt bcmfft, das’ ein
,gcntcchmsch verinderter Orgamsmus im-
" Sinne des _Gentechnikgesetzes -ist, »der - in-

““Anspruch “Genommene _ diesen’ Orgamsmus
nicht selbst gcmcchmsch verindert hat;"

cmvcmchmcnsbcrcchugzcn .

(Vo
G
!

Arikel 111
. Inkaafttreten

(1) Dizses Bundesgesetz tritt mit Ausnahme des
Artikefs1 V. Abschnitt Gcntcchmkkommlssnon am
1. Jinner 1995 in Kraft. :

"(2) Verordnungen auf Grund des ArtikclsI
dicscs Bundesgesetzes kdnnen bereits von dem
seiner Kundmachung folgenden Tag an erlassen
werden; sie treten frilhestens mit dem in Abs 1
bezeichneten Zeitpunke in Kraft. e

Anlage 1

Anmelde- bzw. A.ntragsuntcrlagcn fiic A:bcntcn mit
GVO gemiB §§ 19 und 20 .

A) Arbeiten’ mit gcntcchmsch vcrandcrtcn Mik-
roorganxsmcn (GVM) -

B) Arbeiten mit gcntechmsch vcrandcncn Pflan-
-zen und Tlcrcn :

A) Asbeitén mit gcntcchmsch vcr:ndcrtcn Mik-
roorgamsmcn (GVM) SRR Lo

(3]

’ Erktmnh'gc Arbcxtcn rthVM '

Erstm:hgc Arbcxtcn mit GVM un k]cm:n
- MaBstab .- -

1.1. 1. Arbcxtcn dcr chhcrhcxtsstufc 1:

1. Anschrift der Anlagc, Bcschrcnbung der
fur die Arbeiten mit GVM und -deren
" Sicherheit maﬂgcbhchcn Tcllc dcr An—
- lage, - L -
2. Name des Bctrcxbcrs, :
-2 3, Name und Qualifikation '
CRE a) der Beauftragten fu: dxc blologlschc
= Sicherheit, - -7 xe
b) der Mitglieder dcs Komltces fdr
t= <. - biologische Sicherheit, k
-4, chhcrhcuscxnstufung und zusammcnf:s-
-::u1- sende Darstellung der Arbeiten, die eine
77+ Beurteilung der Eigenschaften der GVM
%" ¢im« Hinblick - auf - die erforderlichen
w2t SicherheitsmaBnahmen ermdglichen, :
- 5. Beschreibung von ‘SicherheitsmaBnahmen
#3%ir-und’ von - Methoden * zur - schadlosen
"‘-:’-:" Entsorgung dcr GVM. i -

iy 135,

L1, 2. Arbcltcn dcr Slcbcrbcnsstufc 2: 7 3

1. Anschrife dcr Anlagc, Bcschrcxbung “der
. - filr die Asbeiten mit GVM und deren
.~ =, Sicherheit maBgeblichen Teile der Anlage,
2 Name des Bcu'clbcrs und des Pro;cktlcn«
,,.q ters, . .. ce s
3. Name und Quallkaatxon ~
.. a) der Beauftragten fur dic blologlschc
Slchcrhclt, ’

’Www.pérlament.g'v.ai
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- b) der . Mitglieder des Komitees fir
. biologische Sicherheit, :
4. Sicherheitseinstufung und zusammenfas-
.. sende Darstellung der Arbeiten, dic cine
".. Beurteilung der Eigenschaften der GVM
. im - Hinblick auf die erforderlichen
SicherheitsmaBinahmen erméglichen,
5. Beschreibung von SicherheitsmaBnahmen

und von Mecthoden - zur schadlosen .

" Entsorgung der GVM,
6. Informationen Gber Mafinahmen zur

Unfallverhttung.

1.1.3. Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4:
1. Anschrift der Anlage, Beschreibung der -

fur die ‘Arbeiten mit GVM und deren
Sicherheit maBgeblichen Teile der Anlage,

_' 2 Name des Betreibers und des PI'Ojckllﬂ—

_ters, r o fLn

.':‘:;3.' Namé und Quallﬁkauon

~a) der Beauftragten fir die blO]OngChC

" Sicherheit, :
b) der -Mitglieder “des Komitécs fur

.. biologische Sicherheit, == =

_4." Sicherheitscinstufung und zusammenfas-
sende Darstellung der Arbeiten, dic cine
Beurteilung der Eigenschaften der GVM
-.und der von ihnen ausgechenden Risken

% im_ Hinblick® auf .die -erforderlichen

" _ SicherheitsmaBinahmen ermdglichen,

”'. 5. Beschreibung.von SicherheitsmaBnahmen

- und _ von -Methoden . zur. - schadlosen

Entsorgung der GVM sowie von Mcth-

.. oden__ zur .Identifizierung. und - zum
o Nachweis der GVM, _. v

6. Informationen . ber Maﬁnahmcn zur

,T:Unfallvuhﬂtung und zum Notfallplan
'gcmdﬂ S o : .

AR

Erstmahgc Arbcltcn m:t GV'M im groﬂcn,

MaBstab eninsadysn D gl asil

]
sasdiaen Ry saatin 3
!

1 Anschnf; dcr Anlagc, Bcschrclbung der
«fur die. Arbeiten mit-GVM_.und deren
. Sicherheit maBgeblichen Teile der Anlage,

2 "Name dcs Bcucxbcrs und des Pro;cktlch
DRELS, .ttt

3. Name und Quahflkauon

‘ K -A‘..,r -

a) der Bcauf:ragtcn fﬂr dxc blologlschc ‘

Sicherheit, .2 ilonT any e
..:b) der: Mltgllcdcr des Komltccs fUr
v-1 biologische. Sicherheit, <’/ 1o
-, 4. Sicherheitseinstufung - und - Beschreibung
«+ der Prozeffihrung, die einc Beurteilung
: t.:der Eigenschaften der GVM im Hinblick
- auf die erforderlichen.SicherheitsmaBnah-
men ermdglichen, .oy imem s

- 5. Beschreibung von SicherheitsmaBnahmen

- und von MafBnahmen zur schadlosen

Entsorgung der GVM sowic von Meth-

- oden - zur Identifizierung und zum
Nachweis der GVM,, .

- 6. Informationen tber. Mafinahmen zur

Unfallverhtitung.

1.2.2. Arbeiten der Sicherheitsstufe 2:

1. Anschrift der Anlage, Beschreibung der
fur die Arbeiten mit GVM und deren
Sicherheit maBgeblichen Teile der Anlage,

2. Name des: Bctrcxbcrs und dcs Projektlei-
ters

3, Name und Qualifikation
a) der Beauftragten fir die biologische :

Sicherhett,
b) der Miglieder des Komitees fur
- biologische Sicherheit, - : -
4. Sicherheitseinstufung und Bcschrclbung
... der ProzeBfihrung, die cine Beurteilung

- .der Eigenschaften der GVM und der von

. ihnen ausgehenden Gefahren im Hinblick
auf die erforderlichen SicherheitsmaBnah-

men ermdglichen, ,

Beschreibung von Slchcrhclumnﬁnahmcn

. und . von MaBnahmen zur schadlosen

Entsorgung der GVM, mdgliche Gefah-

w
o

- ren des. bei dem benutzten Verfahren

- entstechenden . .Abfalls. und . Abwassers
~.sowic von, Mcthoden zur.Identifizicrung
"und zum Nachweis-der GVM, .
6. Informationen ., Gber Maﬂnahmcn zur
Unfallvcrhutung und des. Notfallplancs

- gcmﬁﬂ § 11..

12 3. A:bcltcn des Slcbcrh:xustufcn 3 ‘und 4
o 1 'Anschrift der Anlagc, Bcschrcxbung der

- fur "die Arbeiten’ mit GVM und deren

s Sichcrhcit mafgeblichen Teile der Anlage,

-2, Name des Betreibers und .des Projektlei-
sotersyts s, 1ws comie sl mav
3. Name und Qualifikation
2) der Bcauft.ragtcn fﬁr dlc blologlschc A
* *Sicherheit, ™
..:.b) der - Mitglieder ' des Komitees fur

.+ ; biologische Sicherheit, - :
.:_4. Sicherheitscinstufung und Bcschrclbung

der ProzeBfithrung, die cinc Beurteilung
. der Eigenschaften der GVM und der von
- thnen ausgehenden  Risken .im Hinblick

... auf die erforderlichen chhcrhcltsmaﬂnah-
.- men ermdglichen, .
"<:5. Beschreibung von Slchcrhclumaﬁnahmcn

und von MaBnahmen zur  schadlosen
Entsorgung der :GVM .und allenfalls
-:z:-anfallender -biologisch -aktiver Nuklein-
+-:- siuren, mdgliche Gefahren ‘des bei dem
" benutzten :Verfahren entstehenden Ab-
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732/A XVIII. GP- Initiativantrag (gescanntes Original)
Ly

falls und Abwassers sowie von Methoden
zur Identifizierung ‘und zum Nachwcns

der GVM,

6. Angaben ﬂbcr die Untcrwcnsung aller an

den Arbeiten beteiligten Personen in der
- Handhabung > der Sicherheitseinrichtun-
gen und Sicherheitsmafinahmen,

7. auflerbetriebliche Risken, die sich aus

dem Standort der Anlage ergeben, .

. Informationen tiber Mafinahmen ~ zur

Unfallverhiltung und des Notfallplanes
gcmaﬂ S 11.

Weitere Arbcitcn S

“Weitere Arbcifcn im k]cincn‘ Magistab

Arbeiten odcr Axbcnsrc:hcn dcr Slchcrhcm-

stufe 2: e
- L

Anschrift dcr Anlagc und gcgcbcncnfalls

- Anderungen der Beschreibung der fur die

el

“Arbeiten mit GVM und deren Sicherheit
~mafgeblichen Teile der Anlage, "

. Datum des Einlangens der Anmeldung

-Datum -und Geschiftszahl - des
" Genchmigungsbescheides betreffend die
- erstmaligen “Arbeiten mit GVM  dieser
oder ciner h&heren ‘Sicherheitsstufe in
dieser Anlage, cinschlieBlich ‘der Sicher-
’hcn.scms:ufung dlcscr crs:mahgcn Arbei-
ten, . . .

. Name des Pro;cktlcncrs, R R

sende Darstellung der -Arbeiten, die cine
Beurteilung der Eigenschaften der GVM
im  Hinblick .auf .die
SicherheitsmaBnahmen ermdglichen,”
. notwendige Anderungen oder Erginzun-
..gen der Beschreibung: von- Sicherheits-

. maBnahmen -und -von: Methoden zur

von Maﬁnahmcn zur Unfallvcrhtltung.

2.1.2, Axbcxtcn dcr Snchcxhcxtssmfcn J und 4'
1.

++"Arbeiten -
" maﬁgcbhchcn Tcxlc der Anlagc, S

."Datum und Geschiftszahl des Gcnchml-,
" gungsbescheides betreffend die erstmali- -

Anschrift der Anlagc und gcgcbcncnf:llls :

Andcrungcn der Bcschrcnbung der fur die
+und- = 'deren Slchcrhclt

'gen ~ Arbeiten . mit::GVM .in'-diesen

Sicherheitsstufen in dieser Anlage, ein - .«

. g thlieflich der Slchcrhcu.scmstufung dlcsu'
- erstmaligen Arbeiten, <% o

3

Name des Projektleiters, =

- 4. Sicherheitseinstufung und zusammcnfas-
~::% sende Darstellung der Arbeiten, .die eine
" Beurteilung der Eigenschaften der GVM

Sicherheitseinstufung tind “zusammenfas-

erforderlichen .

* und der von ihnen ausgechenden Risken

2.2

im Hinblick auf die erforderlichen
Sicherheitsmafinahmen erméglichen,

. notwendige Anderungen oder Erginzun-

"gen -der - Beschreibung von Sicherheits-
‘maBnahmen und von Methoden zur

" 'schadlosen Beseitigung der GVM sowie

von Methoden -zur Identifizierung und
zum Nachweis ‘der GVM und von
Mafnahmen zur Unf;llvcrh(.ltung.

Weitere Arbeiten mit GVM im groflen
Magstab

2.2.1, Arbeiten ders Sicherheitsstufe 1:

1

wi

" oder

Anschrife der Anlage und gegebenenfalls
- - Anderungen bei der Beschreibung der fir
dic Arbeiten mit GVM und deren
Sicherheit mafigeblichen Teile der Anlage,
Datum des Einlangens der Anmeldung
"Datum und Geschiftszahl des
Genchmigungsbescheides zu den erstma-

“ligen” Arbeiten mit GVM “oder eciner

h8heren -Sicherheitsstufe in dieser An-

 lage, ecinschlie@llich der Sicherheitseinstu-
* fung dieser erstmaligen Arbeiten, .
. Name des Projektleiters, - :
. Sicherheitseinstufung .und" Bcschrcnbung

der Vcr:{ndcrungcn “in " der; Pro-
- zeffthrung, die “eine’ Bcuncilung_dcr
Eigenschaften der GVM im " Hinblick
.auf die erforderlichen Slchcrhcusmzﬁnnh-
‘men ermdglichen, - :

. notwendige Andcrunbgcn oder Erghnzun-

gen ‘der Beschreibung von Sicherheits-

*° maBnahmen, von MaBnahmen zur schad-
"~ losen Entsorgung ‘der :GVM "und von

\‘1 e

2.2 2 A:bcxtcn der Slchcrhcltsstufc 2: .
1.

AR

2,

RN
Lt

.

“der

Methoden zur Identifizierung und -zum
Nachweis der GVM.

\‘,'”--'A .-m-:_v

p (.. oy

Anschrift der Anlage und gcgcbcncnfalls

Andcn.mgcn der Beschreibung der fur die - .

Arbeiten mit GVM und deren Slchcrhcu
“maBgeblichen Teile der. Anlage, > -

‘Datum und Geschiftszahl des Genchmi-
jgungsbcschcxdcs ‘zu “den” crstmahgcn

“:Arbeiten mit GVM dieser oder” einer

h8heren Sicherheitsstufe in dieser Anlage,
‘einschlieBlich “der Sicherheitseinstufung

* dieser erstmaligen Arbcncn,
. Name des Projektleiters,’

Sicherheitseinstufung und' Bcschrclbung
Vcrﬂndcmngcn -der  Pro-

‘;,;-~‘?:zc8fﬂhrung, “die " eine” Bcurtcllung der
=+ Eigenschaften 'der GVM und_der von
.- ihnen “ausgehenden ‘Risken im Hinblick

-auf die erforderlichen Slchcrhcusmaﬁnah-
men crmbgllchcn,

'\)vww.parl ament.gv.at' ’
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5 notwcndlgc Anderungen oder Erginzun-
gen der Beschreibung von Sicherheits-
mafinahmen, Mafinahmen zur schadlosen

. Entsorgung der GVM, mégliche Gefah-

“ren des bei ‘'dem benutzten Verfahren
entstchenden Abfalls und Abwassers und
Angaben von Mecthoden zur Identifizie-
rung und zum Nachweis der GVM.

2.2.3, Arbcntcn der Sicherheitsstufen 3 und 4:

.1.' Anschnft der Anlage und gcgcbcncnfalls
Anderungen der Beschreibung der fir die
Arbeiten mit GVM und deren Sicherheit
maflgeblichen Teile der Anlage,

2. Datum und Geschiftszahl des Genchmi-
gungsbescheides zu den erstmaligen
Arbeiten mit GVM dieser oder ciner
hoheren Sicherheitsstufe in dieser Anlage,
cinschliefllich der Sicherheitscinstufung
dieser erstmaligen Arbeiten,

- 2.3, Name des Projektleiters, *7:0 =00

4. Sicherheitseinstufung und Bcs-chrclbung

der  Verinderungen in  der DPro-

zeBfiihrung, die cine Beurteilung der
Eigenschaften der GVM “und "der 'von - -
_.ihnen ausgchenden Risken im Hinblick_
“auf die erforderlichen Slchcrhcltsmaﬂnah- '

men ermdglichen, ~

5. notwendige Anderungen oder Erginzun-
gen der Beschreibung von Sicherheits-
mafinahmen, Maflinahmen zur schadlosen

Entsorgung der GVM und allenfalls
anfallender biologisch aktiver Nuklein-" "~

siuren, mdgliche Gefahren des bei dem
benutzten Verfahren entstechenden Ab-
falls und Abwassers und Angaben von

Nachweis der GVM,

6. notwendige Andcmngcn bei der Unter-’
weisung aller an den Arbeiten beteiligten ... .- .
Handhabung der

Personen in  der.
Sicherheitscinrichtungen und Sicherheits-
mafinahmen.

B) Arbeiten mit gentechnisch verinderten Pﬂanzcn

und Tieren

1. Erstmalige Arbeiten mit gcntcchnuch ver- -

inderten Pflanzen oder Tieren

1.1, Alle Sicherheitsstufen:

1. Anschrift der Anlage, Beschreibung der
fur die Arbeiten mit GVO und deren
Sicherheit mafigeblichen Teile der Anlage
und des Gcw.chshauscs oder der Tlcr-

haltung,

: Mecthoden .zur Identifizierung und zum ..

R

_5&_

2. Name des Betreibers und gegebenenfalls

des Projektleiters,
- 3. Name und Qualifikation der
 + a) Beauftragten fur dic
Sicherheit, -
b) Mitglieder des Komitees fir biolo-
gische Sicherheit,

4. Sicherheitscinstufung und zusammenfas-
sende Darstellung der Arbeiten, die cine
Beurteilung der Eigenschaften der GVO
im Hinblick auf dic erforderlichen
Sicherheitsmainahmen erméglichen,

5. Beschreibung von Sicherheitsmainahmen
und von Methoden . zur . schadlosen
Bescitigung der GVO sowie gegebenen-
falls vorhandene Methoden zur Identifi-
zierung und zum Nachweis der GVO,

&. Beschreibung der geplanten Verinderung
‘des Empfingerorganismus bei Wirbeltie-
ren,

7. bei Arbeiten mit transgenen Wirbeltieren
unter Durchbrechung - der ~ Antgrenzes,
Darstellung der verfolgten “biomedizi-
nischen “-und - entwicklungsbiologischen
Zicle.

- biologische

chtcrc Arbeiten mit gcntcchmsch vcrandcr—. _
“ten Pflanzen oder Tieren™

. oy Cemer e ey ~a
P T T L R P PR to

21 Weitere Arbeiten mit t.ransgcncn W'u'bcluc- _
“ren der Sicherheitsstufe 1: :

. Anschrift der Anlage,” - .: <« Ci--!
2. Datum des Einlangens der Anmcldung
- ==+ betreffend dic crst.mahgcn Arbeiten mit -
* "7 transgenen Wirbeltieren in dieser Anlage,
3. Beschreibung der geplanten Verinderung
_des Empfangcrorga.msmus bei Wirbeltc-

PRI S P

—

-
X a7

4. Darstellung der verfolgten biomedizi-
21 <7 -.nischen ~und ! entwicklungsbiologischen
Zicle der Arbeiten.

2.2. Weitere Arbciten mit transgenen Pflanzen
- oder 'I"crcn, sofern cine Sicherheitseinstu-
fung in die chhcrhcmstufc 1 nicht zulissig

) _lSt.

: l._Anschrift der Anlage und gegebenenfalls
Anderungen der Beschreibung der fur die
Arbeiten mit GVO und deren Sicherheit
mafigeblichen Teile der Anlage, des
Gewichshauses oder der Tierhaltung,

2, Datum des Einlangens der Anmeldung
betreffend dic erstmaligen Arbeiten mit
GVO in dieser Anlage,
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3. Name des Projekdeiters, 5. notwendige Anderungen oder Erginzun-

: gen der Beschreibung von Sicherheits-

4. Sicherheitseinstufung und zusammenfas- mafinahmen, von Methoden zur schadlo-

~ sende Darstellung der Arbeiten, die eine ; sen Beseitigung der GVO, von Mecthoden

Beurteilung der Eigenschaften der GVM zur Identifizierung und zum Nachweis

im Hinblick . auf dic erforderlichen der GVO und von Mafinahmen zur
Sicherheitsmafinahmen erméglichen, Unfallvcrhdtung

Aﬂzgc 2

An das Bundesministerium fur Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz

" 1030 Wicn, Radetzkystrale 2~ Dawm:

. Formblatt zur Mcldung von Genanalysen gemifl § 73
1. Einrchtung . ) S

2, Bcobachtungszcntraurﬁ
3. Vorwiegender Anlaf} der Untcrsuchungcn (Mchrfachncnnung mdghch) humangcncuschc-/Famlhcn-

- untersuchung prinatale Untcrsuchung, andere:
Achtung: Geben Sie bitte. die { olgenden Angaben fiir jcdc‘»sﬁ Untcriikbungsmcrkmﬂ gesondert an.
_Genanalysen zum Zweck der Feststellung einer Prﬁdxsposmon fur cine Krznkhcxt. msbcsondcrc der

Vcran]agung fﬂr cine Erbkrankheit oder zur Feststellung cines chmagcrstatus T

A) Untcrsuchungsmcrkmal (Fragcstcllung)

B) Ausmaﬂ du:ser Umcrsuchung im Bcobachtungszcluaum o

1—50 > 50 200 > 200—1 000 > 1 000
C) Titel dcr Untcrsuchungsmcthodc (zB PCR), gcgcbcncnfalls htcrzturgcmiﬂcs Zlut bzw kurze
Darstcllung der Mcthodc . A

N

D) Antcll der posmvcn Bcfundc im Béobachtungszcitraum'jf

. - J ]
< o 1% 0. 1—1% > l—-lo% > lo—so% > 50%

. Liw
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