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Bundesgesetz, mit dem Arbeiten mit
gentechnisch verinderten Organismen, das
Freisetzen und Inverkehrbringen von gen-
technisch verinderten Organismen und die
Anwendung von Genanalyse und Gentherapie
am Menschen geregelt werden (Gentechnik-

gesetz — GTG)

Der Nationalrat hat beschlossen:

I. ABSCHNITT

Allgemeine Bestimmungen

Ziel des Gesetzes

§ 1. Ziel dieses Bundesgesetzes ist es,

1. die Gesundheit des Menschen einschliefllich
seiner Nachkommenschaft vor Schiden zu
schiitzen, die -

a) unmittelbar durch FEingriffe am mensch-
lichen Genom, durch Genanalysen am
Menschen oder durch Auswirkungen
gentechnisch verinderter Organismen auf
den Menschen oder
mittelbar durch Auswirkungen gentech—

b)

nisch verinderter Organismen auf die

Umwelt entstehen koénnen, sowie die
Umwelt (insbesondere die Okosysteme)
vor schidlichen Auswirkungen durch
gentechnisch verinderte Organismen zu
schiitzen und dadurch ein hohes Mafl an
Sicherheit. fir den Menschen und dle
Umwelt zu gewishrleisten und
2. die Anwendungen der Gentechnik zum
Wohle des Menschen durch Festlegung eines
rechtlichen Rahmens fiir deren Erforschung,
Enwwicklung und Nutzung zu férdern.

Geltungsberéich

§ 2. (1) Dieses Bundesgesetz gilt fiir

1. gentechmschc Anlagen;

2. Arbeiten mit gentechnisch verinderten Orga-
nismen (GVOY);

3. Freisetzungen von gentechnisch verinderten
Organismen;

4. das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die
aus gentechnisch verinderten Organismen
bestehen oder solche enthalten;

5. die Kennzeichnung von Erzeugnissen, die aus
gentechnisch verinderten Organismen oder
deren Teilen bestehen, solche enthalten oder
aus solchen gewonnen wurden, ausgenommen
solche Erzeugnisse, die aus gentechnisch
verinderten Organismen, deren Teilen oder
deren Kulturiiberstinden isoliert wurden;

6. die Genanalyse und die Gentherapie am
Menschen.

(2) Sofern nicht mit gentechnisch verinderten
Organismien oder mit gentechnisch verinderter
Nukleinsiure gearbeitet wird, gilt dieses Bundes-
gesetz nicht fiir Arbeiten, die nicht zu gentechnisch
verinderten Organismen fiihren, wie insbesondere

—

In-Vitro-Befruchtung,

2. Konjugation, Transduktion, Transformation
oder jeden anderen natiirlichen Prozef},

3. Polyploidie-Induktion und Elimination von
Chromosomen,

4. Verfahren der ungerichteten Mutagenese,

-5. Zell- und Protoplastenfusion von pflanzlichen
Zellen, die zu solchen Pflanzen regeneriert
werden konnen, die auch mit herkémmlichen
Ziichtungstechniken erzeugbar sind, sowie
Fusion von Protoplasten von Mikroorganis-
men, '

6. Erzeugung somatisch-menschlicher oder so-
matisch-tierischer Hybridoma-Zellen, sofern
es sich nicht um ein Vorhaben der Frei-
setzung oder des Inverkehrbringens handelt,

7. Selbstklonierung nicht pathogener, natiirlich

vorkommender “Mikroorganismen, die die

Kriterien der Risikogruppe 1 erfiillen, sofern

es sich nicht um ein Vorhaben der Frei-

setzung oder des Inverkehrbringens handelt.

Als Selbstklonierung gilt auch die Klonierung

mit gleichartigen Empfinger- und Spenderor-

ganismen, die unter Verwendung von defi-
nierten, gut charakterisierten Vektoren durch-
gefiihrt werden.

(3) Dieses Bundesgesetz gilt nicht fiir das
Inverkehrbringen und Kennzeichnen von Arznei-
mitteln im Sinne des § 1 Abs. 1 und Abs. 2 Z 1
Arzneimittelgesetz und deren nachfolgende Ver-
wendung.

Grundsiitze

§ 3. Bei der Vollziehung dieses Bundesgesetzes
sind die folgenden Grundsitze zu beachten:

1. Arbeiten mit GVO und Freisetzungen von
GVO in die Umwelt sind nur zuldssig, wenn
dadurch nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik keine nachteiligen Folgen fiir
die Sicherheit (§1 Z 1) zu erwarten sind
(Vorsorgeprinzip).

2. Der Forschung auf dem Gebiet der Gen-
technik und der Umsetzung ihrer Ergebnisse
sind unter Beachtung der Sicherheit (§ 1 Z 1)
‘keine unangemessenen Beschrinkungen auf-
zuerlegen (Zukunftsprinzip).

3. Die Freisetzung von GVO darf nur stufen-
weise erfolgen, indem die EinschlieBung der
GVO stufenweise gelockert und deren Frei-
setzung nur ausgeweitet werden darf, wenn
die Bewertung der vorhergegangenen Stufe
ergibt, dafl die nachfolgende Stufe mit dem
Vorsorgeprinzip vereinbar erscheint (Stufen-

. prinzip).

4. Die Offentlichkeit ist nach Maﬁgabe dieses
Bundesgesetzes in die Vollziehung einzubin-
den, um deren Information und Mitwirkung
sicherzustellen (demokratisches Prinzip).
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Genanalysen und Gentherapien am
" Menschen ist auf die Wahrung der Men-
schenwiirde Bedacht zu nehmen (ethisches
Prinzip).

Begriffsbestimmungen

§ 4. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeuten:

1. Organismen: ein- oder mehrzellige Lebe-
wesen oder nichtzellulire vermehrungsfihige
biologische Einheiten einschlieflich Viren,
Viroide und unter natiirlichen Umstinden
infektidse und vermehrungsfihige Plasmide;
. Mikroorganismen: mikrobielle Organismen
und kultivierte tierische und pflanzliche
Zellen;
. Gentechnisch  verinderte ~ Organismen
(GVO): Organismen, deren genetisches
Material so verindert worden ist, wie dies
_unter natiirlichen Bedingungen durch Kreu-
zen oder natiirliche Rekombination oder
andere herkémmliche Ziichtungstechniken
nicht vorkommt. Verfahren der Verinde-
rung genetischen Materials in diesem Sinne
sind insbesondere
a) DNS-Rekombinationstechniken
Verwendung von Vektorsystemen,

b) direktes Einfiihren von auflerhalb des
Organismus  zubereiteten genetischen
Informationen in einen Organismus
einschlieffilich Makroinjektion; Mikroin-
jektion, Mikroverkapselung, Elektropo-
ration oder Verwendung von Mikro-
projektilen,

¢) Zellfusion sowie Hybridisierungsverfah-

unter

ren, bet denen lebende Zellen mit neuen -

Kombinationen von genetischem Mate-

rial entstehen, die unter natiirlichen

Bedingungen nicht auftreten, ausgenom-

men die in §2 Abs.2 Z5 und 6

genannten Verfahren;

4. Arbeiten mit GVO:

a) die Herstellung, Verwendung und Ver-
mehrung gentechnisch verdnderter Orga-
nismen, wobei eine Arbeitsreihe eine
unbestimmte Anzahl methodisch und
thematisch zusammenhingender einzel-
ner Arbeiten mit GVO im -kleinen
Mafistab der Sicherheitsstufe 2 mit einer
lingstmdglichen Dauer von:zehn Jahren
umfaflt, soweit noch keine Genehmigung
fir deren Freisetzung oder Inverkehr-
bringen erteilt wurde,

b) die Lagerung, Zerstérung oder Entsor-
gung sowie der innerbetriebliche Trans-
port gentechnisch verinderter Organis-
men, soweit noch keine Genehmigung
fir deren Freisetzung oder Inverkehr-
bringen erteilt wurde,

¢) eine einzelne Arbeit mit GVO gemif lit.
a und b umfafit auch eine unbestimmte
Anzahl von Arbeiten mit gleichen
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5.

10.

11.

Organismen ‘und mit im wesentlichen
vergleichbaren Inserts und Vektoren und
gleichbleibenden Sicherheitsmafinahmen;
Innerbetrieblicher Transport: Transport von
GVO, bei dem
a) derselbe Betreiber Absender und Emp-
finger ist und ‘ ‘
b) der innerhalb des Betriebsgelindes oder
tiber eine kurze Strecke auflerhalb des
Betriebsgelindes in einer Weise stattfin-
det, daf} eine stindige Uberwachung des
Transportvorganges bel gleichzeitig ein-
satzbereiten betriebseigenen Sicherheits-
vorkehrungen gewihrleistet ist;

. Gentechnische Anlage: eine &rilich gebun-

dene Einrichtung, die zur Durchfithrung von
Arbeiten mit GVO in einem-oder mehreren
geschlossenen Systemen bestimmt ist;

. Geschlossenes System: ein System, bei dem

entsprechend den Erfordernissen 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
einer Kombination der beiden — mit dem
Ziel angewandt werden, eine unkontrollierte
Vermehrung des GVO in der Auflenwelt zu
verhindern;

. Stand der Technik: der auf den einschli-

gigen wissenschaftlichen Erkenntnissen be-
ruhende Entwicklungsstand fortschrittlicher
technologischer Verfahren, Einrichtungen,
Bau- und Betriebsweisen;

. Arbeiten im kleinen Mafistab: Arbeiten mit

gentechnisch verinderten Mikroorganismen

(GVM)

a) der Sicherheitsstufe 1: bis zu 300 Liter
Kulturvolumen

b) der Sicherheitsstufe 2: bis zu 50 Liter
Kulturvolumen

c) der Sicherheitsstufen 3 und 4: bis zu 10
Liter Kulturvolumen

und Arbeiten mit gentechnisch verinderten

Pflanzen und Tieren;

Arbeiten im groflen Mafistab: alle anderen

als die unter Z 9 angefiihrten Arbeiten mit

GVM;

Unfall bei Arbeiten mit GVO im geschlos-

senen System: jedes Vorkommnis, das eine

Kontamination mit oder eine bedeutende,

miflbrauchliche oder unbeabsichtigte Ver-

mehrung von gentechnisch verinderten

Organismen oder Organismen, die unmittel-

bar in Arbeiten mit GVO einbezogen sind,

auflerhalb des geschlossenen Systems in

einem Ausmafl mit sich bringt, das nach

dem Stand von Wissenschaft und Technik in

Anbetracht der Menge und der Eigen-
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schaften dieser Organismen zu einer Ge-
fahrdung der Sicherheit (§1 Z 1) fiihren
kann;
Unfall im Zuge von Freisetzungen: jede
unvorhergesehene Abweichung vom geplan-
ten Versuchsablauf, bei der es zu einer
Vermehrung von GVO iiber den vorgese-
henen. Versuchsbereich hinaus in einer
solchen Weise kommt, dafl sie nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik in
Anbetracht der Menge und Eigenschaften
dieser Organismen oder ihres genetischen
Materials zu einer Gefihrdung der Sicher-
heit (§ 1 Z 1) fiihren kann;
Vektoren: Trigermolekiile fir das Einfiigen
von Nukleinsiuresequenzen in Zellen;
Transgene Tiere: Tiere, die durch Einfiigen
eines oder mehrerer Gene in die Keimbahn
oder durch Deletion eines oder mehrerer
Gene aus der Keimbahn entstehen;
Anwendungen von GVO an Tieren: Arbei-
ten mit GVO an Tieren;
Arbeiten mit GVM zu Entwicklungszwek-
ken: Arbeiten im- groflen Maflstab zur
Entwicklung oder Steigerung der Effizienz
von Produktionsverfahren bis zur Marktein-
fiihrung des Produkts oder — sofern diese
zeitlich vorangehen — bis zur ersten
Registrierung oder Zulassung des Produktes
im In- oder Ausland;
Betreiber: eine natiirliche oder juristische
Person oder eine Personengesellschaft des
Handelsrechtes oder eine Erwerbsgesell-
schaft, die unter jhrem Namen eine .gen-
technische Anlage betreibt oder Arbeiten mit
GVO oder Freisetzungen durchfiihrt;
Biologische Sicherheitsmafinahmen: die An-
wendung von nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik anerkannten Mafinah-
men oder Systemen, die auflerhalb des
Verwendungsortes die Vermehrungsfihig-
keit von GVO oder den Transfer von
gentechnisch verinderter Nukleinsiure aus-
schliefen oder zumindest minimieren;
Freisetzung: das absichtliche Ausbringen von
a) GVO oder
b) einer Kombination von GVO oder
c) einer Kombination von GVO mit
anderen Organismen aus dem geschlos-
senen System in die Umwelt, sofern noch
keine Genehmigung fiir deren Inverkehr-
bringen erteilt wurde;
Inverkehrbringen: die Abgabe von Erzeug-
nissen, die aus GVO bestehen oder solche

 enthalten, an Dritte und das Einfiihren nach

Osterreich, soweit diese Erzeugnisse

a) nicht zu Arbeiten mit GVO in gen-
technischen Anlagen bestimmt sind oder

b) nicht Gegenstand ~einer genehmigten
Freisetzung sein sollen oder

¢) nicht fiir wissenschaftliche Zwecke ein-
schliefilich  klinischer Priifungen be-
stimmt sind; ,

21. Keimbahn: die Gesamtheit der Zellenfolge,
aus der Keimzellen hervorgehen, und die
Keimzellen selbst;

22. Genanalyse: die molekulargenetische Unter-
suchung an Chromosomen, Genen und
DNS-Abschnitten eines Menschen zur Fest-
stellung von Mutationen;

23. Somatische Gentherapie am Menschen: -
Anwendung des somatischen Gentransfers,
dh. der Ubertragung isolierter Gene oder
Genabschnitte auf somatische Zellen im
Menschen. Ein mit einer somatischen Gen-
therapie behandelter Mensch gilt nicht als
GVO. ‘

II. ABSCHNITT

Arbeiten mit gentechnisch verinderten Organismen
in geschlossenen Systemen

Sicherheitsstufen

. § 5. Arbeiten mit GVO werden in vier Sicher-
heitsstufen eingeteilt:

1. Die Sicherheitsstufe 1 umfafit Arbeiten, bei
denen nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik von keinem Risiko fiir die Sicherheit
(§ 1 Z 1) auszugehen ist.

2. Die Sicherheitsstufe 2 umfafit Arbeiten, bei
denen nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik von einem geringen Risiko fiir die
Sicherheit (§ 1 Z 1) auszugehen ist.

3. Die Sicherheitsstufe 3 umfaflt Arbeiten, bei
denen nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik von einem mifligen Risiko fiir die
Sicherheit (§ 1 Z 1) auszugehen ist..

4. Die Sicherheitsstufe 4 umfafit Arbeiten, bei
denen nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik von einem hohen Risiko oder einem
begriindeten Verdacht eines solchen Risikos
fur die Sicherheit (§ 1 Z 1) auszugehen ist.

Sicherheitseinstufung

§ 6. (1) Der Betreiber hat vor der Aufnahme
jeder Arbeit mit- GVO oder Arbeitsreihe eine
Sicherheitseinstufung dieser Arbeit oder Arbeits-
rethe unter Beriicksichtigung der Risikogruppe
dieser GVO — im Fall der Herstellung von
GVO auch der Spender- und Empfingerorganis-
men — und der beabsichtigten biologischen
Sicherheitsmafinahmen vorzunehmen. :

(2) Die Zuordnung ¢éines GVO zu einer
Risikogruppe hat auf der Grundlage einér
Gesamtbewertung der fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1)
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
bedeutsamen Eigenschaften
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1. der verwendeten Spender- und Empfinger-
organismen,

2. der verwendeten Vektoren,

3. der eingefiigten fremden Nukleinsiureab-

" schnitte, _

4. des hergestellten oder verwendeten GVO und

5. der von diesem GVO auf Grund der neu
. eingefligten Nukleinsidureabschnitte gebilde-
ten Genprodukte

zu erfolgen.

(3) Ein GVM darf der Risikogruppe 1 unter
Bedachtnahme auf den Stand von Wissenschaft
und Technik jedenfalls nur dann zugeordnet
werden, wenn

1. im Falle von Arbeiten im kleinen Mafistab auf

Grund einer Gesamtbewertung der Spender-
und Empfingerorganismen, des Vektors und

der eingefiigten NS-Abschnitte unter Labor-

bedingungen unter Beriicksichtigung der

allenfalls in "Aussicht genommenen biologi-

schen Sicherheitsmafinahmen keine pathoge-

nen Eigenschaften des GVM fiir Menschen,

Tiere und Pflanzen zu erwarten sind;

2. im Falle von Arbeiten im groflen Mafistab

a) die Empfingerorganismen fiir Menschen,
Tiere und Pflanzen nicht pathogen sind
oder fiir sie eine experimentell nachge-
wiesene oder eine tatsichliche lange
sichere Verwendung nachgewiesen ist
oder wenn sie biologische Sicherheits-
systeme besitzen, die eine verminderte
Vermehrungsfihigkeit des GVM aufler-
halb des Verwendungsortes bewirken und
keine nachteiligen Folgen fiir die Sicher-
heit (§ 1 Z 1) bewirken kénnen, und

b) auf Grund einer Gesamtbewertung der
Spender- und Empfingerorganismen, des
Vektors und der eingefiigten NS-Ab-
schnitte unter Berticksichtigung der allen-
falls in Aussicht genommenen biologi-
schen Sicherheitsmafinahmen keine patho-
genen Eigenschaften des GVM fir
Menschen, Tiere und Pflanzen und keine
nachteiligen Folgen fiir die Sicherheit (§ 1
Z 1) zu erwarten sind, diese GVM keinen
Transfer von neuen Resistenzgenen auf
andere Mikroorganismen verursachen, die
diese nicht von Natur aus aufnehmen,
wenn eine solche Aufnahme die Anwen-
dung von Arzneimitteln zur Kontrolle von
Infektionskrankheiten des Menschen in
Frage stellen konnte, und der Vektor
schlecht ‘mobilisierbar ist.

(4) GVM, die die Voraussetzungen gemifl
Abs. 3 fiir eine Zuordnung zur Risikogruppe 1
nicht erfiillen, sind den Risikogruppen 2, 3 oder 4
zuzuordnen, je nachdem, ob nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik der jeweilige GVM ein
geringes, ein mifliges oder ein hohes Risiko fiir die
Sicherheit (§ 1 Z 1) darstells.

(5) Transgene Pflanzen und Tiere diirfen der
Risikogruppe 1 nur dann zugeordnet werden,
wenn nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik auf Grund einer Gesamtbewertung der
Spender- und Empfingerorganismen, des Vektors
und der eingefiigten NS-Abschnitte unter Labor-
bedingungen unter Beriicksichtigung der allenfalls
in Aussicht genommenen biclogischen Sicherheits-
mafinahmen keine pathogenen Eigenschaften des
GVO fiir Menschen, Tiere und Pflanzen und keine
nachteiligen Folgen fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1) zu
erwarten sind.

(6) Bei der Anwendung von GVO an Tieren
richtet sich die Sicherheitseinstufung dieser Arbei-
ten nach der Risikogruppe der verwendeten GVO
unter Berlicksichtigung der allenfalls in Aussicht
genommenen biologischen Sicherheitsmafinahmen.

(7) Bei Verwendung biologischer Sicherheits-
mafinahmen kann eine Einstufung in eine nied-
rigere Sicherheitsstufe erfolgen, als es der
Risikogruppe der GVO entspricht, wenn die
biologischen Sicherheitsmafinahmen eine Herab-
setzung des Risikos bewirken.

(8) Die Sicherheitseinstufung ist schriftlich
festzuhalten und zu begriinden. Dabei ist im Fall
von Arbeiten mit GVM auch das Kulturvolumen
der geplanten Arbeiten anzugeben.

Feststellungsverfahren

§ 7. Bestehen Zweifel iiber die richtige Sicher-
heitseinstufung einer bestimmten Arbeit mit GVO,
so hat die Behorde von Amts wegen oder auf
Antrag des Betreibers nach Anhdrung des
zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses der
Gentechnikkommission die Sicherheitsstufe dieser
Arbeit mit GVO unter Bedachtnahme auf die

Bestimmungen des § 6 mit Bescheid festzustellen.

Verordnungsermichtigung

§ 8. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat zur Gewihrleistung
der Sicherheit (§1 Z 1) nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik unter Beriicksichtigung
internationaler Richtlinien und Empfehlungen nach
Anhorung des zustindigen wissenschaftlichen Aus-
schusses der Gentechnikkommission durch Verord-
nung im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Arbeit und Soziales, dem Bundesminister fiir
Umwelt, Jugend und Familie, dem Bundesminister
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fir wirtschaftliche Angelegenheiten und dem .

Bundesminister fiir Wissenschaft und Forschung

1. Kriterien fiir die Sicherheitseinstufung und
die Zuordnung von Spender- und Empfin-
gerorganismen zu Risikogruppen festzulegen
und

2. Beispiele fiir die Zuordnung von Spender-
und Empfingerorganismen zu Risikogruppen
anzufiihren.
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Transgene Tiere

§ 9. (1) Arbeiten zur Herstellung von transgenen
Wirbeltieren, mit denen eine Durchbrechung der
Artgrenzen verbunden ist, und Arbeiten mit
transgenen Wirbeltieren, die unter Durchbrechung
der Artgrenzen hergestellt wurden, sind nur zu
Zwecken der Biomedizin und der entwicklungs-
biologischen Forschung zulissig.

(2) Eine Durchbrechung der Artgrenze im Sinne
des Abs. 1 liegt vor, wenn die Identitit der Art des
Empfingerorganismus unter Bedachtnahme auf
seine  Fortpflanzung und in bezug auf die
wesentlichen Merkmale seines Kérperbaus, seiner
physiologischen Funktionen und seiner Leistung
nicht gewahrt bleibt.

(3) Bestehen Zweifel, ob mit einer Arbeit zur
Herstellung von transgenen Wirbeltieren oder mit
einer Arbeit mit transgenen Wirbeltieren  eine
Durchbrechung der Artgrenze verbunden ist, so
hat die Behérde tiber Antrag des Betreibers nach
Anhorung des wissenschaftlichen Ausschusses fiir
Arbeiten mit GVO im geschlossenen System (§ 86)
mit Bescheid festzustellen, ob mit dieser Arbeit eine
Durchbrechung der Artgrenze verbunden ist.

Sicherheitsmafinahmen

§ 10. (1) Arbeiten mit GVO diirfen nur unter
Einhaltung der dem Sfand von Wissenschaft und
Technik entsprechenden Mafinahmen zur Gewihr-
leistung der Sicherheit (§ 1 Z 1) vor Gefihrdungen
durch GVO durchgefiithrt werden.

(2) Abwasser, Abfall und Abluft aus geschlos-
senen Systemen, in denen Arbeiten mit GVO
durchgefiihrt wurden, sind nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik so zu behandeln, daff
entsprechend den Erfordernissen der jeweiligen
Sicherheitsstufe der Kontakt der verwendeten
GVO mit der Auflenwelt ausgeschlossen oder
zumindest minimiert wird mit dem Ziel, eine
unkontrollierte Vermehrung der GVO in der
Auflenwelt zu verhindern; unter Umweltbedingun-
gen vermehrungsfihige GVO der Risikogruppen 2
bis 4 miissen dabei inaktiviert werden.

Unfall, Notfallplan

§ 11. (1) Der Betreiber einer 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 Mafinahmen ‘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
Mafinahmen sind bei Arbeiten mit GVM in
den Sicherheitsstufen 3 oder 4 im kleinen

. Mafistab oder bei Arbeiten mit GVM in den.

Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im groflen
Mafistab mégliche innerbetriebliche Gefah-
renquellen, wie fehlerhafter Ablauf von
Prozessen, Versagen von Anlageteilen oder
Fehlverhalten des Personals, auflerbetriebliche
Risken und mogliche Eingriffe durch Unbe-
fugte, angemessen zu beriicksichtigen;

2. darf Arbeiten mit GVM in den Sicherheits-

. stufen 3 oder 4 im kleinen Maflstab oder in
den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im groflen
Maflstab nur aufnehmen, wenn ein Notfall-
plan vorliegt und dieser der Behorde und der
zustindigen Feuerwehr iibermittelt wurde.
Der Notfallplan hat die im Falle eines
Unfalls erforderlichen innerbetrieblichen
Mafinahmen und Sicherungsanleitungen fiir
die dort Beschiftigten und fiir die Feuerwehr
zu enthalten; dem Notfallplan ist ein Schema
fir den Benachrichtigungsablauf und fiir
Mafinahmen zur Inaktivierung ausgetretener
GVM anzuschlieflen. Der Notfallplan ist der
spezifischen Art der Arbeiten mit GVM und

~ dem jeweiligen Stand von Wissenschaft und
Technik anzupassen: Ein weiteres Exemplar
des Notfallplans ist der Bezirksverwalwungs-
behdrde zu iibermitteln; der Notfallplan ist
zusitzlich in der Brandmeldezentrale der
Anlage fiir die Feuerwehr leicht zuginglich
aufzulegen;

3. hat bei allen Arbeiten mit GVM in den
Sicherheitsstufen 3 oder 4 im kleinen Mafi-
stab und der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im
groflen Mafistab einen wihrend der Arbeiten
mit GVM anwesenden -oder zumindest kurz-
fristig erreichbaren Bereitschaftsdienst ein-
zurichten und diesen hinsichtlich der Mafi-
nahmen des Notfallplans auszubilden;

4. hat bei allen erstmaligen Arbeiten mit GVM
in der Sicherheitsstufe 4 im kleinen Maflstab
und in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im
groflen Maflstab die Anrainer spitestens sechs
Wochen ab Beginn der Arbeiten mit GVM in
einer allgemein verstindlichen Form tiber die
nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erforderlichen Sicherheitsmafinah-
men und das Verhalten im Falle eines
Unfalles zu informieren;

5. hat bei  allen Arbeiten mit GVM in der
Sicherheitsstufe 4 im kleinen Mafistab und in
den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im grofien
Mafistab die in der gentechnischen Anlage
Beschiftigten einmal im Jahr durch Unter-
weisung in der gentechnischen Anlage iiber
die im Falle eines Unfalls zur Verringerung
der nachteiligen Folgen fiir die Sicherheit (§ 1
Z 1) erforderlichen. Mafinahmen zu infor-
mieren. ’

(2) Bei Unfillen bei Arbeiten mit GVM der
Sicherheitsstufe 2 im kleinen Mafistab sind der
Unfallshergang und die ergriffenen Mafinahmen in
den Aufzeichnungen gemifl § 34 Abs. 1 und 2 zu -
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protokollieren. Uber Unfille bei Arbeiten mit
GVM in den Sicherheitsstufen 3 und 4 im kleinen
Mafistab und in den Sicherheitsstufen 2 bis 4 im

groflen Maflstab hat der Betreiber die Behérde

itber den Unfall zu unterrichten. Der Behérde sind
hierbei vom Betreiber binnen eines Monats nach
Eintritt des Unfallgeschehens
1. der Unfallshergang,
2. die Bezeichnung, Risikogruppe und Menge
der ausgetretenen GVM,
3. alle fiir die Bewertung der Auswirkungen des
Unfalls notwendigen Informationen,
4. die getroffenen Notfallmafinahmen und
5. die Maflinahmen zur Beseitigung der Unfall-
folgen '
schriftlich mitzuteilen.

(3) Bei Arbeiten mit GVM in der Sicherheits-
stufe -4 im kleinen Maflstab und in den Sicher-
heitsstufen 2, 3 oder 4 im groflen Mafistab ist die
Behorde vom eingetretenen Unfall auch unverziig-
lich telefonisch oder durch Telefax zu verstin-
digen. Der Betreiber hat, sofern nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik ein Risiko fiir die
Gesundheit der Beschiftigten oder der Anrainer
der gentechnischen Anlage anzunehmen ist, diese
Personen unverziiglich vom Unfall zu informieren
und geeignete Verhaltensmafinahmen zu empfeh-
len.

(4) Bei Unfillen gemifl Abs. 3 ist vom Betreiber
und erforderlichenfalls von der Behérde eine
Kontrolle (Monitoring) iber die Auswirkungen
des Unfalls auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) durch-

zufiihren.

(5) Bei Unfillen gemifl Abs. 3 sind der o6rtlich
zustindige Landeshauptmann sowie die &rtlich
zustindige " Bezirksverwaltungsbehsérde und Ge-
meinde zu verstindigen.

Verordnungsermichtigung

§ 12. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat nach Anhsrung des
zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses der
Gentechnikkommission unter Bedachtnahme auf
die in §3 Abs. 1 und 2 genannten Grundsitze
durch Verordnung im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Arbeit und Soziales, dem
Bundesminister fiir Umwelt, Jugend und Familie,
dem Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten und mit dem Bundesminister fiir Wissen-
schaft und Forschung und beziiglich der Z 3 auch
im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Land- und Forstwirtschaft nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik und unter Bedacht-
nahme auf einschligige Regelungen der EG und
sonstiger internationaler Richtlinien und Empfeb-
lungen nihere Bestimmungen

1. iiber organisatorische und technische Sicher-

heitsmafinahmen bei Arbeiten mit GVO in
geschlossenen Systemen, die fiir die jeweilige

Sicherheitsstufe unter besonderer Beriicksich-
tigung der Erfordernisse des kleinen und des
groflen Mafistabes notwendig sind,

2. iiber Anforderungen an gentechnische An-
lagen zur Vermeidung, Begrenzung und
Beseitigung der Auswirkungen von Unfillen,

3. tiber Kriterien fir die Sicherheitsmafinahmen
in Riumen zur Halting transgener Pflanzen
oder Tiere,

4. iber allgemeine Kriterien zur Beurteilung der
Wirksamkeit von biologischen Sicherheits-
mafinahmen und

. 5. fiir die Aufstellung und den Inhalt von
Notfallplinen

festzulegen und Beispiele fiir anerkannte Wirt-

Vektor-Systeme anzufiihren.:

Betreiber

§ 13. (1) Der Betreiber hat nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik die erforderlichen
Sicherheitsmafinahmen (§ 10) zu treffen und fiir
deren Einhaltung zu sorgen.

(2) Der Betreiber hat sich in allen Fragen der
Sicherheit mit dem Beauftragten fiir die biologische
Sicherheit (§ 14), dem Projektleiter (§ 15) und dem
Komitee fiir die biologische Sicherheit (§ 16) zu
beraten.

(3) Durch die Bestellung eines Beauftragten fiir

- die biologische Sicherheit, eines Projekdeiters oder

eines Kommitees fiir die biologische Sicherheit
wird die Verantwortung des Betreibers fir die
Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesge-
setzes und der darauf beruhenden Verwaltungsakte
nicht beriihrt.

Beauftragter fiir die biologische Sicherheit

§ 14. (1) Der Betreiber hat fir jede gen-
technische Anlage einen Beauftragten fiir die
biologische Sicherheit sowie mindestens einen
Stellvertreter zu bestellen und unverziiglich der
ortlichen Feuerwehr bekanntzugeben.

(2) Der Beauftragte fiir die biologische Sicher-
heit und jeder . Stellvertreter mufi iiber eine
mindestens zweijihrige praktische Erfahrung mit
Arbeiten mit GVO, wie sie in der Anlage
vorwiegend durchgefilhrt werden, sowie tber
ausreichende Kenntnisse auf dem Gebiet der
Mafinahmen zur Gewihrleistung der Sicherheit
(§ 1 Z 1) vor Gefihrdungen durch GVO verfiigen.

(3) Der Beauftragte fiir die biologische Sicher-
heit und seine Stellvertreter miissen in einem
Dienstverhiltnis zum Betreiber der Anlage stehen;
jeweils zumindest einer von ihnen muff bei
Arbeiten in den Sicherheitsstufen 3 oder 4 im
kleinen Maflstab sowie bei Arbeiten in den
Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im groflen Maflstab
wihrend der Arbeiten mit GVO anwesend oder
zumindest kurzfristig erreichbar sein.
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(4) Der Beauftragte fiir die biologische Sicher-
heit hat
1. a) die Einhaltung der Sicherheitsmafinahmen
regelmifig zu iberwachen und den
Betreiber und den Projektleiter {iber
festgestellte = sicherheitsrelevante Méingel
unverziiglich zu informieren,
~ b) den Notfallplan zu iberpriifen und dem
Betreiber gegebenenfalls Anpassungen
vorzuschlagen,
c) Mafinahmen fiir die Unterweisung und
Ausbildung der Mitarbeiter hinsichtlich
der Gewibhrleistung der Sicherheit (§ 1
Z 1) vor Gefihrdungen durch GVO dem
Betreiber vorzuschlagen und -
2. schriftliche Aufzeichnungen tiber diese Titig-
" keiten zu fithren und diese zur Einsichtnahme
durch die Behorde bereitzuhalten.

(5) Der Betreiber hat den Beauftragten fiir die
biologische Sicherheit bei der Erfiilllung seiner
Aufgaben zu unterstiitzen, ihm hiefiir ausreichend
Zeit wihrend der Arbeitszeit zu gewihren, und

— soweit notwendig — Hilfspersonal, Weiterbil- -

dungsméglichkeiten, Riume, Einrichtungen und
Arbeitsmittel zur Verfiigung zu stellen sowie
Gelegenheit zu geben, ihm bei- Meinungsunter-
schieden mit dem Projektleiter Vorschlige und
Bedenken vorzutragen.

(6) Scheidet der Beauftragte fiir die biologische
Sicherheit aus dieser Funktion aus oder wird seine
Bestellung vom Betreiber widerrufen, so ist unver-
ziiglich ein neuer Beauftragter fiir die biologische
Sicherheit zu bestellen; gleiches gilt fiir dessen
Stellvertreter, soweit ‘nicht noch ein anderer
Stellvertreter bestellt ist. A

(7) Der Betreiber hat der Behérde das Aus-

scheiden und jeden Wechsel des Beauftragten fiir
die biologische Sicherheit oder eines seiner
Stellvertreter unverziiglich unter Anschlufl der fiir
die vom Betreiber bestellte Ersatzperson erforder-
lichen Nachweise (Abs. 2) schriftlich bekanntzuge-
ben.

(8) Die Behorde hat, wenn sie im Falle der
Bestellung einer Ersatzperson (Abs. 6) auf Grund
der vorgelegten Nachweise feststellt, dafl die
bestellte Person den an sie gestellten Anforderun-
gen nicht entspricht, den Betreiber innerhalb von
sechs Wochen ab Bekanntgabe der Ersar.zperson
aufzufordern, entweder

a) innerhalb einer von der Behorde festzulegen-

den, héchstens vierwschigen Frist die aus-
stehenden Nachweise zu erbringen oder

b) wenn fiir die gentechnische Anlage ein

Beauftragter Tiir die biologische Sicherheit
oder ein Stellvertreter giiltig bestellt ist, bei
mangelnder Qualifikation der bestellten Er-
satzperson eine entsprechende erginzende
Ausbildung innerhalb von sechs Monaten
nachzuweisen,

andernfalls vom Betreiber eine andere geelgnete
Person zu bestellen ist.

Projektleiter

§ 15. (1) Der Betreiber hat fiir jede Arbeit mit
GVO in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 und fiir
jede Arbeitsreihe einen Projektleiter zu bestellen.
Der Projekileiter mufl iiber ausreichende prakti-
sche Erfahrung mit Arbeiten mit GVO, zu deren
Planung, Leitung und Beaufsichtigung er bestellt
ist, sowie iiber ausreichende Kenntnisse auf dem
Gebiet der Mafinahmen zur Gewihrleistung der
Sicherheit (§ 1 Z 1) vor Gefihrdungen durch GVO
verfiigen.

(2) Dem Projektleiter obliegt die Planung,
Leitung und Beaufsichtigung der Arbeiten mit
GVO, fiir die-er bestellt ist. Er hat dabei fiir diese
Arbeiten mit GVO oder Arbeitsreiben

1. dem Betreiber eine Sicherheitseinstufung (§ 6)
vorzuschlagen,

2. die an den Arbeiten mit GVO beteiligten
Personen iiber die dabei anzuwendenden
Sicherheitsmafinahmen, iiber die méglichen
Risken nach eingetretenen Unfillen sowie
tber die Notfallmafinahmen zu informieren
und

3. fir die Einhaltung der anzuwendenden
Sicherheitsmafinahmen zu sorgen.

(3) Scheidet der Projektleiter aus dieser Funk-
tion aus oder wird seine Bestellung vom Betreiber
widerrufen, so ist unverziiglich ein neuer Projekt-
leiter zu bestellen.

(49) Der Betreiber hat der Behorde jeden
Wechsel des Projektleiters unverziiglich unter
Anschiufl der fiir die Ersatzperson erforderlichen
Nachweise (Abs. 1) schriftlich bekanntzugeben.

(5) Von der Bestellung eines Projektleiters
gemifl Abs. 1 kann abgesehen werden, wenn die
Arbeit mit GVO nur die Lagerung und den
innerbetrieblichen Transport von GVO umfafi.

Komitee fiir biologische Sicherheit

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

(2) Das Komitee fir biologische Sicherheit
besteht aus dem Beauftragten fiir die biologische
Sicherheit der Anlage und, falls in der Anlage nur
Arbeiten im kleinen Maflstab durchgefithrt werden,
aus zwei weiteren Mitgliedern, bei allen anderen
Arbeiten mit GVO aus fiinf weiteren Mitgliedern.
Falls in der Anlage nur Arbeiten im kleinen
Mafistab durchgefihrt werden, diirffen davon
mindestens ein - Mitglied, sonst zwei Mitglieder,
nicht in einem Dienstverhiltnis zum Betreiber der
Anlage stehen. Falls in der Anlage Arbeiten mit
GVO im groflen Mafistab durchgefithrt werden, ist
eines der Mitglieder von dem fiir die Anlage
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zustindigen Betriebsrat oder Dienststellenausschuf§
aus dem Kreis der Dienstnehmer zu entsenden. Fiir
spezielle Fragestellungen kénnen vom Komitee fiir
biologische Sicherheit weitere Experten zugezogen
werden. Die Mitglieder des Komitees fiir bio-
logische Sicherheit sind bei der Besorgung der in
Abs. 4 Z 2 und 3 genannten Aufgaben hinsichtlich
des Inhaltes und des Ergebnisses threr Titigkeit in
threr Entscheidung an keine Weisungen gebunden.

(3) Jedes Mitglied des Komitees fiir biologische
Sicherheit mufl iiber Kenntnisse auf dem Gebiet
des Arbeitens mit GVO verfiigen. Falls in der
Anlage Arbeiten im groflen Mafistab durchgefiihrt
werden, muff mindestens ein Mitglied auch iiber
Kenntnisse auf dem Gebiet der Mafinahmen zur
Gewihrleistung der Sicherheit (§1 Z 1) vor
Gefihrdungen durch GVQO verfiigen. Insgesamt
sind die Mitglieder des Komitees fiir biologische
Sicherheit so auszuwihlen, dafl sie gemeinsam iber
jene Erfahrung auf dem Gebiet der Arbeiten mit
GVO verfiigen, die sie befihigt, die mit den
Arbeiten mit GVO, die in der Anlage vorwiegend
durchgefiihrt werden, verbundenen Risken fiir die
Sicherheit (§ 1 Z 1) abzuschitzen.

(4) Das Komitee fiir biologische Sicherheit hat

1. die fiir die Einhaltung dieses Bundesgesetzes
und der darauf beruhenden Verwaltungsakte
erforderlichen  Sicherheitsmafnahmen zur
Gewihrleistung der Sicherheit (§ 1 Z 1) vor
Gefihrdungen durch GVO auszuarbeiten und
diese Sicherheitsmafinahmen nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik den Erforder-
nissen der in der Anlage durchgefiihrten
Arbeiten mit GVO anzupassen,

2. alle vom Betreiber durchgefiihrten Sicher-
heitseinstufungen und die vorgeschlagenen
Sicherheitsmafinahmen zu iiberpriifen und
im Falle seines Einverstindnisses mit diesen
die jeweilige Arbeit mit GVO intern frei-
zugeben,

-3. zu priifen, ob bei der geplanten Arbeit mit
GVO mogliche biologische Sicherheitsmaf3-
nahmen anwendbar sind, und

4. tiber seine Priifungen gemi Z 2 und 3 und
gegebenenfalls iiber die Freigabe (Z 2) ein
Prowkoll anzufertigen. Der Betreiber hat
dieses Protokoll, abgesehen von den im § 24
Abs. 2 und 3 genannten Fillen, im Fall von
allen erstmaligen Arbeiten mit GVO und im
Fall von weiteren  Arbeiten mit GVO der
Sicherheitsstufen 2 bis 4 im kleinen Mafistab
oder von weiteren Arbeiten im groflen

- Maflstab zusammen mit der schriftlichen
Sicherheitseinstufung als Teil der Anmeldung
gemill § 19 oder des Antrages gemiffl § 20
der Behorde zu iibermitteln.

(5) Scheidet ein Mitglied aus dem Komitee fiir

die biologische Sicherheit aus, so hat der Betreiber

unverziiglich ein geeignetes neues Mitglied zu
besteilen.

(6) Der Betreiber hat der Behorde jeden
Wechsel eines der Mitglieder des Komitees fiir
die biologische Sicherheit unverziiglich unter
Anschluf der fiir die Ersatzperson erforderlichen
Nachweise (Abs. 3) schriftlich bekanntzugeben.

(7) Die Behorde hat, wenn sie bei der Bestellung
einer Ersatzperson auf Grund der vorgelegten
Nachweise feststellt, dafl die bestellte Person den
an sie gestellten Anforderungen nicht entspricht,
den Betreiber aufzufordern, entweder - innerhalb
einer von der Behorde festzulegenden, hochstens
vierwdchigen Frist die ausstehenden Nachweise zu
erbringen oder bei mangelnder Qualifikation der.
bestellten Ersatzperson eine entsprechende ergin-
zende Ausbildung innerhalb von sechs Monaten
nachzuweisen, widrigenfalls vom Betreiber eine
andere geeignete Person zu bestellen ist. - Die
Aufforderung, eine erginzende Ausbildung inner-
halb von sechs Monaten - nachzuweisen, ist
unzuldssig, wenn das zu ersetzende Mitglied
durch den Betreiber abberufen worden ist.

(8) Von der Bestellung eines Komitees fiir die
biologische Sicherheit gemiff Abs. 1 kann abge-
sehen werden, wenn die Arbeit mit GVO nur die
Lagerung und den innerbetrieblichen Transport

von GVO umfafit. '

Verordnungsermichtigung

§ 17. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat, soweit dies im
Interesse der Sicherheit (§ 1 Z.1) erforderlich ist,
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
und nach Anhérung des zustindigen wissenschaft-
lichen Ausschusses der Gentechnikkommission
durch Verordnung im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Wissenschaft und Forschung
nihere Bestimmungen iiber die erforderlichen
Erfahrungen im Arbeiten mit GVO und die
Kenntnisse insbesondere von Sicherheitsmafinah-
men zu erlassen, iiber die die Beauftragten fiir die
biologische Sicherheit, die Projektleiter und die
Mitglieder eines Komitees fiir biologische Sicher-
heit verfiigen miissen.

Zusammenarbeit mit anderen Einrichtungen

§ 18. Der Beauftragte fiir biologische Sicherheit,
der Projektleiter und das Komitee fiir biologische
Sicherheit haben bei der Wahrnehmung ihrer
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 Wahrnehmung von Umweltschutzaufgaben
bestellten Beauftragten zusammenzuarbeiten.
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Anmeldung von Arbeiten mit GVO

§ 19. Der Betreiber hat die Durchfithrung

1. erstmaliger Arbeiten mit GVM in einer
-gentechnischen Anlage
a) in den Sicherheitsstufen 1 und 2 im
kleinen Mafistab,
b) in der Sicherheitsstufe 1
Mafistab, .
¢) in der Sicherheitsstufe 2 im groflen
Maflstab zu Entwicklungszwecken,
2. weiterer Arbeiten mit GVM in einer gen-
technischen Anlage
a) in den Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 im
kleinen Mafistab,
b) in den Sicherheitsstufen 1 und 2 im
groflen Mafistab,
c) in der Sicherheitsstufe 3 im groflen
Mafistab zu Entwicklungszwecken,
3. von Arbeitsreihen in der Sicherheitsstufe 2 im
kleinen Mafistab, '
4. erstmaliger Arbeiten mit transgenen Pflanzen
oder Tieren in einer gentechnischen Anlage,
5. weiterer Arbeiten mit transgenen Pflanzen
oder Tieren in einer gentechnischen Anlage,
sofern eine Sicherheitseinstufung in  die
Sicherheitsstufe 1 nicht zulissig ist, und
6. weiterer Arbeiten mit transgenen Wirbeltieren
in der Sicherheitsstufe 1 in einer gentechni-
schen Anlage
vor Beginn der Arbeiten bei der Behorde unter
Anschlul der in der Anlage 1 hiefiir genannten
Unterlagen anzumelden. Die Anmeldungen und die
dazugehorigen Unterlagen sind im Original und in
drei Kopien vorzulegen.

im groflen

Genehmigungsantrige fir Arbeiten mit GVO

§ 20. Der Betreiber hat die Genehmigung zur
Durchfiihrung ,

1. ersumaliger Arbeiten mit GVM in den
Sicherheitsstufen 3 und 4 im kleinen Maf-
stab in einer gentechnischen Anlage,

2. erstmaliger Arbeiten mit GVM in der Sicher-
heitsstufe 2 im grofien -Mafistab in einer
gentechnischen Anlage, die nicht von § 19
Z 1 lit ¢ umfaflt sind,

3. erstmaliger Arbeiten mit GVM in den
Sicherheitsstufen 3 und 4 im grofien Maflstab
in einer gentechnischen Anlage,

4. weiterer Arbeiten mit GVM in der Sicher-
heitsstufe 3 im groflen Maflstab in einer
gentechnischen Anlage, die nicht von § 19
Z 2 lit ¢ umfaflt sind, und

5. weiterer Arbeiten mit GVM in der Sicher-
heitsstufe 4 in einer gentechnischen Anlage

vor Beginn der Arbeiten bei der Behorde unter
Anschluff der in der Anlage 1 hiefiir genannten
Unterlagen zu beantragen. Der Antrag und die
dazugehorigen Unterlagen sind im Original und in
drei Kopien vorzulegen.

Verordnungsermichtigung

§ 21. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat, soweit dies unter
Bedachtnahme auf die Zweckmifligkeit, Raschheit
und FEinfachheit eines Verfahrens zur Priifung
einer Anmeldung gemifl § 19 oder eines Antrages
gemiff § 20 und zur Beurteilung der Voraus-
setzungen gemifl § 23 erforderlich ist, unter
Bedachtnahme auf die Gewihrleistung der Sicher-
heit (§ 1 Z 1) und auf den Stand von Wissenschaft
und Technik und nach Anhdrung des zustindigen
wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnik-
kommission durch Verordnung im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir wirtschaftliche Ange-
legenheiten und dem Bundesminister fiir Wissen-
schaft und Forschung nihere Bestimmungen iiber
Inhalt, Umfang und Form der der Anmeldung
gemifl § 19 oder dem Antrag gemiff § 20
anzuschlieflenden Unterlagen zu erlassen. In der
Verordnung . kann auch angeordnet werden, daff
diese Unterlagen unter Verwendung der von der

“Behiorde zur Verfiigung gestellten Programme auf
- elektronischen Datentrigern vorzulégen sind.

Behordliches Verfahren

‘§ 22. (1) Die Behorde hat dem Anmelder oder
Antragsteller den Eingang und das Eingangsdatum
der Anmeldung oder des Antrages sowie der
beigeftigten Unterlagen unverziiglich durch Ein-
laufstempel oder sonst schriftlich zu bestitigen.

. (2) Die Behorde hat, soweit dies zur Beurteilung
der Voraussetzungen fiir das Arbeiten mit GVO
gemifl § 23 erforderlich ist, dem Anmelder oder
Antragsteller aufzuerlegen, weitere Informationen
zur Verbesserung der Anmeldung oder des
Antrages zur Verfiilgung zu stellen.

(3) Die Behorde hat vor der Entscheidung

1. tiber Antrige auf Genehmigung  von erst-
maligen Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und
4 im kleinen Mafistab, oder der Sicherheits-
stufen 2 bis 4 im groflen Mafistab, iiber
Anmeldungen erstmaliger Arbeiten in der
Sicherheitsstufe 1 im grofilen Mafistab .und
weiterer Arbeiten mit GVO in den Sicher-
heitsstufen 3 und 4 im kleinen Mafistab und
iiber Antrige auf Genehmigung weiterer
Arbeiten in den Sicherheitsstufen 3 und 4 im
grofien Mafistab ein Gurtachten des zustin-
digen wissenschaftlichen Ausschusses der
Gentechnikkommission einzuholen und

2. iber Antrige auf Genehmigung erstmaliger
Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 im grofien
Maflstab, sofern diese Arbeiten nicht zu
Entwicklungszwecken dienen oder nicht mit
zumindest zwei Arten von Schranken im
Sinne des §4 Z7 durchgefilhrt werden,
weiters iber Antrige auf Genehmigung
erstmaliger Arbeiten in der Sicherheitsstufe 3
im groflen Mafistab, sofern diese Arbeiten
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nicht zu Entwicklungszwecken dienen, wei-
ters iiber Antrige -auf Genehmigung erst-
maliger Arbeiten mit GVO in der Sicher-
heitsstufe 4 im kleinen Maflstab oder in der
Sicherheitsstufe 4 im grofien Maflstab, weiters
iiber Antrige auf Genehmigung weiterer
Arbeiten in der Sicherheitsstufe 3 im groflen

Mafistab, sofern diese Arbeiten nicht zu .
iiber -

Entwicklungszwecken dienen, und
jeden Antrag auf Genehmigung weiterer
Arbeiten in der Sicherheitsstufe 4 im grofien

Mafistab ein Anhorungsverfahren durchzu- .

fiihren.

Behérdliche Entscheidung

§ 23. (1) Die Genehmigung zur Durchfiihrung
von Arbeiten mit GVO gemifl § 20 ist zu erteilen,
wenn ‘

1. sichergestellt ist, dafl 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 fiir die vorgesehenen
Arbeiten mit GVO erfiillt werden und diese
Arbeiten nach dem Stand von Wissenschaft
und' Technik durchgefiihrt werden, und

2. gewihrleistet ist, dafl die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik fiir die erforder-
liche Sicherheitsstufe notwendigen Vorkeh-
rungen getroffen sind und deshalb nachteilige
Folgen fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1) nicht zu
erwarten sind.

(2) Die Durchfilhrung von Arbeiten mit GVO
gemifl § 19 sowie von Arbeiten mit-GVO gemifl
§ 20 ist zu untersagen, wenn eine oder mehrere der
gemifl Abs. 1 genannten Voraussetzungen nicht
gegeben sind.

(3) Die Behérde hat, soweit dies im Interesse der
Sicherheit (§ 1 Z 1) erforderlich ist, den Zeitraum,
innerhalb dessen eine Arbeit mit GVO durch-
gefilhrt werden darf, zu befristen oder fiir die
Durchfilhrung der Arbeiten und fiir die fir die
Sicherheit (§ 1 Z 1) der gentechnischen Anlage
maflgeblichen Teile bestimmte geeignete Bedingun-
gen oder Auflagen vorzuschreiben. Arbeiten mit
GVO zu Entwicklungszwecken sind mit lingstens
drei Jahren zu befristen.

Beginn der Arbeiten

§ 24. (1) Nach Anmeldung erstmaliger Arbeiten
in der Sicherheitsstufe 1 im kleinen Mafistab oder
weiterer Arbeiten oder Arbeitsrethen mit GVM in
der Sicherheitsstufe 2 im kleinen Mafistab, weiterer
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 im groflen Mafistab
oder erstmaliger Arbeiten mit transgenen Pflanzen
oder Tieren in der Sicherheitsstufe 1 sowie weiterer
Arbeiten mit transgenen Pflanzen oder Tieren,

dirfen diese Arbeiten oder Arbeitsrethen nach

Eingang der Anmeldung und des Protokolls des
Komitees fiir biologische Sicherheit (§ 16 Abs. 4
Z 4) aufgenommen werden; sie diirfen weiterge-
fithrt werden, falls die Behérde nicht innerhalb von
60 Tagen eine andere Entscheidung triffe.

(2) Nach Anmeldung erstmaliger Arbeiten in der
Sicherheitsstufe 1 im groflen Maflstab oder
erstmaliger Arbeiten oder Arbeitsreihen in der
Sicherheitsstufe 2 im kleinen Maflstab oder
erstmaliger Arbeiten zu Entwicklungszwecken in
der Sicherheitsstufe 2 im groflen Maflstab oder
weiterer Arbeiten mit GVM in der Sicherheitsstufe
2 im groflen Mafstab oder in der Sicherheitsstufe 3
im kleinen Mafistab sowie erstmaliger Arbeiten mit
transgenen Pflanzen oder Tieren, die nicht in der
Sicherheitsstufe 1 eingestuft sind, diirfen diese
Arbeiten oder Arbeitsrethen friibestens 60 Tage
nach Eingang der Anmeldung und friihestens 30
Tage nach Eingang des Protokolls des Komitees
fiir biologische Sicherheit (§ 16 Abs. 4 Z 4)
aufgenommen werden, falls die Behérde nicht
innerhalb dieser Frist eine andere Entscheidung

trifft.

(3) Nach Anmeldung weiterer Arbeiten mit
GVM in der Sicherheitsstufe 3 im grofilen Mafistab
zu Entwicklungszwecken oder weiterer Arbeiten in
der Sicherheitsstufe 4 im kleinen Mafistab diirfen
diese frithestens 90 Tage nach Eingang der
Anmeldung und frithestens 60 Tage nach Eingang
des Protokolls des Komitees fir biologische
Sicherheit (§ 16 Abs. 4 Z 4) bei der Behérde
begonnen werden, falls die Behorde nicht innerhalb
dieser Frist eine andere Entscheidung trifft.

(4) Die Arbeiten gemif} Abs. 2 und 3 diirfen mit
Genehmigung der Behérde auch vor Ablauf der in
Abs. 2 und 3 genannten Fristen begonnen werden.

(5) Erstmalige Arbeiten mit GVM in der
Sicherheitsstufe 3 im kleinen Mafistab und erst-
malige Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 im groflen
Mafstab, erstmalige Arbeiten zu Entwicklungs-
zwecken in der Sicherheitsstufe 3 im groflen
Mafistab diirfen nicht vor der Genehmigung durch

‘die Behtrde aufgenommen werden. Die Behorde

hat iiber den Antrag binnen 90 Tagen nach dessen
Eingang zu entscheiden, andernfalls die Genehmi-

- gung als erteilt gilt.

(6) Erstmalige Arbeiten mit GVM in der
Sicherheitsstufe 4 im kleinen Mafistab, in den
Sicherheitsstufen 3 oder 4 im groflen Maflstab und
weitere Arbeiten in den Sicherheitsstufen 3 und 4
im groflen Mafistab diirffen nicht vor der
Genehmigung durch die Behorde aufgenommen
werden. Die Behérde hat iiber den Antrag binnen
90 Tagen nach dessen Eingang zu entscheiden.

(7) Hat in den Fillen der Abs. 1, 2 oder 3 das
Komitee fiir biologische Sicherheit die Arbeit mit
GVO intern nicht freigegeben (§ 16 Abs. 4 Z 4), so
darf die Arbeit nicht vor der Genehmigung durch
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die Behorde aufgenommen werden. Die Behorde
hat dariiber binnen 90 Tagen nach Emgang der
Anmeldung zu entscheiden.

Hemmung des Fristenlaufes

§ 25. Die Mitteilung des Ergebnisses des
Ermittlungsverfahrens an den Anmelder oder
Antragsteller und der Auftrag zur Verbesserung
der Anmeldung oder des Antrages oder der
dazugehorigen Unterlagen hemmen die Fristen
gemifl § 24 bis zum Einlangen einer Stellung-
nahme des Anmelders oder Antragstellers oder der
Verbesserung.

Behordliches Verfahren bei Arbeiten mit trans-
~ genen Tieren

§ 26. Bei Arbeiten mit GVO, fiir die eine
Genehmigung des Tierversuches nach dem Tier-
versuchsgesetz 1988 erforderlich ist, sind die
gemifl Anlage 1 lit. B dieses Bundesgesetzes
vorzulegenden Unterlagen dem Antrag auf Ge-
nehmigung des Tierversuches beizulegen. Die nach
dem Tierversuchsgesetz 1988 zustindige Behérde
hat im Wege des Bundesministers fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz eine Stellungnahme
des zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses der
Gentechnikkommission einzuholen, wenn

1. iiber eine Einstufung dieser Arbeit in die -

Sicherheitsstufe 1 Zweifel bestehen oder

2. bei Arbeiten zu anderen als biomedizinischen
Zwecken oder Zwecken der entwicklungsbio-
logischen . Forschung Grund zur Annahme
besteht, dafl die Artgrenze durchbrochen
wird.

Behordliche Entscheidung iiber Arbeiten mit
transgenen Tieren

§ 27. (1) Die Genehmigung des Tierversuches
nach dem Tierversuchsgesetz 1988 ersetzt im
Rahmen ihres Geltungsumfanges die nach diesem
Bundesgesetz erforderliche Anmeldung von Arbei-
ten mit transgenen Tieren.

(2) Die Genehmigung des Tierversuches nach
dem Tierversuchsgesetz 1988 ist zu versagen, wenn
bei Arbeiten mit GVO die Voraussetzungen der
- §9 oder § 10 nicht vorliegen.

Anhérung

§ 28. (1) Die Behorde hat in den Fillen des § 22
Abs. 3 Z 2 im Amtsblatt zur Wiener Zeitung und
in zwei ortlichen Tageszeitungen auf Kosten des
Betreibers kundzumachen, dafl ein Antrag auf
Genehmigung einer Arbeit mit GVO vorgelegt
wurde, diesbeziigliche Unterlagen bei der Behorde
wihrend eines- Zeitraumes von drei Wochen zur
éffentlichen Einsichtnahme aufliegen und dafl es
jedermann freisteht, der Behorde innerhalb der
Auflegungsfrist begriindete Einwendungen schrift-

- lich zu tibermitteln.

. ster far

(2) Diec Behorde hat im Rahmen des Ermitt-
lungsverfahrens eine Anhorung anzuberaumen;
diese Anhorung hat innerhalb von drei Wochen
ab Ende der Auflegung zur 6ffentlichen Einsicht-
nahme stattzufinden. Die Behorde hat dazu jeden,
der fristgerecht begriindete Einwendungen schrift-
lich ibermittelt hat, sowie die Mitglieder des
zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses der
Gentechnikkommission, den Betreiber und die
Mitglieder des Komitees fiir die biologische
Sicherheit zu laden. Die Anhérung dient der
Erorterung der fristgerecht iibermittelten Einwen-
dungen; den Einwendern ist Gelegenheit zur
niheren Erliuterung ihrer Einwendungen zu
geben.

Verordnungsermichtigung

§ 29. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat, soweit dies - im
Interesse der Zweckmifligkeit, Raschheit und
Einfachheit der Anhdrung erforderlich ist, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir wirt-
schaftliche Angelegenheiten und dem Bundesmini-
Wissenschaft und Forschung durch
Verordnung nihere Bestimmungen iiber Kundma-

~chung und Ablauf des Anhorungsverfahrens, Art

und Umfang der Einsichtnahme in den Antrag und
die dazugehorigen Unterlagen unter besonderer
Beriicksichtigung der Vertraulichkeit von Daten
gemifl § 105, iber die Anberaumung und den
Ablauf des Anhsrungstermines festzulegen.

Sorgfalts-, Informations- und Mitteilungspflichten

§ 30. (1) Wer Arbeiten mit GVO durchfiihrt, hat
alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
im Interesse der Sicherheit (§ 1 Z 1) notwendigen
Vorkehrungen und Mafinahmen zu treffen.

(2) Der Betreiber hat sich auch nach Beginn der
Arbeiten mit GVO iiber alle im Zusammenhang
mit der Durchfiihrung dieser Arbeiten stehenden
Tatsachen und Umstinde zu informieren, die nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik geeignet
sind, die Sicherheit (§ 1 Z 1) zu gefihrden.

(3) Der Betreiber hat Tatsachen und Umstinde
gemifl Abs. 2 unverziiglich der Behsrde schriftlich
zu melden.

Anderung der Sicherheitsausstattung

§ 31. Der Betreiber hat jede Anderung der
Sicherheitsausstattung des geschlossenen Systems,
die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
die Sicherheit (§ 1 Z 1) zu beeintrichtigen geeignet
ist, auch nach der Anmeldung oder nach Abschluff
des Genehmigungsverfahrens der Behorde schrift-
lich zu melden.
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Wechsel des Betreibers

. § 32. Durch einen Wechsel in der Person des
Betreibers werden die Zulissigkeit der Durch-
fiilhtung von Arbeiten mit GVO und die sich
daraus ergebenden Verpflichtungen nicht beriihrt.
Der Rechisnachfolger hat der Behorde den
Wechsel unverziiglich 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 konnen, so hat die Behorde, soweit dies
zur Hintanhaltung der unmittelbaren Gefahren
erforderlich ist, unter méglichster Schonung
erworbener Rechte zusitzliche geeignete Sicher-
heitsauflagen zu erteilen, die Durchfithrung der
Arbeit mit GVO zu beschrinken oder zu verbieten
und die schadlose Beseitigung von GVO anzu-
ordnen.

Aufzeichnungspflicht

.§ 34. (1) Der Betreiber hat dafiir zu sorgen, dafl -

iiber alle Arbeiten mit GVO Aufzeichnungen
gefiihrt, diese aufbewahrt und zur Einsichtnahme
durch die Behérde bereitgehalten werden.

(2) Aufzeichnungen tiber Arbeiten in den
Sicherheitsstufen 1 oder 2 im kleinen Maf3stab
kénnen in Form der Laboraufzeichnungen
(Laborjournale) gefithrt werden. Diese Aufzeich-
nungen missen die nachstehenden Angaben
enthalten:

1. Name und Anschrift des Betreibers und Ort
der gentechnischen Anlage;

2. Name des Projektleiters und des Beauftragten
fir die biologische Sicherheit;

3. Bezeichnung der jeweiligen Arbeit mit GVO;

4. Beginn, Abschlufl und Slcherheltsemstufung
der Arbeiten mit GVO oder der Arbeitsreihen
mit GVO sowie deren Anderung;

5. Art der Entsorgung von GVO;

6. Angaben iiber Unfille gemifl § 11 Abs. 2.

(3) Andere als die unter Abs. 2 angefiihrten
Arbeiten mit GVO sind in gesonderten Aufzeich-
nungen zu protokollieren. Zusitzlich zu den in
Abs. 2 aufgeziblten Angaben miissen diese Auf-
zeichnungen folgende Informationen enthalten:

1. Zeitpunkt der Anmeldung von Arbeiten - mit
GVO oder Datum und Geschiftszahl des
Genehmigungsbescheides;

2. die Namen der an der Durchfilhrung der
-Arbeiten mit GVO unmittelbar beteiligten
Personen;

3. getroffene Sicherheits- und Notfallrnaﬁnah—
men.

1465 der Beilagen-

(4) Aufzeichnungen iiber Arbeiten in den
Sicherheitsstufen 3 oder 4 im groflen Maflstab
miissen zusitzlich zu den Angaben gemifl Abs. 2
und 3 eine Beschreibung der Prozefifihrung sowie
der zur Kontrolle der Sicherheitsmafinahmen
verwendeten Gerite und Einrichtungen enthalten.

(5) Die Aufzeichnungen diirfen weder durch
Streichungen noch auf andere Weise unkenntlich
gemacht werden. Werden die Aufzeichnungen
nachtriglich geindert, so sind das Datwm der
Anderung und der Name des Andernden beizu-
fiigen.

(6) Aufzeichnungen iiber Arbeiten in den
Sicherheitsstufen 1 oder 2 im kleinen Mafistab
miissen zumindest drei Jahre nach Abschluff der
Arbeit oder Arbeitsreihe aufbewahrt werden. Alle
anderen Aufzeichnungen miissen mindestens fiinf
Jahre nach Abschluff der Arbeit mit GVO
aufbewahrt werden.

Verordoungsermichtigung

§ 35. 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 Anhérung des zustindigen wissenschaftlichen
Ausschusses der Gentechnikkommission im Ein-
vernechmen mit dem Bundesminister fiir Arbeit und
Soziales, dem Bundesminister fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten und dem Bundesminister fiir
Wissenschaft und Forschung nihere Bestimmun-
gen iiber Art, Inhalt und Form der Aufzeichnungen
gemill § 34 festzulegen.

III. ABSCHNITT

Freisetzen von GVO und Inverkehrbringen von
Erzeugnissen

TEIL A
Fljeisetzen von GVO

Stufenprinzip

§ 36. (1) Das Freisetzen von GVO darf nur nach
dem Stufenprinzip (§ 3 Abs. 3) erfolgen. Dabei
miissen die folgenden Stufen durchlaufen werden:

1. Versuch in einem kleinen Ausmafl, das es

nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik zuliflt, eine unbegrenzte Verbrei-
tung und Vermehrung von GVO auflerhalb
des Versuchsbereiches stark herabzusetzen

2. Versuch in einem groflen” Ausmafl, das es

nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik zuliflt, eine Verbreitung und
Vermehrung von GVO auflerhalb des Ver-
suchsbereiches zu iiberwachen
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(2) Ist nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik bei einer Freisetzung bestimmter GVO ein
Risiko fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1) auszuschlieflen,
so hat die Behorde auf Antrag eine Freisetzung
dieser GVO zu genehmigen, auch wenn die Stufe
gemifl Abs. 1 Z 1 nicht durchlaufen ist.

Genehmigungsantrag

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

(2) Der Betreiber hat die Genehmigung der
Freisetzung unter Anschluff

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) erforderlichen Infor-
mationen und

2. einer Darstellung der bei der in Aussicht
genommenen Anwendung des GVO oder der
Kombination von GVO zu erwartenden
Auswirkungen auf die Sicherheit (§ 1 Z 1)

zu beantragen. Diese Informationen haben ein-
schliefllich einer Beschreibung der Methoden und
bibliographischer Hinweise auf diese insbesondere
folgendes zu enthalten:

a) allgemeine Informationen iiber das Personal
und dessen Ausbildung;

b) Informationen iiber den GVO, insbesondere

Bezeichnung und Eigenschaften der Spender- *

und Empfingerorganismen, des Vektors, des
eingefiigten oder verinderten NS-Abschnit-
tes, Informationen iiber die Art und Methode
der genetischen Modifikation des GVO
sowie iber Methoden zur Auffindung und
Identifizierung des GVO;

¢) Informationen iber die Bedingungen der
Freisetzung und die fiir die Freisetzung
mafigeblichen Eigenschaften der Umwelt, in
die der GVO freigesetzt wird, insbesondere
Beschreibung der Zielsetzung(en) und der
geplanten Produkte, Zeitplan fiir die Frei-
setzung; Art, Beschaffenheit und Grofle des
Versuchsbereiches; Behandlung des Ver-
suchsbereiches vor, wihrend und nach der
Freisetzung; Beschreibung der Ziel- und
Nichtziel-Okosysteme, die wahrscheinlich
von der Freisetzung betroffen -werden,
Vergleich zwischen dem natiirlichen Lebens-
raum des Empfingerorganismus und dem fiir
die Freisetzung vorgesehenen Gebiet;

_d) Informationen iiber humanpathogene Merk-
male des GVO;

e) Informationen iiber die Wechselwirkungen
zwischen dem GVO und der Umwelt,
insbesondere von Eigenschaften, die das
Uberleben und die Vermehrung beeinflus-
sen; Wechselwirkungen mit der Umwelt und
Auswirkungen auf die Umwelt, Fihigkeiten
zum Gentransfer;

f) Informationen tiber Uberwachung, Kontroll-
mafinahmen, Notfallplan, Methoden der
Versuchsbeendigung, Uberwachungsverfah-
ren, Dauer und Hiufigkeit der Uberwa-
chung; Methoden und Verfahren zur Ver-
meidung oder Minimierung der Vermehrung
des GVO auflerhalb des vorgesehenen
Versuchsbereiches und zur Abschirmung des
durch die Ausbreitung betroffenen Gebietes;

- Beschreibung der geplanten Entsorgungsver-
fahren; Verfahren der allenfalls erforderli-

chen Dekontaminierung des betroffenen
Versuchsbereiches;

g) Zeitrahmen der Uberwachung nach Ver-
suchsende;

h) Ort(e) der Freisetzung.

(3) Im Antrag sind auch Daten oder Ergebnisse
aus der Freisetzung der gleichen GVO oder GVO-
Kombination mitzuteilen, die der Antragsteller
frisher innerhalb oder auflerhalb Osterreichs
beantragt oder vorgenommen hat bzw. gegen-
wirtig beantragt oder vornimmt. Im Antrag sind
auch die Fundstellen der literaturbekannten
Ergebnisse von Freisetzungen diesbeziiglich rele-
vanter GVO anzuftihren.

(4) Der Antragsteller kann auch auf Daten oder
Ergebnisse fritherer Antrige durch andere Antrag-
steller Bezug nehmen, sofern diese hiezu ihre

‘schriftliche Zustimmung erteilt haben.

(5) Wird die Freisetzung in einer Weise
geindert, die die Risken fir die Sicherheit (§ 1
Z 1) erheblich verindern kann, oder werden dem
Betreiber entweder wihrend der Prifung des
Antrags durch die Behorde oder nach deren
Genehmigung neue Informationen iiber solche
Risken verfigbar, so ist der Antragsteller ver-
pflichtet, unverziiglich

1. diese Informationen der Behodrde zu melden,,

2. die im Antrag aufgefiihrten Maﬁnahmen zu

uberprufen und anzupassen und

3. die im Interesse der Sicherheit (§1 Z 1)

erforderlichen Mafinahmen zu ergreifen.

(6) Der Antragsteller- hat eine Kopie des
Antrages (Abs. 2) und der Meldung (Abs. 5)
unverziiglich dem Bundesministerium fiir Umwelt,
Jugend und Familie zu iibermitteln, welches seine
Stellungnahme zu diesem Antrag der Behorde
iibermittelt.

Verordnungsermiichtigung

§ 38. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat, soweit dies unter
Bedachtnahme auf die Zweckmifligkeit, Raschheit
und Einfachheit zur Priifung eines Antrages gemifl
§37 Abs.2 bis 4 und zur Beurteilung der
Voraussetzungen gemifl § 40 Abs. 1 erforderlich
ist, unter Bedachtnahme auf die Sicherheit (§ 1
Z 1) -und auf den Stand von Wissenschaft und
Technik und nach Anhérung des zustindigen
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wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnik-
kommission im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fiir Land- und Forstwirtschaft, dem
Bundesminister fiir Umwelt, Jugend und Familie,
dem Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten und dem Bundesminister fiir Wissenschaft
und Forschung durch Verordnung nihere Bestim-
mungen iiber Inhalt, Umfang und Form des

Antrages gemif} § 37 Abs. 2 bis 4 und der diesem

anzuschlieBenden Unterlagen festzulegen. In der
Verordnung kann auch angeordnet werden, dafl
diese Unterlagen unter Verwendung der von der
Behorde zur Verfiigung gestellten Programme auf
elektronischen Datentrigern vorzulegen sind.

Behordliches Verfahren

§ 39. (1) Die Behorde hat dem Antragsteller den
Eingang und das Eingangsdatum des Antrages
sowie der beigefiigten Unterlagen unverziiglich
durch Eingangsstempel oder sonst schriftlich zu
bestitigen.

(2) Die Behorde hat, soweit dies zur Beurteilung
der Voraussetzungen gemifl § 40 Abs. 1 erforder-
lich ist, dem :Antragsteller aufzuerlegen, weitere
Informationen zur Verbesserung des Antrages zur
Verfiigung zu stellen.

(3) Die Behorde hat vor der Entscheidung iiber
die Genehmigung einer Freisetzung, aufler im Fall
eines vereinfachten behordlichen Verfahrens gemifl
§ 42, ein Anhérungsverfahren gemifi § 43 durch-
zufihren und ein Gutachten des zustindigen
wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnik-
kommission einzuholen. :

{4) Die Behorde hat der EFTA-Uberwachungs-
behérde und dem Stindigen Ausschuf der EFTA-
Staaten eine Zusammenfassung des Antrages
gemifl § 37 Abs. 2 binnen 30 Tagen nach seinem
Eingang zu iibermitteln.

(5) Die Behorde hat

a) dem Bundesministerium fiir Umwelt,
Jugend und Familie den Eingang des
Antrages (Abs. 1), den Inhalt einer
Aufforderung gemifl Abs. 2 und der auf
Grund dieser Aufforderung einlangenden
weiteren Informationen unverziiglich mit-
zuteilen,

b) das Bundesministerium fiir Umwelt, Ju-
gend und Familie zum Anh&rungsverfah-
ren (§ 43) zu laden und

c) dem Bundesministerium fiir Umwelt,
Jugend und Familie ihre Entscheidungen
(§§ 40 und 48) und die Meldungen und
Mitteilungen des Betreibers (§§ 45 Abs. 3,
46, 47 und 49 Abs. 2) unverziiglich zur
Kenntnis zu bringen.

Behérdliche Entscheidung

§ 40. (1) Die Behorde hat iiber Antrige gemifl
§ 37 Abs. 2 binnen 90 Tagen ab Eingang des
Antrages zu entscheiden. Die Genehmigung ist zu
erteilen, wenn

1. sichergestellt ist, dafl vom' Betreiber die sich
aus den Bestimmungen des Teiles A dieses
Abschnittes und der darauf beruhenden
Verordnungen ergebenden Verpflichtungen
fiir die vorgesehene Freisetzung erfiillt und
diese Freisetzung nach dem Stand von

Wissenschaft und Technik durchgefiihrt
wird, und

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

Vorkehrungen getroffen sind und deshalb
nachteilige Folgen fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1)
nicht zu erwarten sind.

(2) Die Behorde hat, soweit dies im Interesse der
Sicherheit (§ 1 Z 1) erforderlich ist, den Zeitraum,
innerhalb dessen eine Freisetzung durchgefithrt
werden darf, zu befristen oder fiir die Durch-
filhrung und erforderlichenfalls auch fir die
Uberwachung nach der Durchfithrung bestimmte
geeignete Bedingungen und Auflagen vorzuschrei-
ben. :

Hemmung des Fristenlaufes

§ 41. Die Mitteilung des Ergebnisses des
Ermittlungsverfahrens an den Antragsteller und
der Auftrag zur Verbesserung des Antrages oder
der dazugehorigen Unterlagen hemmen die Frist
gemifl §40 Abs.1 bis zum Einlangen einer
Stellungnahme des Antragstellers oder der Ver-
besserung.

Vereinfachtes behsrdliches Verfahren

§ 42. Der Bundesminister fiir Gesundheit, 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 iiber den Europiischen Wirtschafts-
raum enthaltenen Richtlinie 90/220/EWG und
nach Anhtrung des zustindigen wissenschaftlichen
Ausschusses der Gentechnikkommission durch
Verordnung im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fiir Land- und Forstwirtschaft, dem
Bundesminister fiir Umwelt, Jugend und Familie,
dem Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten und dem Bundesminister fir Wissenschaft
und Forschung die niheren Bestimmungen fiir die
Durchfiihrung vereinfachter behordlicher Verfah-
ren fiir die Freisetzung von solchen GVO
festzulegen, die im Hinblick auf ihre Sicherheit
vergleichbar sind.
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Anhérung

§ 43. (1) Die Behorde hat im Amtsblatt zur
Wiener Zeitung und in zwei ortlichen Tages-
zeitungen auf Kosten des Betreibers kundzuma-
~ chen, daff ein Antrag auf Freisetzung eines GVO
gestellt wurde, diesbeziigliche Unterlagen bei der
Behorde wihrend eines Zeitraumes von .drei
Wochen zur 6ffentlichen Einsichtnahme aufliegen
und daBl es jedermann freisteht, der Behorde
innerhalb der Auflegungsfrist begriindete Einwen-
dungen schriftlich zu ‘iibermitteln.

(2) Die Behérde hat im Rahmen des Ermitt-
lungsverfahrens eine Anhérung anzuberaumen;
diese Anhorung hat innerhalb von drei Wochen
ab Ende der Auflegungsfrist stattzufinden. Die
Behérde hat dazu jeden, der fristgerecht begriin-
dete Einwendungen schriftlich iibermittelt hat,
sowie die Mitglieder des zustindigen wissenschaft-
lichen Ausschusses und den Betreiber zu laden. Die
. Anhérung dient der Erorterung der fristgerecht
iibermittelten Einwendungen; den Einwendern ist
Gelegenheit zur niheren Erliuterung: ihrer Ein-
wendungen zu geben.

Verordnungsermichtigung

§ 44. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat, soweit dies unter
Bedachtnahme auf die Zweckmifigkeit, Raschheit
und Einfachheit der Anhérung erforderlich ist, im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Wissen-
schaft und Forschung durch Verordnung nihere
Bestimmungen iiber Kundmachung und Ablauf des
Anhorungsverfahrens, Art und Umfang der Ein-
sichtnahme in den Antrag und die dazugehérigen
Unterlagen, unter besonderer Beriicksichtigung der
Vertraulichkeit von Daten gemif § 105, iber die
Anberaumung und den Ablauf des Anhérungster-
mines festzulegen.

Sicherheitsmafinahmen, Sorgfalts-, Informations-
und Mitteilungspflichten

§ 45. (1) Wer eine Freisetzung durchfithrt, hat
alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
im Interesse der Sicherheit (§ 1 Z 1) notwendigen
Vorkehrungen und Mafinahmen zu treffen und —
soweit er der Betreiber ist — fiir deren Einhaltung
Zu sorgen.

(2) Der Betreiber hat sich auch nach Genehmi-
gung der Freisetzung iiber alle im Zusammenhang
mit der Freisetzung stehendenn Tatsachen und
Umstinde zu informieren, die nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik geeignet sind, die
Sicherheit (§ 1 Z 1) zu gefihrden.

(3) Der Betreiber hat Tatsachen und Umstinde
gemifl Abs. 2 unverziiglich der Behérde schriftlich
zu melden.

Mitteilung von Sicherheitsdaten

3

§ 46. Der Betreiber hat der Behorde

1. nach einer Freisetzung alle Ergebnisse der
Freisetzung, die fiir deren Beurteilung im
Hinblick auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) mafi-
geblich sind, und

2. nach Ablauf des im Genehmigungsbescheid
festgelegten Zeitraumes die innerhalb dieses
Zeitraumes erhobenen Daten iiber Langzeit-
folgen fiir die Sicherheit (§ 1 Z'1) mitzutei-
len. Die Behorde hat diese Unterlagen an den
zustindigen wissenschaftlichen Ausschuff der
Gentechnikkommission weiterzuleiten.

Wechsel des Betreibers

§ 47. Durch einen. Wechsel in der Person des
Betreibers werden die Zulissigkeit der Durch-
fihrung einer Freisetzung und die sich daraus
ergebenden Verpflichtungen nicht beriihrt. Der
Rechtsnachfolger hat der Behorde den Wechsel
unverziiglich schriftlich zu melden.

Nachtrﬁglichev Auflagen

§ 48. Werden nach Erteilung der Genehmigung
Umstinde bekannt, die sich erheblich nachteilig auf
die Sicherheit (§ 1 Z 1) auswirken kénnten, so hat'
die Behorde, soweit dies zur Hintanhaltung
unmittelbarer Gefahren erforderfich ist, unter
méglichster Schonung erworbener Rechte, zusitz-
liche geeignete Sicherheitsauflagen zu erteilen, die -
Durchfihrung der Freisetzung zu beschrinken
oder zu verbieten und die schadlose Beseitigung
der freigesetzten GVO anzuordnen.

Unfall, Notfallplan

§ 49. (1) Der Betreiber hat unter Bedachtnahme
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 di¢ das Risiko und die Aus-
wirkungen von Unfillen so gering wie méglich
gehalten werden. Bei der Wahl der Mafinahmen
sind mogliche Gefahrenquellen angemessen zu
beriicksichtigen.

(2) Der Behorde sind vom Betreiber unverziig-
lich, lingstens binnen 14 Tagen, nach Eintritt des
Unfallgeschehens

1. der Unfallhergang,

2. die Bezeichnung, Sicherheitseinstufung und
Mengen der nicht riickholbaren GVO oder
deren potentiell gefihrliche Produkte,

3. alle Informationen, die fiir die Bewertung der
Unfallsauswirkungen auf die Sicherheit (§ 1
Z 1) notwendig sind,

4. die getroffenen Notfallmainahmen, die Ver-
fahren zur Uberwachung der GVO fiir den
Fall einer Vermehrung auflerhalb des Ver-
suchsbereiches und die im Interesse der
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Sicherheit (§ 1 Z 1) erforderlichen Pline fiir
den "Fall des Auftretens unerwiinschter
Wirkungen

schriftlich mitzuteilen.

(3) Bei Unfillen, die zu einem unmittelbaren
Risiko fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1) filhren konnen,
ist die Behorde vom eingetretenen Unfall unver-
ziiglich auch telefonisch oder durch Telefax zu
verstindigen. Der Betreiber hat, sofern nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik ein Risiko fiir
die Gesundheit von Menschen anzunehmen ist,
diese Personen unverziiglich vom Unfall zu
informieren und geeignete Verhaltensmafinahmen
zu empfehlen.

(4) Bei einem Unfall ist vom Betreiber und
erforderlichenfalls von der Behorde eine Kontrolle
(Monitoring) der Auswirkungen des Unfalls auf die
Sicherheit (§ 1 Z 1) durchzufiihren.

Verordnungsermichtigung

§ 50. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz kann, soweit dies nach
-dem Stand von Wissenschaft und Technik im
Inseresse der Sicherbeit (§ 1 .Z 1) erforderlich ist,
nach Anhérung des zustindigen Ausschusses der
Gentechnikkommission ~ durch Verordnung im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Land-
und Forstwirtschaft, dem Bundesminister fiir
Umwelt, Jugend und Familie und dem Bundes-
minister fiir Wissenschaft und Forschung nihere
Vorschriften zur Vermeidung, Begrenzung und
Beseitigung der Auswirkungen von Unfillen im
Zuge von Freisetzungen erlassen.

Kontrollen

§ 51. Die Behorde ist berechtigt, wihrend und
nach der Freisetzung sowohl im Versuchsbereich
als auch in dessen Umgebung Kontrollen, auch
unter Entnahme entsprechender Proben (§ 101),
durchzufiihren.

Aufzeichnungspflichten

§ 52. (1) Der Betreiber hat dafiir zu sorgen, daf§
iiber die durchgefithrte Freisetzung begleitende
Aufzeichnungen gefiihrt, diese aufbewahrt und zur
Einsichtnahme durch die Behorde bereitgehalten
werden. .

(2) Die Aufzeichnungen miissen folgende -

Angaben enthalten:

1. Name und Anschrift des Betreibers;

2. Ort der Freisetzung; ‘

3. Datum und Geschiftszahl der Genehmigung
der Freisetzung;

4. Beginn und Abschluff der Freisetzung;

5. zusammenfassende Darstellung der Freiset-
zung, die eine Beurteilung der Freisetzung im
Hinblick auf die erforderlichen Sicherheits-

mafinahmen erméglicht;

7. Abweichungen vom geplanten Versuchsab-
lauf;
8. Entsorgung von GVO.

(3) Die Aufzeichnungen diirfen 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 Anderriden beizu-
figen.

(4) Die Aufzeichnungen miissen zumindest zehn
Jahre nach Beendigung der Freisetzung aufbewahrt
werden. .

Verordnungsermichtigung

§ 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 Anhérung des zustindigen wissenschaftlichen
Ausschusses der Gentechnikkommission im Ein-
vernechmen mit dem Bundesminister fiir Land- und
Forstwirtschaft, dem Bundesminister fiir Umwelt,
Jugend und Familie, dem Bundesminister fiir
wirtschaftliche Angelegenheiten und dem Bundes-
minister fiir Wissenschaft und Forschung nihere
Bestimmungen iiber Inhalt, Art und Form der
Aufzeichnungen gemifl § 52 festzulegen.

TEIL B
Inverkehrbringen

Genehmigungspfliche

§ 54. (1) Das Inverkehrbringen von Erzeugnis-
sen, die aus GVO bestehen oder solche enthalten,
bedarf der Genehmigung durch die Behérde; in
dieser Genehmigung ist der vorgesehene Verwen-
dungszweck anzugeben.

(2) Das Inverkehrbringen eines bereits geneh-
migten Erzeugnisses zu einer anderen als der in der
Genehmigung zum Inverkehrbringen genannten
Verwendung bedarf einer gesonderten Genehmi-

gung.

(3) Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
von Erzeugnissen ist nicht erforderlich, wenn zu
deren Herstellung bestimmungsgemif (§ 55 Abs. 2
Z 4) Erzeugnisse verwendet werden oder wurden,
deren Inverkehrbringen genehmigt ist (§ 58).

(4) Der Genehmigung des Inverkehrbringens
durch die 6sterreichischen Behorden stehen
Genehmigungen zum Inverkehrbringen gleich, die
von Behorden anderer EWR-Staaten nach der EG-
Richtlinie 90/220/EWG erteilt worden sind.
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Antragsteller und Antragsunterlagen

§ 55. (1) Wer als Hersteller oder Importeur ein
Erzeugnis im Sinne des § 54 Abs. 1 in Verkehr
bringen will, hat zuvor einen Antrag auf
Genehmigung des Inverkehrbringens zu stellen.

(2) Dem Antrag sind Unterlagen mit den
folgenden Angaben beizufiigen:

1. Name und Anschrift des Antragstellers,

2. Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin
enthaltenen GVO,

3. eine dem Stand von Wissenschaft und
Technik entsprechende Beschreibung des
Erzeugnisses im Hinblick auf die durch die
gentechnische Verinderung bewirkten beson-
deren Eigenschaften,

4. eine Beschreibung der zu erwartenden
Verwendungsarten und der geplanten rium-
lichen Verbreitung,

5. eine Darlegung der durch das Inverkehrbrin-
gen zu erwartenden Risken fiir die Sicherheit
§1z,

6. eine Beschreibung der geplanten Mafinahmen
zur Kontrolle des weiteren Verhaltens des
Erzeugnisses, insbesondere geeignete Anlei-
tungen und Empfehlungen fiir die Lagerung
und Handhabung und eine Beschreibung der
entstehenden Reststoffe und ihrer Behandlung
sowie der Notfallpline,

7. a) Hinweise auf besondere Bedingungen fiir
die Anwendung und den Gebrauch des
inverkehrzubringenden Erzeugnisses,

b) die Angabe der geschitzten Produktion
oder Einfuhren in die EWR-Staaten,
¢) Vorschlag fiir eine -Verpackung, die zur
Verhiitung einer unbeabsichtigten Ver-
mehrung von GVO wihrend der Lage-
rung oder in einer spitéren Phase
geeignet sein mufl, und
d) einen Vorschlag fiir die Kennzeichnung,
die zumindest in kurzgefafiter Form
aa) die Bezeichnung des Erzeugnisses und
der darin enthaltenen GVO, ‘
bb) den Namen und die Anschrift des
‘Herstellers des Erzeugnisses oder des
Importeurs, sofern das Erzeugnis aus
einem Staat eingefithrt wird, der nicht
Mitglied des EWR ist,
cc) Angaben iiber die durch gentechnische
Verinderung bewirkten besonderen
Eigenschaften des Erzeugnisses und

genaue Einsatzbedingungen, gegebe-

nenfalls einschliefllich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographi-
schen Bereiches der. EWR-Staaten,
fiir den sich das Erzeugnis eignet,

dd) die im Falle einer unbeabsichtigten
Verbreitung oder eines Miflbrauches
zu ergreifenden Mafinahmen und

ee) spezifische Anleitungen oder Empfeh-
lungen betreffend ILagerung und
Handhabung des Erzeugnisses
enthalten mufl.

(3) Im .Antrag sind weiters Daten oder.
Ergebnisse aus der Freisetzung der gleichen GVO
oder GVO-Kombination mitzuteilen, die der
Antragsteller friher innerhalb oder ™ auflerhalb
Osterreichs beantragt oder vorgenommen hat
bzw. gegenwirtig beantragt oder vornimmt. Im
Antrag sind auch die Fundstellen der literaturbe-
kannten Ergebnisse von Freisetzungen der diesbe-
ziiglich relevanten GVO anzufiihren.

(4) Der Antragsteller kann auch auf Daten oder
Ergebnisse fritherer Antrige durch andere Antrag-
steller Bezug nehmen, sofern diese hiezu ihre
schriftliche Zustimmung erteilt haben.

(5) Wenn auf Grund der Ergebnisse "einer
Freisetzung nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik mit dem Inverkehrbringen und der
Verwendung des Erzeugnisses keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Sicherheit (§1 Z 1) zu
erwarten sind, kann die Behtrde auf die Vorlage
einer oder mehrerer Unterlagen gemifl Abs. 2 Z 7
lit b, ¢ oder d sublit cc, dd oder ee verzichten.

Verordnungsermiichtigung -

§ 56. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz kann nach Anhérung des
zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses der
Gentechnikkommission im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Umwelt, Jugend und Familie,
dem Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten und dem Bundesminister fiir Wissenschaft
und Forschung unter Bedachtnahme auf die
Zweckmifligkeit, Raschheit und Einfachheit des
Antragsverfahrens durch Verordnung nihere
Bestimmungen iiber Inhalt, Umfang und Form
der Unterlagen gemifl § 55 Abs. 2 erlassen. Hiebet
sind die nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik zu stellenden Anforderungen und Me-
thoden

1. fiir die Erfassung von Reinheit, Stabilitit oder
moglicher Toxizitdt des Erzeugnisses,
2. zum Nachweis, zur Identifikation und
Charakterisierung von GVO im Erzeugnis,
3. fur die Erfassung der Uberlebensdauer und
Uberlebensbedingungen des im Erzeugnis
enthaltenen GVO und
4. fur die Erfassung des Transfers oder des
" Austausches von genetischem Material
festzulegen. In der Verordnung kann auch
angeordnet werden, dafl diese Unterlagen unter
Verwendung der von der Behorde zur Verfiigung
gestellten Programme auf -elektronischen Daten-
trigern vorzulegen sind. '

www.parlament.gv.at



1465 der Beilagen XVI11. GP - Regierungsvorl age (gescanntes Original)

20 1465 der Beilagen

Sorgfaltspflichten

§ 57. Verfiigt der Antragsteller oder Genehmi-
gungsinhaber wihrend der Priifung des Antrages
durch die Behérde oder nach erfolgter Genehmi-
gung iber neue Informationen hinsichtlich der
Risken des Erzeugnisses fiir die Sicherheit (§ 1
Z 1), so hat der Antragsteller unverziiglich

1. die gemifl § 55 Abs. 2 vorgelegten Angaben

und Unterlagen zu iiberpriifen,

2. die Behorde iiber diese Informationen schrift-

lich zu unterrichten und

3. die aus Griinden der Sicherheit (§1 Z 1)

erforderlichen Mafinahmen zu ergreifen,
insbesondere die betroffenen Verkehrskreise
in geeigneter Weise zu informieren und
erforderlichenfalls die rasche und sachgemi-
Be Riicknahme der Erzeugnisse anzubieten.

Behérdliches Verfahren und behardliche Entschei-
dung :

§ 58. (1) Die Behorde hat dem Antragsteller den
Eingang und das Eingangsdatum des Antrages
sowie der beigefiigten Unterlagen unverziiglich
durch Eingangsstempel oder sonst schriftlich zu
bestitigen.

(2) Die Behorde hat vor der Entscheidung iiber
die Genehmigung des Inverkehrbringens ein Gut-
achten des zustindigen wissenschaftlichen Aus-
schusses der Gentechnikkommission einzuholen.

(3) Die Behorde hat, soweit dies zur Beurteilung
der Genehmigungsvoraussetzungen gemifl Abs. 4
erforderlich ist, dem Antragsteller aufzuerlegen,
weitere Informationen zur Verbesserung des
Antrages zur Verfiigung zu stellen.

(4) Die Behdrde hat ohne unnétigen Aufschub,
lingstens jedoch innerhalb von 90 Tagen nach
Eingang des Antrages eine Kurzfassung des
Antrages sowie der Beschreibung der Bedingun-
gen, unter denen die Genehmigung des Inverkehr-
bringens des Erzeugnisses vorgeschlagen wird, mit
einer befiirwortenden Stellungnahme an die EFTA-
Uberwachungsbehérde und den Stindigen Aus-
schuff der EFTA-Staaten weiterzuleiten, wenn

1. der Antrag vollstindig ist und

2. a) eine im Sinne dieses Bundesgesetzes

genehmigte Freisetzung des im Erzeugnis
befindlichen GVO in Osterreich durch-
gefiihrt wurde oder

b) eine der Richtlinie 90/220/EWG ent-
sprechende Freisetzung des im Erzeugnis
befindlichen GVO in einem anderen
EWR-Staat durchgefiithrt wurde oder

c) der Antragsteller nachweist, dafl die
Voraussetzungen einer Genehmigung der
Freisetzung (§ 40) des im Erzeugnis
befindlichen GVO gegeben sind, und

3. nach dem Stand von Wissenschaft und

Technik durch das Inverkehrbringen des

Erzeugnisses keine nachteiligen Folgen fiir die

Sicherheit (§ 1 Z 1) zu erwarten sind. :
Liegt eine der-in den Z 1 bis 3 genannten
Voraussetzungen nicht vor, hat die Behérde das
Inverkehrbringen des Erzeugnisses zu untersagen.

(5) Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn
innerhalb von 60 Tagen nach dem Zeitpunkt der
Verteilung der in Abs. 4 genannten Kurzfassung
des Antrages durch die EFTA-Uberwachungsbe-
horde und den Stindigen Ausschufl der EFTA-
Staaten kein EWR-Staat einen Einwand gemif§
Art. 13 Abs. 2 der Richtlinie 90/220/EWG erhebt.
Dabei sind unter Bedachtnahme auf Art. 12 Abs. 3
der Richtlinie 90/220/EWG erforderlichenfalls
jene Auflagen und Bedingungen fir Art und
Umfang ‘des Inverkehrbringens und fiir die
Verwendung des Erzeugnisses vorzuschreiben, die
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
geboten sind, um nachteilige Folgen fiir die
Sicherheit (§ 1 Z 1) auszuschlieflen.

(6) Erhebt ein EWR-Staat einen Einwand gemifl
Art. 13 Abs. 3 der Richtlinie 90/220/EWG, so hat
die Behorde gemifl dem Ergebnis des Verfahrens
gemifl Art. 21 dieser Richtlinie die Genehmigung
zu erteilen, und zwar erforderlichenfalls unter
Vorschreibung jener Auflagen und Bedingungen
fiir Art und Umfang des Inverkehrbringens und fiir
die Verwendung des Erzeugnisses, die nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik geboten sind,
um nachteilige Folgen fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1)
auszuschliefen, oder das Inverkehrbringen des
Erzeugnisses zu untersagen. '

(7) Die 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 Stellungnahme des
Antragstellers oder der Verbesserung.

(8) Die Genehmigung zum Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln (§ 2 Pflanzenschutzmittelge-
setz, BGBl. Nr. 476/1990), die GVO enthalten
oder aus solchen bestehen, ist bei der zur
Vollzichung des Pflanzenschutzmittelgesetzes zu-
stindigen Beh&rde zu beantragen; diese hat im
Rahmen des Verfahrens gemifi Pflanzenschutz-
mittelgesetz liber 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
erforderliche Genehmigung des Inverkehrbringens.

Berechtigungsumfang

§ 59. Die Abgabe und die Verwendung von
Erzeugnissen (§ 54 Abs. 1), deren Inverkehrbrin-
gen gemifl diesem Bundesgesetz genehmigt ist,
bedarf keiner weiteren Genehmigung nach diesem
Bundesgesetz. :
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Widerruf

§ 60. (1) Hat die Behorde berechtigten Grund
zur Annahme, daf ein Erzeugnis (§ 54 Abs. 1) ein
Risiko fiir die Sicherheit (§1 Z 1) darstellt, so
kann die Behdrde das Inverkehrbringen dieses
Erzeugnisses in Osterreich voriibergehend ein-
schrinken oder verbieten. Die Behorde unter-
richtet hievon unter Angabe von Griinden
unverziiglich die EFTA-Uberwachungsbehérde
und den stindigen Ausschuff der EFTA-Staaten.

(2) Entsprechend der im Verfahren gemifi
Art. 16 und 21 der Richtlinie 90/220/EWG
ergehenden’ Entscheidungen der EFTA-Uberwa-
chungsbehsérde und der EG-Kommission (erfor-
derlichenfalls des Gemeinsamen EWR-Ausschusses)
hat die Behdrde das Inverkehrbringen von
Erzeugnissen einzuschrinken, zu verbieten oder
wieder zuzulassen.

Sicherheitsmafinahmen

§ 61. In Fillen einer drohenden Gefahr fiir die
Sicherheit (§ 1 Z 1) hat der Bundesminister fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz dem
Hersteller oder Importeur durch Bescheid aufzu-
tragen, die betroffenen Verkehrskreise iiber die von
den Erzeugnissen ausgehenden Risken und iiber
Sicherheits- und Beseitigungsmafinahmen zu infor-
mieren und erforderlichenfalls zur Riickgabe dieser
Erzeugnisse aufzufordern.

Verpackung und Kennzeichnung

§ 62. (1) Erzeugnisse gemifl § 54 Abs. 1 diirfen
nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre
Verpackung und Kennzeichnung der im Antrag
(§ 55 Abs. 2) vorgesehenen Verpackung und
Kennzeichnung unter Beriicksichtigung allfilliger
behordlicher Anordnungen gemifl § 58 Abs. 5 und
6 entsprechen.

(2) Erzeugnisse gemifl § 54 Abs. 1 diirfen nur in
Verkehr gebracht werden, wenn die dafiir
vorzusehende Kennzeichnung

1. die Bezeichnung des Erzeugnisses und der
darin enthaltenen GVO, : '

2. den Namen und die Anschrift des Herstellers
des Erzeugnisses oder des Importeurs, sofern
das Erzeugnis aus einem Staat eingefithrt
wird, der nicht Mitglied des EWR ist,

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

4. genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls
einschliellich der Umweltgegebenheiten oder
des geographischen Bereichs der EWR-
Staaten, fiir den sich das Erzeugnis eignet,

5. Angaben iiber die im Falle einer unbeab-
sichtigten Verbreitung oder eines Miflbrauchs
zu ergreifenden Mafinahmen und

6. spezifische Anleitungeri oder Empfehlungen
betreffend Lagerung und Handhabung
enthilt. ‘

(3) Wenn auf Grund anderer Rechtsvorschriften
fiir bestimmte Arten von Erzeugnissen gemifs § 54
Abs. 1 vergleichbare Kennzeichnungsvorschriften
bestehen, hat der Bundesminister fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz im Einvernehmen
mit dem zur Vollziehung des diese andere
Kennzeichnungsvorschrift enthaltenden Bundesge-
setzes berufenen Bundesminister durch Verord-
nung zu bestimmen, dafl auf diese Arten von
Erzeugnissen - die Kennzeichnungsvorschriften der
Abs. 1 und 2 keine Anwendung finden.

(4) Der Bundesminister fiir 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 - ‘Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Umwelt, Jugend und Familie
und dem Bundesminister fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten durch Verordnung zu bestim-
men, dafl Sachen, die aus Teilen von GVO
bestehen oder solche enthalten, ausgenommen
solche, die aus GVO oder deren Teilen oder
deren Kulturiiberstinden isoliert wurden, gewerbs-
miflig an Dritte nur mit einem oder mehreren in
der Verordnung anzufiihrenden Kennzeichnungs-
elementen gemafl Abs. 2 abgegeben werden diirfen.

Soziale Unvertriglichkeit

§ 63. (1) Soziale Unvertriglichkeit von Erzeug-
nissen gemifl § 54 Abs. 1 liegt vor, wenn auf
Grund sachlicher Grundlagen anzunehmen ist, daff
solche Erzeugnisse zu einer nicht ausgleichbaren
Belastung der Gesellschaft oder gesellschaftlicher
Gruppen fithren konnten, .und wenn diese "
Belastung fur die Gesellschaft aus volkswirtschafi-
lichen, sozialen oder sittlichen Griinden nicht
annehmbar erscheint.

(2) Die Bundesregierung hat auf Vorschlag des
Bundesministers fiir Gesundheit, Sport und Konsu-
mentenschutz das gewerbsmiflige Inverkehrbringen
solcher Erzeugnisse gemifl § 54 Abs. 1 durch
Verordnung zu untersagen, deren Inverkehrbrin-
gen eine soziale Unvertriglichkeit erwarten l4fit.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat nach Anhdrung der

" Gentechnikkommission einen Vorschlag gemifl

Abs. 2 zu erstatten, sobald abzusehen ist, dafl
solche Erzeugnisse in Osterreich gewerbsmiflig in
den Verkehr gebracht werden konnten.

www.parlament.gv.at



1465 der Beilagen XVII1. GP - Regierungsvorlage (gescanntes Original)

22 1465 der Beilagen

IV. ABSCHNITT
Genanalyse und Gentherapie am Menschen

Verbot von Eingriffen in das Erbmaterial der
menschlichen Keimbahn

§ 64. Fiir Eingriffe in die menschliche Keimbahn
gilt das Verbot des §9 Abs. 2 Fortpflanzungs-
medizingesetz, BGBl. Nr. 275/1992.

Genanalysen am Menschen zu medizinischen
Zwecken

§ 65. (1) Eine Genanalyse am Menschen zu
medizinischen Zwecken darf nur
1. auf Veranlassung eines in Humangenetik
ausgebildeten Arztes oder eines fir das
betreffende Indikationsgebiet zustindigen
Facharztes zur
a) Feststellung einer Pridisposition fiir eine
Krankheit, insbesondere der Veranlagung
fir eine moglicherweise zukiinftig aus-
brechende Erbkrankheit, oder
b) Feststellung eines Ubertrigerstatus
oder
2. auf Veranlassung des behandelnden oder
diagnosestellenden Arztes zur
a) Diagnose einer manifesten Erkrankung
oder einer damit im Zusammenhang
stehenden allfilligen kiinftigen Erkran-
kung oder
b) Vorbereitung einer Therapie und Kon-
trolle des Therapieverlaufes oder -
¢) Durchfithrung von Untersuchungen ge-
: mil §70 Z 1
durchgefithrt werden.

(2) Eine Genanalyse im Sinne des Abs. 1 Z 1
darff nur nach Vorliegen einer schriftlichen
Bestitigung der zu untersuchenden Person durch-
gefihrt werden, dafl sie zuvor durch einen Arzt
oder Facharzt im Sinne des Abs.1 Z 1 iiber
Wesen, Tragweite und Aussagekraft 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 iiber Wesen,
Tragweite und Aussagekraft der Genanalyse
aufzukliren.

(3) Eine Genanalyse im Sinne des Abs.1 Z 1.

darf im Rahmen einer prinatalen Untersuchung
nur soweit dies medizinisch geboten ist und nach
schriftlicher Bestitigung der Schwangeren, dafl sie
zuvor durch einen Arzt oder Facharzt im Sinne des
Abs. 1 Z 1 iiber Wesen, Tragweite und- Aussage-
kraft der Genanalyse und iber Risken des
vorgesehenen FEingriffes aufgeklirt worden ist,
und’ der Genanalyse zugestimmt hat, durchgefiihrt
werden.

(4) Die Bestitigung gemifl Abs. 2 bzw. 3 erteile

1. fiir eine unmiindige Person ein Erziehungs-
berechtigter und :

2. fiir eine Person, der ein Sachwalter bestellt
ist, dessen Wirkungsbereich die Zustimmung
zur Genanalyse umfaflt, der Sachwalter.

Genanalysen am Menschen fiir wissenschaftliche
Zwecke und zur Ausbildung

§ 66. (1) Genanalysen am Menschen fiir
wissenschaftliche Zwecke und zur Ausbildung
dirfen nur mit ausdriicklicher und schriftlicher
Zustimmung des Probenspenders oder an anony-
misierten Proben durchgefiihrt werden. Eine
Probe, die wissenschaftlichen Zwecken dient, gile
auch dann als anonymisiert, wenn sie ohne Namen
nur mit einem Code verschen ist und dieser
ausschliefflich in der jeweiligen Einrichtung mit
dem Namen des Probenspenders in Verbindung
gebracht werden kann.

(2) Ergebnisse aus Genanalysen gemifl Abs. 1
diirfen nur dann vernetzt oder verdffentlicht
werden, wenn durch geeignete Maflnahmen
sichergestellt ist, dal — abgeseben von Abs. 1 —
der Probenspender nicht bestimmbar ist.

Verbot der Erhebung und Verwendung von Daten
aus Genanalysen fiir bestimmte Zwecke

§ 67. Arbeitgebern und Versicherern einschlief}-
lich deren Beauftragten und Mitarbeitern ist es
verboten, Ergebnisse von Genanalysen von ihren
Arbeitnehmern, Arbeitsuchenden oder Versiche-
rungsnehmern oder Versicherungswerbern zu
erheben, zu verlangen, anzunehmen oder sonst zu
verwerten.

Einrichtungen zur Durchfiihrung von Genanalysen
am Menschen zu medizinischen Zwecken

§ 68. (1) Die Durchfiithrung von Genanalysen im
Sinne des §65 Abs:1 Z 1 darf nur in hiefiir
zugelassenen Einrichtungen erfolgen.

(2) Die Zulassung ist vom Leiter der Ein-
richtung, in der die Durchfithrung von derartigen
Genanalysen beabsichtigt ist, beim Bundesminister
fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz zu
beantragen.

(3) Die. Zulassung ist vom Bundesminister fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz nach
Anhérung des zustandigen wissenschaftlichen Aus-
schusses zu erteilen, wenn auf Grund der
personellen und sachlichen Ausstattung eine dem
Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen-
de Durchfiihrung der Genanalysen und der Schutz
der dabei anfallenden genanalytischen Daten
gemif § 71 sichergestellt ist. '

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat die Zulassung, wenn
die Voraussetzungen fiir ihre Erteilung nicht mehr
gegeben sind, zu widerrufen oder bei Vorliegen
schwerer Mingel sonst geeignete Auflagen,
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verbunden mit der Anordnung aufzuerlegen, bis
zur Erfillung dieser Auflagen keine Genanalysen
gemifl § 65 Abs. 1 Z 1 mehr durchzufiihren.

Beratung

§ 69. (1) Vor und nach Durchfiihrung einer
Genanalyse zur Feststellung einer Veranlagung fiir
eine Erbkrankheit oder zur Feststellung eines
Ubertrigerstatus hat eine ausfiihrliche Beratung
der zu untersuchenden Person, sofern diese
Genanalyse im Rahmen einer prinatalen Unter-
suchung vorgenommen wird, der Schwangeren, in
den Fillen des § 65 Abs. 4 auch der zustimmungs-
berechtigten Person, durch einen in Humangenetik
ausgebildeten Arzt oder einen fiir das betreffende
Indikationsgebiet zustindigen Facharzt stattzufin-
den.

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

Einbeziehung von Verwandten

§ 70. Der die Genanalyse veranlassende Arzt
hat,

1. wenn zur Beurteilung des Ergebnisses einer
Genanalyse die Einbeziehung von Verwand-
ten der untersuchten Person erforderlich ist,
oder

2. wenn anzunehmen ist, daﬁ eine ernste Gefahr
einer Erkrankung von Verwandten der
untersuchten Person besteht,

der untersuchten Person zu empfehlen, ihren
moglicherweise betroffenen Verwandten zu einer
humangenetischen Untersuchung und Beratung zu
raten.

Datenschutz

§ 71. (1) Wer Genanalysen durchfithrt oder
veranlaflt, hat die dabei gewonnenen Daten im
Sinne dieses. Bundesgesetzes geheimzuhalten und
dabei die folgenden Bestimmungen zu beachtén:

1. Der untersuchten Person ist iiber deren
Verlangen Einsicht in alle sie betreffenden
Daten zu gewihren.

2. Der untersuchten Person sind unerwartete

Ergebnisse mitzuteilen, die von unmittelbarer

klinischer Bedeutung sind oder nach denen
sie ausdriicklich gefragt hat.

3. Daten in nicht anonymisierter Form diirfen
fiir einen anderen als den Zweck, fiir den sie
urspriinglich erhoben worden sind, nur mit
ausdriicklicher und schriftlicher Zustimmung
der untersuchten Person verwendet werden.

4. Daten dirfen nur weitergegeben werden
a) an Personen, die in der Einrichtung, in

der sie erhoben worden sind, mit der
Ermittlung, Verarbeitung oder Auswer-
tung der Daten unmittelbar befafit sind,

b) an die untersuchte Person,

c) an die in § 65 Abs. 3 und 4 genannten
Personen,

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

e) an andere Personen nur, soweit - die
untersuchte Person - hiezu ausdriicklich
und schriftlich zugestimmt hat, wobei ein
schriftlicher Widerruf dieser Zustimmung
moglich ist.

5. Daten miissen vor dem Zugriff Unbefugter in
geeigneter Weise geschiitzt werden.

6. Daten, die nicht anonymisiert worden sind,
diirffen nur in der Einrichtung, in der sie
erhoben worden sind, und nur bei dem Arzt,
der -die Genanalyse veranlafit hat, automa-
tionsunterstiitzt verarbeitet werden; sie. sind
von anderen Datenarten gesondert zu
speichern und diirfen nur von den nach
diesem Bundesgesetz berechtigten Personen
und nur mit einer gesonderten Zugrlffsmog-
lichkeit abrufbar sein.

7. Die Verpflichtungen gemifl Z 3 bis 6 gelten
auch fiir Personen, die bei der Durchfithrung
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, BGBL
Nr. 565/1978, sowie Vorschriften, die besondere
Verschwiegenheits- "oder Meldepflichten beinhal-
ten, unberiihrt.

Verordnungsermichtigung

§ 72. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat, wenn dies zur
Sicherung einer einwandfreien Durchfiihrung von
Genanalysen geboten ist, im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fir Wissenschaft und For-
schung unter Bedachtnahme auf den jeweiligen
Stand von Wissenschaft und Technik nach
Anhdrung des zustindigen wissenschaftlichen Aus-
schusses der Gentechnikkommission durch Verord-
nung nihere Vorschriften iiber die personelle und
sachliche Ausstattung der Einrichtungen gemiff
§ 68, die -Veranlassung der Genanalysen gemifl
§ 65 Abs. 1 Z 1, die gemifl § 65 Abs. 2 und 3 zu
erteilende Aufklirung und den Datenschutz vorzu-
schreiben.

www.parlament.gv.at



1465 der Beilagen XVII1. GP - Regierungsvorlage (gescanntes Original)

24 1465 der Beilagen

Meldepflichten

§ 73. Der Leiter einer Einrichtung gemifl § 68

hat der Behorde in zweijihrigen Abstinden mittels
Formblatt (Anlage 2) eine zusammenfassende
Meldung iber die in dieser Einrichtung gemifl
§ 65 Abs. 1 Z 1 durchgefiihrten Genanalysen zu
iibermitteln. :

" Somatische Gentherapie

§ 74. Eine somatische Gentherapie am Men-
schen darf nur nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik .

1. zum Zwecke der Therapie oder der Verhii-

tung schwerwiegender Erkrankungen des
. Menschen oder
2. zur Etablierung hierfiir geeigneter Verfahren
im Rahmen einer klinischen Priifung (§ 76)
und nur dann durchgefiihrt werden, wenn nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik aus-
. geschlossen werden kann, dafl dadurch eine
Verinderung des Erbmaterials der Keimbahn
erfolgt. Ist nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik das Risiko einer Verinderung des
Erbmaterials der Keimbahn nicht véllig auszu-
schliefen, so darf die somatische Gentherapie nur
bei Patienten angewendet werden, die mit Sicher-
heit keine Nachkommen haben kénnen.

Einrichtungen zur Durchfiihrung der somatischen
' Gentherapie

§ 75. (1) Eine somatische
Menschen darf nur von einem Arzt in einer
gemifl Abs. 3 zugelassenen Krankenanstalt durch-
gefithrt werden.

(2) Die Zulassung ist vom irztlichen Leiter der
Krankenanstalt, in der die Anwendung einer
somatischen Gentherapie beabsichtigt ist, beim
Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und Konsu-
mentenschutz zu beantragen.

(3) Die Zulassung ist vom Bundesminister fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz nach
Anhérung des zustindigen wissenschaftlichen Aus-
schusses der Gentechnikkommission zu erteilen,
wenn auf Grund der personellen und sachlichen
Ausstattung eine dem Stand von Wissenschaft und
Technik entsprechende Durchfilhrung der somati-
schen ‘Gentherapie am Menschen und der
besondere Schutz allenfalls anfallender genanaly-
tischer Daten gemifl § 71 sichergestellt ist.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat die Zulassung, wenn
die Voraussetzungen fiir ihre Erteilung nicht mehr
gegeben sind, zu widerrufen und bei Vorliegen
schwerer Mingel geeignete . Auflagen, verbunden
mit der Anordnung aufzuerlegen, bis zur Erfiillung
dieser Auflagen keine somatische Gentherapie am
Menschen mehr durchzufiihren.

Gentherapie an

Klinische Priifungen zum Zweck der somatischen
Gentherapie

§ 76. Die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
iiber klinische Priifungen gelten fiir die klinische
Priifung im Rahmen einer somatischen Genthera-
pie am Menschen mit der Mafigabe, dafl eine
solche klinische Priifung nur durchgefiihrt werden
darf, wenn hiefiir eine Genehmigung des Bundes-
ministers fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz vorliegt.

Behérdliche Entscheidung

§ 77. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat iiber Antrag des
Priffungsleiters nach Anhoérung des zustindigen
wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnik-
kommission und des Arzneimittelbeirates —
soweit dessen Befassung auf Grund des Anlafifal-
les im Arzneimittelgesetz vorgesehen ist — eine
Genehmigung zur Durchfithrung einer klinischen
Priiffung zum Zweck der somatischen Gentherapie
am Menschen zu erteilen, wenn die Voraus-
setzungen der §§ 74 und 75 erfillt sind und —
falls im Rahmen einer klinischen Prifung zum
Zweck der somatischen Gentherapie am Menschen
GVO verwendet werden - keine Freisetzung
dieser GVO als Folge der durchgefiihrten Gen-
therapie zu erwarten ist, aufler es liegt eine
Genehmigung zur Freisetzung (§ 40) vor.

Anwendung von Rechtsvorschriften

§ 78. Die Durchfihrung einer somatischen
Gentherapie am Menschen unterliegt nicht den
Vorschriften des II. und III. Abschnittes dieses
Bundesgesetzes.

Klinische Priifung nach dem Arzneimittelgesetz

§ 79. Eine nach diesem Bundesgesetz durch-
gefithrte  klinische Priifung * gilt als klinische
Priifung nach dem Arzneimittelgesetz.

V. ABSCHNITT
Gentechnikkommission und Gentechnikbuch

Einrichtung einer Gentechnikkommission

§ 80. Zur Beratung iiber 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 wissenschaftlichen Aus-
schiisse eingerichtet.
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Zusammensetzung der Gentechnikkommission

§ 81. (1) Der Kommission haben anzugehéren:

1. a) ein Vertreter des Bundeskanzleramtes
Bundesministerin fiir Frauenangelegenhei-
ten,

b) ein Vertreter des Bundesministeriums fiir
Arbeit und Soziales,

c) ein Vertreter des Bundesministeriums fiir
Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz,

d) ein Vertreter des Bundesministeriums fiir
Land- und Fortwirtschaft,

e) ein Vertreter des Bundesministeriums fiir
Umwelt, Jugend und Familie,

f) ein Vertreter des Bundesministeriums fiir
wirtschaftliche Angelegenheiten,

g) ein Vertreter des Bundesministeriums fiir
Wissenschaft und Forschung

das Vorschlagsrecht haben die entsendenden
Bundesminister;

2. a) ein Vertreter der Bundesarbeitskammer,

b) ein Vertreter des Osterreichischen Ge-
werkschaftsbundes,

c) ein Vertreter der Prisidentenkonferenz
der Landwirtschaftskammern Osterreichs,

d) ein Vertreter der Wirtschaftskammer
Osterreich; das Vorschlagsrecht haben
die entsendenden Organisationen;

3. je ein Vertreter der wissenschaftlichen Aus-
schiisse — das Vorschiagsrecht haben die
entsendenden Ausschiisse;

4. acht Sachverstindige, die iiber Erfahrungen
in den Bereichen der Mikrobiologie, Zellbio-
logie, Virologie, Molekularbiologie, Hygiene,
Okologie, Sicherheitstechnik und Soziologie
verfiigen. Jeder der genannten Bereiche muf§
durch mindestens einen Sachverstindigen
vertreten sein. Mindestens finf dieser Ex-
perten miissen mit GVO gearbeitet haben;
das Vorschlagsrecht hat die 8sterreichische
Akademie der Wissenschaften;

5. je ein Sachverstindiger fiir Fragen der
Molekularbiologie tiber Vorschlag der Wirt-
schaftskammer Osterreich und des Oster-
reichischen Gewerkschaftsbundes;

6. a) ein Ethiker — das Vorschlagsrecht hat die
osterreichische Rektorenkonferenz,

b) ein Arzt — das Vorschlagsrecht haben die

drei medizinischen Fakultiten Osterreichs,

c) eine mit Umweltproblemen vertraute
Person — das Vorschlagsrecht hat das
Umweltbundesamt,

d) ein Vertreter, der durch die Osterreichi-
sche Arbeitsgemeinschaft fiir Rehabilita-
tion vorzuschlagen ist.

(2) Die Mitglieder der Kommission sind vom
Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsu-
mentenschutz auf Grund der Vorschlige gemifl
Abs. 1 fir die Dauer von fiinf Jahren zu bestellen.

Fiir jedes Mitglied ist — ebenfalls fiir fiinf Jahre —
ein Ersatzmitglied zu bestellen; das Vorschlags-
recht hiezu besteht in gleicher Weise wie fiir die zu
vertretenden Mitglieder.

Vorsitzender

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

Beschlufifassung

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

(2) Alle Mitglieder der Kommission mit Aus-
nahme des Vorsitzenden haben beschliefende
Stimme. Ersatzmitglieder haben ein solches Stimm-
recht nur bei Verhinderung jener Person, die sie
vertreten, sowie wenn diese Person den Vorsitz
fithrt. Die Kommission entscheidet mit einfacher
Mebhrheit. Bei Stimmengleichheit gilt jene Auffas-
sung als angenommen, der sich der Vorsitzende
anschliefit.

Aufgaben der Kommission

§ 84. Aufgaben der Kommission sind insbeson-

dere '

1. -die Beratung der Behorde iiber grundsitzliche
Fragen der Anwendungen der Gentechnik,
soweit sie nicht in den Aufgabenbereich der
wissenschaftlichen Ausschiisse fallen, und

2. die Beschlufifassung iiber vorgeschlagene
Abschnitte des Gentechnikbuches gemifl
§ 99 Abs. 3.

Stindige wissenschaftliche Ausschiisse

§ 85. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz hat als wissen-
schaftliche Ausschiisse der Kommission

1. einen wissenschaftlichen Ausschufl fiir Arbei-
ten mit GVO im geschlossenen System,

2. einen wissenschaftlichen Ausschuff fiir Frei-
setzungen und Inverkehrbringen und

3, einen wissenschaftlichen Ausschufi fiir Gen-
analyse und Gentherapie am Menschen
einzurichten.

(2) Die Mitglieder der wissenschaftlichen Aus-
schiisse sind vom Bundesminister fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz auf Grund der
Vorschlige gemif8 §§ 86 bis 89 fiir die Dauer von
fiinf Jahren zu bestellen.
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Aufgaben und Zusammensetzung des wissenschaft-
lichen Ausschusses fiir Arbeiten mit GVO im
. geschlossenen System

§ 86. (1) Dem wissenschaftlichen Ausschufl fiir
Arbeiten mit GVO im geschlossenen System
obliegt die Begutachtung von Anmeldungen und
Antrigen fir Arbeiten mit GVO gemifl dem
II. Abschnitt, die Abgabe von Stellungnahmen in
den Feststellungsverfahren gemiff §§7 und 9
Abs. 3 sowie die Vorbereitung von Abschnitten
des Gentechnikbuches und die Abgabe von
Stellungnahmen zu Verordnungsentwiirfen gemif}
diesem Bundesgesetz betreffend Arbeiten mit GVO
im geschlossenen System.

(2) Diesem wissenschaftlichen Ausschufi haben

anzugehdren:

1. je'ein Experte aus den Bereichen
a) Molekularbiologie,

b) molekulare Virologie,

¢) molekulare Mikrobiologie (nominiert vom
Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz),

d) Hygiene (nominiert vom Bundesminister
fiir Arbeit und Soziales),

e) Genetik,

f) Okologie insbesondere mikrobielle Oko-
logie (nominiert vom Bundesminister fiir
Umwelt, Jugend und Familie);

2. Zusitzlich zu den unter Abs. 1 Z 1 genannten
Experten sind bei der Begutachtung von
Anmeldungen und Antrigen betreffend Ar-
beiten _
a) mit Mikroorganismen: ein Experte fiir

Mikrobiologie oder Virologie,

b) im groflen Mafistab: ein Experte fiir
Biotechnologie (nominiert vom Bundes-
minister fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten) und ein Experte fiir Sicherheits-
technik (nominiert vom Bundesminister
fur wirtschaftliche Angelegenheiten),

¢) mit Zellkulturen: ein Experte fiir Zellkul-

tur,

d) mit Pflanzen: ein Experte fiir Pflanzen-
physiologie,

e) mit Tieren: ein Experte fir Zoologie
zuzuziehen.

Aufgaben und Zusammensetzung des wissenschaft-

lichen Ausschusses fiir Freisetzungen und Inver-
' kehrbringen

§ 87. (1) Dem wissenschaftlichen Ausschufl fiir
Freisetzungen und Inverkehrbringen obliegt die
Begutachtung von Antrigen fiir Freisetzungen von
GVO in die Umwelt und von Antrigen fir das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen gemiff dem
III. Abschnitt sowie die Vorbereitung von Ab-
schnitten des Gentechnikbuches und die Abgabe
von Stellungnahmen zu Verordnungsentwiirfen

gemifl diesem Bundesgesetz betreffend den III
Abschnitt.

(2) Diesem wissenschaftlichen Ausschuff haben

anzugehdren:

1. je ein Experte aus den Bereichen
a) Molekularbiologie,

b) Okologie (nominiert vom Bundesminister
fiir Umwelt, Jugend und Familie);
2. zusitzlich zu den unter Abs. 2 Z 1 genannten
Experten sind bel der Begutachtung von
Antrigen betreffend Freisetzungen von
a) Mikroorganismen:
ein Experte fir molekulare Mikrobiologie,
ein Experte fiir mikrobielle Okologie, ein
Experte fiir Pflanzen- oder Tierpatho-
logie, ein Experte fir Umwelthygiene
(nominiert vom Bundesminister fiir Ge-
sundheit, Sport und Konsumentenschutz),

b) Pflanzen: :
ein Experte fir Pflanzengenetik, ein
Experte fiir Pflanzenzucht (nominiert
vom Bundesminister fiir Land- und Forst-
wirtschaft), ein Experte fiir Vegetations-
kunde, ein Experte fiir Pflanzenphysio-
logie,

c) Tieren:
ein Experte fiir Tiergenetik, ein Experte
fir Tierzucht (nominiert vom Bundes-
minister fiir Land- und Forstwirtschaft),
ein Experte fiir Zoologie;

3. zusitzlich zu den unter Abs. 2 Z 1 und 2
genannten Experten sind bei der Begutach-
tung von Antrigen betreffend das Inverkehr-

bringen von Erzeugnissen gemifl § 54 Abs. 1,

ein Experte fiir Toxikologie (nominiert vom

Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und

Konsumentenschutz), ein Experte fir Quali-

titssicherung und Kennzeichnung (nominiert

vom Bundesminister fiir wirtschaftliche An-

gelegenheiten) '
zuzuziehen.

(3) Bei der Begutachtung von Antrigen betref-
fend Freisetzungen und bei der Vorbereitung von
Abschnitten des Gentechnikbuches und der Abgabe
von Stellingnahmen zu Verordnungsentwiirfen
gemifl dem III. Abschnitt Teil A dieses Bundes-
gesetzes ist ein Vertreter des Bundesministeriums
fir Umwelt, Jugend und Familie mit beratender
Stimme beizuziehen; diesem ist Gelegenheit zu
geben, die Stellungnahme des Bundesministeriums
fir Umwelt, Jugend und Familie (§ 37 Abs. 6) zu
erldutern.

Aufgaben und Zusammensetzung des wissenschaft-
lichen Ausschusses fiir Genanalyse und Gentherapie
' am Menschen

§ 88. (1) Dem wissenschaftlichen Ausschufl fiir
Genanalyse und Gentherapie am Menschen obliegt
die Begutachtung von Antrigen gemifl dem
IV. Abschnitt sowie die Vorbereitung von Ab-

schnitten des Gentechnikbuches und die Abgabe v
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von Stellungnahmen zu Verordnungsentwiirfen
gemifl . dem IV. Abschnitt dieses Bundesgesetzes.

(2) Diesem wissenschaftlichen Ausschuff haben

anzugehoren: :

1. je ein Experte aus den Bereichen:

a) Molekularbiologie,

b) ein Arzt mit Kenntnissen auf dem Gebiet
der molekularen Pathologie (nominiert
von den drei medizinischen Fakultiten
Osterreichs),

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

d) Ethik (nominiert von der Rektorenkonfe-
renz);

2. zusitzlich zu den unter Abs. 3 Z 1 genannten
Experten sind bei der Begutachtung von
Antrigen fiir
a) Genanalysen (§ 68 Abs. 2): je ein Experte

aus den Bereichen

aa) Humangenetik (nominiert von den
drei medizinischen Fakultiten Oster-
reichs), :

bb) molekulare Genanalytik,

cc) Soziologie, :

dd) Sozialarbeit (nominiert von der Oster-
reichischen  Arbeitsgemeinschaft fiir
Rehabilitation) und ‘

b) Gentherapien:

aa) ein Arzt mit Kenntnissen iiber somati-
sche Gentherapie (nominiert von den
drei medizinischen Fakultiten Oster-
reichs) und

bb) zwei der fiinf Stindigen Mitglieder
des Arzneimittelbeirates (nominiert
von diesem selbst)

zuzuziehen.

Nominierungsrecht fiir Experten der wissenschaft-
lichen Ausschiisse

§ 89. Das Nominierungsrecht fiir die Experten
hat, sofern in den §§ 86 bis 88 nicht anderes
bestimmt wird, die Osterreichische Akademie der
Wissenschaften.

Vorsitz in den wissenschaftlichen Ausschiissen

§ 90. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
“ und Konsumentenschutz hat fir jeden wissen-
| schaftlichen Ausschuff einen Bediensteten seines
Bundesministériums zum Vorsitzenden zu bestel-
len; dieser hat beratende Stimme. Fiir den Fall der
Verhinderung des Vorsitzenden hat der Bundes-
minister fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz fiir dessen Vertretung zu sorgen.

| Beschlufifassung .in den wissenschaftlichen Aus-
B schiissen’ iiber Anmeldungen und Antrige

§ 91. (1) Der zustindige wissenschaftliche
Ausschufl der Kommission hat der Behérde im
| Fall von Anmeldungen und Antrigen fiir Arbeiten

mit GVO gemifl dem II. Abschnitt sowie im Fall
von Antrigen fiir Freisetzungen von GVO in die
Umwelt und von Antrigen fiir das Inverkehrbrin-
gen von Erzeugnissen gemifl dem III. Abschnitt
binnen zehn Tagen ab Befassung durch die
Behorde, in den Fillen, wo eine Aphdrung
stattzufinden hat, binnen zehn Tagen nach
Beendigung der Anhdrung, und im Fall von
Antrigen betreffend Genanalyse und somatische
Gentherapie am- Menschen gemifi dem IV.
Abschnitt lingstens binnen 20 Tagen ab Befassung
durch die Behorde ein begriindetes Gutachten zu
der Anmeldung bzw. zu dem Antrag schriftlich zu
iibermitteln.

(2) Zur Vorbereitung des Gutachtens des
wissenschaftlichen Ausschusses erstellen zwei nach
den Bestimmungen der Geschiftsordnung ausge-
wihlte Berichterstatter einen Vorschlag fiir das
abzugebende Gutachten. Der wissenschaftliche
Ausschuf8 entscheidet mit einfacher Mehrheit. Die

‘Abstimmung kann auch schriftlich erfolgen; wird

auf .diese Weise bis vier Tage vor Ablauf der
gemifl Abs. 1 genannten Fristen kein Gutachten
angenommen, so ist vom Vorsitzenden jedenfalls
eine Sitzung einzuberufen.

(3) Wird innerhalb der in Abs. 1 genannten
Fristen ein Gutachten vom wissenschaftlichen
Ausschufl nicht angenommen, sind der Vorschlag
der Berichterstatter und das Protokoll der Sitzung
unverziiglich der Behdrde vorzulegen.

Beratungen der Kommission und ihrer wissen-
schaftlichen Ausschiisse

§ 92. (1) Die Sitzungen der Kommission und
ithrer wissenschaftlichen Ausschiisse sind vom
Vorsitzenden so anzusetzen, dafl die Behorde die
ihr gesetzlich aufgetragenen Aufgaben fristgerecht
erfiillen kann.

(2) Die Sitzungen und Abstimmungen der
Kommission und threr wissenschaftlichen Aus-
schiisse sind nicht &ffentlich. Der Anmelder oder
Antragsteller kann zur Auskunftserteilung geladen
werden. .

(3) Die Ergebnisse der Sitzungen sind in einem
Protokoll schriftlich festzuhalten; dieses muff 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 Ausschuf kein Gutachten angenommen (§ 91
Abs. 3), sind im Protokoll auch abgegebene
Stellungnahmen einzelner Miiglieder des wissen-
schaftlichen Ausschusses zu der Anmeldung oder
dem Antrag aufzunehmen.
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(4) Die Vorsitzenden der wissenschaftlichen
Ausschiisse haben alle Mitglieder ihres Ausschus-
ses zu Sitzungen zu laden, wenn tber die
folgenden Gegenstinde beraten oder beschlossen
werden soll:

1. Vorbereitung von Abschnitten des Gentech-

nikbuches (§ 99),

2. Stellungnahmen zu Verordnungsentwiirfen

3. Titigkeitsbericht (§ 93 Abs. 1),

4. Entsendung der Vertreter in die Gentech-

nikkommission (§ 81 Abs. 1 Z 3).

Berichtspflicht

§93. (1) Die stindigen wissenschaftlichen
Ausschiisse haben der Kommission jeweils zum 1.
Mirz eines Jahres einen schriftlichen Titigkeitsbe-
richt iiber das vergangene Kalenderjahr zu iiber-
mitteln.

(2) Der Titigkeitsbericht hat eine zusammenfas-

sende Darstellung iiber die im Berichtszeitraum

1. fur die Sicherheit (§1 Z 1) wichtigen
Aussagen der Gutachten,

2. durchgefithrten Arbeiten zur Vorbereitung
bestimmter Abschnitte des Gentechnikbuches
und

3. behandelten fachlichen Problemstellungen

- zu ‘enthalten.

Mitglieder der Kommission und ihrer wissenschaft-
lichen Ausschiisse

§ 94. (1) Die Funktionsperiode eines Mitgliedes
oder Ersatzmitgliedes der Kommission oder eines
Mitgliedes ihrer wissenschaftlichen Ausschiisse
endet durch

1. Zeitablauf,

2. Tod,

3.-Abberufung iiber Vorschlag der nominieren-

den Stelle(n),

4. Riicktritt des M1tghedes oder Ersatzmitglie-

des oder

5. Abberufung durch den Bundesminister fiir

Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz
wegen groben Verstofles gegen die Geschifts-
ordnung oder die Verschwiegenheitspflicht

(§ 96).

(2) Die Titgkeit in der Kommission und in
ithren wissenschaftlichen Ausschiissen ist ehren-
amtlich. Allfillige Reisekosten sind den Mitgliedern
und Ersatzmitgliedern der Kommission und ihrer
wissenschaftlichen Ausschiisse und den sachkundi-
gen Personen, die gemifl § 95 beigezogen werden,
nach der héchsten Gebiihrenstufe der Reisegebiih-
renvorschrift 1955, BGBI. Nr. 133, zu ersetzen.

Externe Sachverstindige

§ 95. (1) Die Kommission kann zur Bearbeitung
einzelner genereller Sachfragen, ihre wissenschaft-
lichen Ausschiisse kénnen zur Vorbereitung
bestimmter Abschnitte des Gentechnikbuches fall-

weise .sachkundige Personen mit beratender
Stimme beiziehen. Den einzelnen Mitgliedern der
wissenschaftlichen Ausschiisse ist es gestattet, sich
mit einzelnen Personen ihres Vertrauens in
Zusammenhang mit der Vorbereitung einzelner
Abschnitte des Gentechnikbuches zu beraten,
soweit dies zur Erfillung ihrer Aufgaben er-
forderlich ist.

(2) Die Kommission kann, soweit es zur
Erfillung ihrer Aufgaben erforderlich ist, zur
Beratung einzelner bestimmter Sachfragen weitere
Ausschiisse einsetzen, deren Zusammensetzung sich
nach dem zu behandelnden Sachgebiet zu richten

hat.

Verschwiegenheitspflicht

§ 96. Die Mitglieder der Kommission und ihrer
Ausschiisse sowie die gemifl § 95 Abs. 1 hinzuge-
zogenen sachkundigen Personen und Vertrauens-
personen  sind  iber  Informationen  und
Wahrnehmungen, die sie in dieser Eigenschaft
gewonnen haben — ausgenommen Daten, die der
Offentlichkeit zuginglich waren oder sind —,
wihrend der Dauer ihrer Funktionsperiode und
auch danach zur Verschwiegenheit verpflichtet.

Gcschﬁftsordnﬁng

§ 97. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz hat eine Geschiftsord-
nung fiir die Kommission und ihre wissenschaftli-
chen Ausschiisse zu erlassen.

v Geschiftsstelle

§ 98. Fiir die laufenden Geschifte der Kommis-
sion und ihrer Ausschiisse ist beim Bundesministe-
rium fiir Gesundheit, Sport und Konsumen-
tenschutz eine Geschiftsstelle einzurichten. Diese
ist von einem rechtskundigen Beamten zu leiten.

Gentechnikbuch -

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

(2) Die einzelnen Abschnitte des Gentechnikbu-
ches sind der Kommission von dem jeweils
zustindigen wissenschaftlichen ~Ausschuff zur
Beschluflfassung vorzuschlagen. In den wissen-
schaftlichen Ausschiissen ist fiir einen derartigen

Vorschlag eine Mehrheit von zwei Drittel der.

abgegebenen Stimmen erforderlich.
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(3) Die Kommission hat einzelne vom zustin-
digen wissenschaftlichen Ausschuff vorgeschlagene
Abschnitte des Gentechnikbuches mit einfacher
Mehrheit anzunehmen oder an diesen zur weiteren
Bearbeitung zuriickzuweisen.

(4) In Vollziehung der §§ 8, 12, 17, 21, 35, 38,

50, 53, 56 und 72 konnen Teile des Gentech- .

nikbuches als Verordnung erlassen werden. Diese
Teile sind im Bundesgesetzblatt zu verdffentlichen.
Der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz kann von der Erlassung von
Verordnungen Abstand nehmen oder von ihm in
Vollziehung der obgenannten Bestimmungen er-
lassene Verordnungen aufheben, wenn und inso-
weit das Gentechnikbuch hinreichend Klarheit iiber
die in diesen Fillen zu beachtenden Grundsitze
geschaffen hat und der angestrebte Regelungs-
zweck durch das Gentechnikbuch sichergestellt
wird. '

VI. ABSCHNITT
Behordenzustindigkeit, Kontrollen

Behérdenzustindigkeit

- § 100. Behorde im Sinne dieses Gesetzes ist
1. hinsichtlich der Arbeit mit GVO im geschlos-
senen System und der Freisetzung von GVO
— soweit diese in wissenschaftlichen Hoch-
schulen oder in wissenschaftlichen Einrich-
tungen des Bundes in seinem Ressortbereich
oder durch diese erfolgen — der Bundes-
minister fiir Wissenschaft und Forschung,
2. im ibrigen der Bundesminister fiir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz.

Kontrollen

§ 101. (1) Die Organe der Behorde sind befugt,
an Orten, bel denen Grund zur Annahme besteht,
dafl

1. Arbeiten mit GVO durchgefiibrt werden,

2. GVO freigesetzt werden,

3. Erzeugnisse gemifl § 54 Abs. 1 in Verkehr
gebracht werden,

4. Genanalysen am Menschen gemifi § 65
durchgefiihrt werden oder dabei gewonnene
Daten automationsunterstiitzt verarbeitet und
gespeichert werden, oder

5. Gentherapien am Menschen durchgefiihrt
werden, _

Nachschau zu halten und dabei zum Zweck der
Uberpriifung der FEinhaltung der Bestimmungen
dieses Bundesgesetzes und der auf Grund dieses
Bundesgesetzes erlassenen Verordnungen und
Bescheide Uberpriifungen durchzufithren, Ein-
schau in” die gemifl §§ 34 und 52 zu fithrenden
Aufzeichnungen zu nehmen, sowie Proben im
erforderlichen Ausmaf zu entnehmen.

(2) Die Nachschau ist, aufler bei Gefahr im
Verzug, wihrend der iiblichen Geschifts- oder
Betriebsstunden und unter Beiziehung eines ver-
antwortlichen Betriebsangehérigen vorzunehmen.
Es ist darauf Bedacht zu nehmen, dafl jede nicht
unbedingt erforderliche Stérung oder Behinderung
des Betreibers sowie jeder nicht .unbedingt er-
forderliche Eingriff in Rechte Dritter vermieden
wird.

(3) Der Betreiber sowie jedermann, der GVO in
Verkehr bringt, hat die Kontrollen und Proben-
ziehungen zu dulden, die erforderliche Untes-
stitzung zu leisten, alle zur Kontrolle und
Probenziehung erforderlichen Auskiinfte zu er-
teilen und alle fir die Untersuchungs- und
Uberwachungsmafinahmen notwendigen Hilfsmit-
tel und Informationen, wie insbesondere Sonden —
soweit vorhanden —, Sequenzangaben und der-
gleichen zur Verfiigung zu stellen.

(4) Im Falle einer Probenziehung ist nach
Moglichkeit eine Gegenprobe auszufolgen. Fiir
die entnommene Probe ist auf Verlangen eine von
der Behorde zu bestimmende Entschidigung in der
Hohe des Materialwertes vom Bund zu leisten. Die
Entschidigung entfillt, wenn auf Grund dieser
Probe eine bestimmte Person bestraft worden ist
oder wenn die Behorde durch Bescheid feststellt,
daf — ohne dafl eine bestimmte Person bestraft
worden ist — der objektive Tatbestand . einer
Ubertretung  dieses Bundesgesetzes verwirklicht
worden ist und die Entnahme der Probe zur
Erhebung dieses Sachverhaltes beigetragen hat.

VII. Abschnitt

Sicherheitsforschung

§ 102. Die gemifl § 100 zustindigen Bundes-
minister haben nach Mafigabe des jeweiligen
Bundesfinanzgesetzes unter Bedachtnahme auf
den Stand der Wissenschaft die Forschung auf
dem Gebiet der Sicherheit der Anwendungen der
Gentechnik (interdisziplinire Risiko- und Sicher-
heitsforschung) zu férdern.

VIII. Abschnitt

Vorliufige Zwangsmafinahmen

§103. (1) Hat die Behorde Grund zur
Annahme, dafl zur Abwehr von unmittelbar
drohenden Gefahren fiir die Sicherheit (§1 Z 1)
Sofortmafinahmen an Ort und Stelle erforderlich
sind, so hat sie entsprechend dem Ausmaf der
Gefihrdung solche Mafinahmen einschlieflich der
ginzlichen oder teilweisen Stullegung von gen-
technischen Anlagen oder die ginzliche oder
teilweise Einstellung von Arbeiten mit GVO, oder
Freisetzungen von GVO, auch ohne vorausgegan-
genes Verfahren und vor Erlassung eines Beschei-
des an Ort und Stelle zu treffen; hieriiber ist

5
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jedoch binnen zwei Wochen ein schriftlicher
Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getroffene
Mafinahme als aufgehoben gilt. Der Bescheid ist
sofort vollstreckbar. Der Bescheid gilt auch dann
als erlassen, wenn er an die . Abgabestelle (§ 4
Zustellgesetz) adressiert, aber gemifl § 19 des
Zustellgesetzes wegen Unzustellbaikeit an die
Behorde zuriickgestellt worden ist.

(2) Wenn die Voraussetzungen fiir die Erlassung
eines Bescheides gemiff Abs. 1 nicht mehr
vorliegen, so hat die Behsrde auf Antrag die mit
dem Bescheid getroffenen Mafinahmen unverziig-
lich zu widerrufen.

IX. ABSCHNITT

Etléschen der Berechtigung

§ 104. (1) Die Berechtigung zur Durchfihrung
einer Arbeit oder Arbeitsreihe mit GVO oder einer
Freisetzung erlischt nach Ablauf von drei Jahren ab
threr Anmeldung oder Genehmigung, wenn inner-
halb dieser Frist nicht mit der Arbeit oder
Arbeitsreihe mit GVO oder der Freisetzung
begonnen worden ist.

(2) Die Behdrde kann auf Antrag die Frist
gemifl Abs. 1 aus wichtigem Grund um héchstens
ein Jahr verlingern, wenn die Sicherheit (§ 1 Z 1)
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
weiterhin gewihrleistet ist.

X. ABSCHNITT
Vertraulichkeit von Daten und Datenverkehr

Vertraulichkeit von Daten im Auflegungsverfahren

§ 105. (1) Daten, die von der Behorde als
vertraulich anerkannt werden, sind der Offentlich-
keit auch im Auflegungsverfahren nicht zuginglich
zu machen.

(2) Der Betreiber kann in der von ihm
eingereichten Anmeldung oder in dem von ihm
eingereichten Antrag die Daten angeben, deren
Bekanntwerden seiner Wettbewerbsstellung scha-
den kénnte und die somit der Offentlichkeit auch
im Auflegungsverfahren nicht zuginglich gemacht
werden sollen. In  solchen  Fillen ist eine
nachpriifbare Begriindung zu geben. Die Behorde
entscheidet nach Anh&rung des Anmelders oder
Antragstellers dariiber, welche Daten als vertrau-
lich anerkannt werden.

(3) Auf keinen Fall diirfen die folgenden Daten
als vertraulich anerkannt werden:
1. Beschreibung des verwendeten gentechnisch
verinderten Organismus;
2. Name und Anschrift des Anmelders oder
Antragstellers;

3. a) Zweck der Arbeiten mit GVO und Ort

der Anwendung;

1465 der Beilagen

b) Zweck der Freisetzung und Ort der
Freisetzung;
4. Methoden und Pline zur Uberwachung des
GVO und fiir Notfallmafinahmen;
5. Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen,
insbesondere der fiir die Sicherheit (§ 121)
nachteiligen Wirkungen.

Ubermittlung von Daten

§ 106. Die nach diesem Bundesgesetz der
Behorde bekanntzugebenden Daten diirfen von
der Behorde ermittelt und automationsunterstiitzt
verarbeitet werden. Personenbezogene und ver-
trauliche Daten diirfen nur iibermittelt werden an

1. die Dienststellen des Bundes und der Linder,
soweit die Daten fiir den Empfinger zur
Vollziehung dieses Bundesgesetzes oder
anderer bundes- oder landesgesetzlicher
Vorschriften zum Schutz der Gesundheit
von Menschen oder der Umwelt eine
wesentliche Voraussetzung bilden, :

2. von der Behérde bestellte Sachverstindige,
soweit sic die Daten in Vollzichung dieses
Bundesgesetzes bendtigen,

3. die zustindigen Behorden auslindischer
Staaten, sofern dies zur Abwehr einer
konkreten Gefihrdung des Lebens oder der
Gesundheit von Menschen oder der Umwelt
erforderlich ist, oder sofern dies zwischen-
staatliche Vereinbarungen vorsehen.

XI. ABSCHNITT

Internationaler Informationsaustausch

§ 107. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz. hat der EFTA-
Uberwachungsbehérde und dem Stindigen Aus-
schuff der EFTA-Staaten unter Beriicksichtigung
der Bestimmungen iiber die Vertraulichkeit gemifl
§ 105 und den Datenverkehr gemif} § 106

1. so rasch wie moglich alle Unfille bei Arbeiten
mit GVO im geschlossenen System mitzutei-
len und dabei Einzelheiten iiber die Um-
stinde des Unfalls, die Identitit und Mengen
der freigesetzten GVO, die angewandten
NotfallmafSinahmen und ihre Wirksamkeit
sowie eine Analyse des Unfalls einschlieflich
Empfehlungen zur Begrenzung seiner Aus-
wirkungen und Vermeidung dhnlicher Unfille
in der Zukunft anzugeben,

2. zum Ende eines jeden Jahres einen zusam-
menfassenden Bericht iiber gemeldete und zur
Genehmigung beantragte Arbeiten in den
Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 im groflen
Maflstab in geschlossenen Systemen, in dem
auch die Beschreibung und die Risken der
GVO anzugeben sind, zu ubermitteln und
alle drei Jahre und zum ersten Mal am 1.
September 1997 einen zusammenfassenden

www.parlament.gv.at

31von 73



1465 der Beilagen XVII1. GP - Regierungsvorlage (gescanntes Original)

1465 der Beilagen ‘ 31

Bericht iber seine Erfahrungen mit der
Anwendung der EG-Richtlinie 90/219/EG,
zu {ibermitteln,

3. die behérdlichen Entscheidungen gemifl § 40
mitzuteilen,

4. nach Ablauf eines jeden Jahres einen kurzen
Bericht tiber die Kontrolle der Verwendung
aller gemifl § 58 Abs. 5 genehmigten und in
Verkehr gebrachten Erzeugnisse - (§ 54
Abs. 1) zu iibermitteln und :

5. alle drei Jahre und zum ersten Mal am
1. September 1997 cinen Bericht tber die
Mafinahmen zur Durchfiihrung der Richtlinie
90/220/EWG zu iibermitteln.

(2) Die Kontakte gemiff Abs. 1 mit der EFTA-
Uberwachungsbehdrde und dem Standigen Aus-
schufl der EFTA-Staaten haben im Wege des
Bundesministeriums fiir wirtschaftliche Angelegen-
heiten zu erfolgen.

XII. ABSCHNITT
Ubergangs-, Straf- und Schluibestimmungen

Ubergangsbestimmungen

§ 108. (1) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieses Bundesgesetzes (§ 112 Abs. 1) Dbereits
erfolgende Arbeiten und Arbeitsrethen mit GVO
in geschlossenen Systemen sind vorbehaltlich einer
spiteren Entscheidung der Behérde weiterhin
zulissig.. Die Betreiber haben binnen zwolf
Monaten ab Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes
der Behérde eine Anmeldung gemifi § 19 oder
cinen Antrag gemifl § 20 vorzulegen.

(2) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Bundesgesetzes (§ 112 Abs. 1) bereits erfolgende

Freisetzungen von GVO sind vorbehaltlich einer -

spiteren Entscheidung der Behorde weiterhin
zulissig. Der Betreiber hat binnen zwdlf Monaten
ab Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes der Behorde
einen Antrag gemifl § 37 Abs. 2 vorzulegen.

(3) Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses -

Bundesgesetzes (§ 112 Abs. 1) Erzeugnisse gemaﬁ
§ 54 Abs. 1 als Hersteller oder Importeur in
Verkehr bringt, ist vorbehaltlich einer spiteren
Entscheidung der Behérde dazu auch weiterhin

"berechtigt. Er hat der Behorde binnen acht

Monaten nach Inkrafetreten dieses Bundesgesetzes
einen Antrag gemifl § 55 vorzulegen. Handelt es
sich dabei um Pflanzenschutzmittel, sq ist der
Antrag bei der zur Vollziehung des Pflanzen-
schutzmittelgesetzes, BGBl. Nr. 476/1990, zustin-
digen Behérde einzubringen.

(4) Einrichtungen, in denen zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes (§ 112 Abs. 1)

“Genanalysen im Sinne des §65 Abs.1 Z 1

durchgefithrt werden, diirfen diese vorbehaltlich
einer spiteren Entscheidung der Behérde weiterhin
durchfiihren. Der Leiter ciner solchen Einrichtung

hat binnen zwolf Monaten ab Inkrafttreten dieses
Bundesgesetzes (§ 112 Abs. 1) der Behérde einen
Antrag gemif § 68 Abs. 2 vorzulegen.

(5) Eine Krankenanstalt, in der zum Zeitpunkt
des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes (§ 112
Abs. 1) somatische Gentherapien am Menschen
durchgefithrt werden, darf diese vorbehaltlich einer
spiteren Entscheidung der Behérde weiterhin
durchfithren. Die i#rztlichen Leiter - dieser Kran-
kenanstalten haben binnen zwolf Monaten ab
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes der Behorde
einen Antrag gemifl § 75 Abs. 2 vorzulegen.

(6) Werden die Anmeldungen oder Antrige
gemifl Abs. 1 bis 5 nicht oder nicht fristgerecht
eingebracht, so erloschen die Berechtigungen nach
Ablauf der jeweils genannten Frist.

(7) Zum Zeitpunkt des Inkraftiretens dieses
Bundesgesetzes (§ 112 Abs. 1) bereits begonnene
klinische Priifungen zum Zweck der somatischen
Gentherapie sind weiterhin bis zu ihrer Beendigung
zulissig. Wer solche klinische Priifungen durch-
fiihre, hat diesen Umstand binnen zwdlf Monaten
ab Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes der Behorde
schriftlich zu melden. ‘

Strafbestimmungen, Beschlagnahme, Verfall

§ 109. (1) Sofern die Tat nicht den Tatbestand
einer in die Zustindigkeit der Gerichte fallenden
strafbaren Handlung bildet oder nach anderen
Verwaltungsstrafbestimmungen mit strengerer Stra-
fe bedroht ist, begeht eine Verwaltungsiibertretung
und ist mit Geldstrafe bis zu 500 000 Schilling zu
bestrafen, wer

1. entgegen dem Verbot des § 67 von Arbeit-

nehmern oder von Arbeitssuchenden Ergeb-
. nisse . von Genanalysen erhebt, verlangt,
annimmt oder sonst verwertet,

2. entgegen dem Verbot des § 67 von Ver-
sicherungsnehmern oder von Versicherungs-
werbern Ergebnisse von Genanalysen erhebt,
verlangt, annimmt oder sonst verwertet.

Der Versuch ist strafbar.

(2) Sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in
die Zustindigkeit der Gerichte fallenden strafbaren
Handlung bildet oder nach anderen Verwaltungs-
strafbestimmungen mit strengerer Strafe bedroht
ist, begeht eine Verwaltungsiibertretung und ist mit
Geldstrafe bis zu 50 000 Schilling zu bestrafen, wer

1. entgegen den Bestimmungen des §6 es
' unterliflt, eine Sicherheitseinstufung vorzu-
nehmen, diese schriftlich festzuhalten oder
zu begriinden,
- 2. Vorschriften des § 11 Abs. 1 betreffend den
Notfallplan oder den Bereitschaftsdienst
zuwiderhandelt, ~
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‘15.

10.
1.
12.

13.

14.

16.

17.

18.

19.

. entgegen den Bestimmungen des

. entgegen den Bestimmungen des
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. Vorschriften des § 11 Abs. 2, 3 oder 5

betreffend Verhalien bei Unfillen zuwider-
handelt oder als Betreiber entgegen den
Bestimmungen des § 11 Abs. 4 es unterlifit,
eine Kontrolle durchzufiihren,

entgegen einer gemdfl § 12 erlassenen
Verordnung Sicherheitsmafinahmen (Z 1)
nicht durchfithrt oder Anforderungen an
gentechnische Anlagen (Z 2) nicht erfiillt,

. entgegen den Bestimmungen des § 13 Abs. 1

es unterlifit, die erforderlichen Sicherheits-
mafinahmen zu treffen oder fiir deren
Einhaltung zu sorgen,

§ 14
Abs. 1, 6, 7 oder 8 es- unterlifit, einen
geeigneten Beauftragten fiir die biologische
Sicherheit oder dessen Stelivertreter zu
bestellen oder bekanntzugeben, -
§ 15

. entgegen den Bestimmungen des

Abs. 1, 3 oder 4 es unterliflt, einen
Projektleiter zu bestellen oder diesen
bekanntzugeben,

. entgegen den Bestimmungen des § 16

Abs. 1, 5, 6 oder 7 es unterlifit, das
Komitee fiir biologische Sicherheit oder
Miglieder dieses Komitees zu bestellen
oder bekanntzugeben,

§19
Arbeiten mit GVO durchfiihrt, ohne sie bei
der Behorde angemeldet zu haben,
Arbeiten mit GVO - durchfihrt, die ihm
gemif § 23 Abs. 2 untersagt worden sind,
einer gemifl § 23 Abs. 3 erteilten Bedingung
oder Auflage zuwiderhandelt,

mit Arbeiten mit GVM frither als gemifl
§ 24 zulissig beginnt,

es unterlifit, sich gemifl § 30 Abs. 2 iiber
Umstinde, die die Sicherheit (§1 Z 1)
gefihrden konnen, zu informieren, oder
solche Umstinde gemifi § 30 Abs. 3 der
Behorde zu melden,

entgegen den Bestimmungen des § 31 es
unterliflt, Anderungen der Sicherheitsaus-
stattung der Behorde anzuzeigen,

als Rechtsnachfolger es entgegen den
Bestimmungen des § 32 oder des §47
unterliflt, der Behérde den Wechsel in der
Person des Betreibers bekanntzugeben,

den gemif § 33 erlassenen Auflagen,
Anordnungen, Beschrinkungen oder Verbo-
ten zuwiderhandelt,

die Aufzeichnungspflichten gemifl §§ 34
oder 35 nicht erfiillt,

entgegen der Bestimmungen des § 37 Abs. 1
eine Freisetzung ohne vorherige Genehmi-
gung durchfiihrt,

entgegen den Bestimmungen des § 37 Abs. 5
es unterliffit, der Behorde neue Informatio-
nen zu melden oder die hier vorgeschriebe-
nen Mafinahmen durchzufiihren,
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.
28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.
- schen Zwecken entgegen den Vorschriften

36.

37.

den gemifl § 40 Abs. 2 vorgeschriebenen
Bedingungen oder Auflagen zuwiderhandelt,
entgegen den Bestimmungen des § 45 Abs. 1
es unterlifit, die erforderlichen Sicherheits-
mafinahmen zu treffen oder fiir deren
Einhaltung zu sorgen,

es unterlifit, sich tber Umstinde gemifi
§ 45 Abs. 2 zu informieren oder diese
Umstinde gemifl § 45 Abs. 3 der Behorde
zu melden,

entgegen den Bestimmungen des § 46 nicht
die Ergebnisse der Freisetzung oder die
Daten iiber Langzeitfolgen mitteilt,

den gemifl § 48 erlassenen Auflagen,
Anordnungen, Beschrinkungen oder Verbo-
ten zuwiderhandelt,

den Vorschriften des § 49 Abs. 1 oder des
§ 50 betreffend Mafinahmen zur Verhin-
derung von Unfillen zuwiderhandelt,

den Vorschriften des § 49 Abs. 2, 3 oder 4
oder des § 50 betreffend Verhalten bei bzw.
nach Unfillen zuwiderhandelt, ‘
die Aufzeichnungspflichten gemiffi § 52
nicht erfiillt,

entgegen den Bestimmungen des § 54 Abs. 1
oder 2 Erzeugnisse in den Verkehr bringt,

entgegen der Bestimmung des §57 es

untetliflt, bei Vorliegen neuer Informatio-

nen die von ihm der Behorde vorgelegten
Angaben und Unterlagen zu priifen oder die
Behorde davon zu unterrichten oder die aus

Griinden der Sicherheit (§ 1 Z 1) erforder-

lichen Mafinahmen zu ergreifen,

die gemifl § 58 Abs. 5 erlassenen Auflagen
nicht einhilt,

den gemifl § 60 Abs. 1 oder 2 erlassenen
Einschrinkungen, Beschrinkungen oder
Verboten zuwiderhandelt,

den durch Bescheid gemifl § 61 erlassenen
Anordnungen zuwiderhandelt,

den Vorschriften des § 62 iiber die Verpak-
kung und Kennzeichnung von Erzeugnissen
zuwiderhandelt,

einer gemifl § 63 Abs. 2 erlassenen Verord-
nung zuwiderhandelt,

Genanalysen am Menschen zu medizini-

des § 65 oder entgegen den Vorschriften des
§ 68 an hiefiir nicht zugelassenen Einrich-
tungen durchfiihrt, :
Genanalysen am Menschen fiir wissenschaft-
liche Zwecke oder zur Ausbildung entgegen
den Vorschriften des § 66 Abs. 1 durchfiihrt
oder deren Ergebnisse entgegen den Vor-
schriften des § 66 Abs. 2 versffentlicht oder
vernetzt, ' :
entgegen einer gemifl § 68 Abs. 4 erlassenen
Anordnung vor Erfillung der Auflagen
Genanalysen am Menschen durchfiihrt,
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38. Genanalysen im Sinne des §69 Abs. 1
durchfithrt, ohne die dort vorgesehene
Beratung sicherzustellen,

39. den Bestimmungen des §71 Abs. 1 {iber
Datenschutz zuwiderhandelt,

40. den gemifl § 72 erlassenen Vorschriften
tber die Ausstattung von  Einrichtungen,
die Veranlassung von Genanalysen oder
tiber den Datenschutz zuwiderhandelt,

41. entgegen den Vorschriften des § 74 eine
somatische Gentherapie am Menschen
durchfiihrt, diese entgegen der Vorschrift
des §75 Abs.1 nicht an einer hierfiir
zugelassenen  Krankenanstalt  durchfiihrt
oder dabei die gemifl §75 Abs. 4 er-
lassenen Verbote oder Auflagen nicht
beachtet, '

42. entgegen der Vorschrift des § 76 eine
klinische Priifung zum Zwecke der somati-

schen Gentherapie ohne Genehmigung
durchfiihrt, :

43. der Verschwiegenheitspflicht gemifi § 96
zuwiderhandelt,

44. entgegen den Vorschriften des § 101 Abs. 3
Kontrollen oder Probenziehungen nicht
duldet, die erforderlichen Auskiinfte nicht
erteilt oder die fiir die Untersuchungs- und
Uberwachungsmafinahmen notwendigen
Hilfsmittel oder Informationen nicht zur
Verfiigung stellt,

45. die gemidfi § 103 Abs.'1 angeordneten
vorliufigen Zwangsmafinahmen nicht be-
folgt oder sich diesen widersetzt,

46. entgegen den Vorschriften des § 108 Abs. 7
die Durchfithrung einer klinischen Priifung
zum Zweck der somatischen Gentherapie
nicht meldet.

(3) Erzeugnisse im Sinne des § 54 Abs. 1, die
entgegen 'den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
in Verkehr gebracht werden, sind von der Behsrde
zu beschlagnahmen; iiber die erfolgte Beschlag-
nahme ist binnen drei Tagen ein Bescheid zu
erlassen.
Verfall solcher Erzeugnisse auszusprechen; liegt
der objektive Tatbestand im Sinne des ersten
Satzes vor, so ist der Verfall auch dann aus-
zusprechen, wenn keine bestimmte Person wegen
dieser Verwaltungsiibertretung verfolgt oder be-
straft werden kann. Die Beschlagnahme und der
Verfall haben zu erfolgen ohne Riicksicht darauf,
wem diese Erzeugnisse gehoren.

(4) Die Beschlagnahme und der Verfall im Sinne
des Abs. 3 haben zu unterbleiben, wenn der
Tatbestand des Abs. 2 Z 28 nicht verwirklicht ist
und nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik eine Gefihrdung der Sicherheit (§ 1 Z 1)
nicht gegeben ist.

Im Verwaltungsstrafverfahren ist der -

Verweisungen auf andere Bundesgesetze

§ 110. (1) Soweit in diesem Bundesgesetz auf
andere Bundesgesetze verwiesen wird, sind diese in
ihrer jeweils geltenden Fassung zu verstehen..

(2) Durch dieses Bundesgesetz werden andere
bundesgesetzliche Vorschriften in ihrer Geltung
nicht beriihrt.

Vollziehung

§ 111. Mit der Vollzichung dieses Bundesge-
setzes sind betraut:

1. hinsichtlich der gemifi § 8 zu erlassenden
Verordnung der Bundesminister fir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Arbeit und Soziales, dem Bundesminister fiir
Umwelt, Jugend und Familie, dem Bundes-
minister fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
und dem Bundesminister fiir Wissenschaft
und ‘Forschung,

2. hinsichtlich der gemifl § 12 zu erlassenden
Verordnung der Bundesminister fiir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz im
Einvernechmen mit dem dem Bundesminister
fiir Arbeit und Soziales, dem Bundesminister
fir Umwelt, Jugend und Familie, dem
Bundesminister fiir wirtschaftliche Angele-
genheiten und dem Bundesminister fiir
Wissenschaft und Forschung und beziiglich
der Z 3 im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister ftir Land- und Forstwirtschaft,

3. hinsichtlich der gemifl §§ 17, 44 und 72 zu
erlassenden Verordnungen der Bundesmini-
ster fiir Gesundheit, Sport und Konsumen-
tenschutz im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Wissenschaft und For-
schung, :

4. hinsichtlich der gemifi §§ 21 und 29 zu
erlassenden Verordnungen der Bundesmini-
ster fiir Gesundheit, Sport und Konsumen-
tenschutz im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir wirtschaftliche Angele-
genheiten und dem Bundesminister fiir
Wissenschaft und Forschung,

5. hinsichtlich der gemifl § 35 zu erlassenden
Verordnung im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Arbeit und Soziales,
dem Bundesminister fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten und dem Bundesminister
fiir Wissenschaft und Forschung,

6. hinsichtlich der gemifl §§ 38, 42 und 53 zu
“erlassenden Verordnungen der Bundesmini-
ster fiir Gesundheit, Sport und Konsumen-
tenschutz im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Land- und Forstwirt-
schaft, dem Bundesminister fiir Umwelt,
Jugend und Familie, dem Bundesminister
fiir wirtschaftliche Angelegenheiten und dem
Bundesminister fiir Wissenschaft und For-
schung,
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11.

12.

13.
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. hinsichtlich der gemiff § 50 zu erlassenden

Verordnung der Bundesminister fiir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Land- und Forstwirtschaft, dem Bundes-
minister fir Umwelt, Jugend und Familie
und dem Bundesminister fiir Wissenschaft
und Forschung,

. hinsichtlich der gemif § 56 zu erlassenden

Verordnung im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fiir Umwelt, Jugend und
Familie, dem Bundesminister fiir wirtschaft-
liche Angelegenheiten und dem Bundes-
minister flir Wissenschaft und Forschung,

. hinsichtlich der gemiff §62 Abs.3 =zu

erlassenden Verordnungen der Bundesmini-
ster fiir Gesundheit, Sport und Konsumen-
tenschutz im Einvernehmen mit dem dort
genannten Bundesminister,

hinsichtlich der gemifl §62 Abs. 4 zu-

erlassenden Verordnung der Bundesminister
fir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz im Einvernehmen mit dem Bundes-
minister fir Umwelt, Jugend und Familie
und dem Bundesminister fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten,

hinsichtlich .der gemiff § 63 Abs.2 =zu
erlassenden Verordnungen die Bundesregie-
rung, ‘

hinsichtlich des § 26 und des § 27 Abs. 2

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

b) in Angelegenheiten der wissenschaftli-
chen Einrichtungen des Bundes (Art. 10
Abs. 1 Z 13 B-VG) der fiir die jeweilige
wissenschaftliche Einrichtung des Bundes
zustindige Bundesminister,

¢) in Angelegenheiten des Gewerbes und
der Industrie (Art. 10 Abs. 1 Z 8 B-VG)
der Bundesminister fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten,

d) in Angelegenheiten des Gesundheitswe-
sens, des Veterinirwesens und des
Ernihrungswesens . einschlieffilich  der
Nahrungsmittelkontrolle (Art. 10 Abs. 1
Z 12 B-VG) der Bundesminister fiir
Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz sowie

e) in Angelegenheiten betreffend Mafinah-
men des Umweltschutzes, soweit der
Bund gemifl Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG
zustindig ist, sowie in Angelegenheiten
des Chemikaliengesetzes, BGBI.
Nr. 326/1987, der Bundesminister fiir
Umwelt, Jugend und Familie,

hinsichtlich der §§ 58 Abs. 8 und 108 Abs. 3

letzter Satz der Bundesminister fur Land-

und Forstwirtschaft,
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14. hinsichdich der Nominierungsrechte zur

Gentechnikkommission und ihrer Aus-
schiisse die jeweils in den §§ 81 Abs. 1, 86
Abs. 2 und 87 Abs. 2 genannten Bundes-
minister,

15. hinsichtlich der Aufgaben als. Behorde
gemifl §100 Z 1 wund hinsichtlich des
§ 102 in Verbindung mit § 101 Z 1 der
Bundesminister fiir Wissenschaft und For-
schung,

16. hinsichtlich des § 107 Abs 2 der Bundes-
minister fiir wirtschaftliche Angelegenheiten,

17. im iibrigen der Bundesminister fiir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz.

Inkrafttreten

§ 112. (1) Dieses Bundesgesetz tritt mit Aus-
nahme des V. Abschnittes Gentechmkkomrmssxon
am 1. Jinner 1995 in Kraft.

(2) Verordnungen auf Grund dieses Bundes-
gesetzes konnen bereits von dem seiner Kundma-
chung folgenden Tag an erlassen werden; sie treten
frithestens mit dem in Abs. 1 bezeichneten Zeit-
punkt in Kraft.

Anlage 1

Anmelde- bzw Antragsunterlagen fiir Arbeiten mit
GVO gemifl §§ 19 und 20

A) Arbeiten mit gentechnisch verinderten Mikro-
organismen (GVM)-

B) Arbeiten mit gentechnisch verinderten Pflan-
zen und Tieren

A) Arbeiten mit gentechnisch verinderten Mikro-
organismen (GVM)

1. Erst;nalige Arbeiten mit GVM

1.1. Erstmalige Arbeiten mit GVM im kleinen ‘

Maflstab

Arbeiten der Sicherheitsstufe 1:

1. Anschrift der Anlage, Beschreibung der
fiir die Arbeiten mit GVM und deren
Sicherheit maﬁgcbhchen Teile der An-
lage,

2. Name des Betreibers,

3. Name und Qualifikation
a) der Beauftragten fiir die biologische

Sicherheit,
b) der Mitglieder des
" biologische Sicherheit,

4. Sicherheitseinstufung und zusammenfas-
sende Darstellung der Arbeiten, die eine
Beurteilung der Eigenschaften der GVM
im Hinblick. auf die erforderlichen
Sicherheitsmafinahmen ermoglichen,

1.1.1.

Komitees
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Beschreibung von Sicherheitsmafinahmen
und von Methoden zur schadlosen
Entsorgung der GVM.

. Arbeiten der Sicherheitsstufe 2:
1.

Anschrift der Anlage, Beschreibung der
fir die Arbeiten mit GVM und deren
Sicherheit mafigeblichen Teile der Anlage,

. Name des Betreibers und des Projektlei-

ters,

. Name und Qualifikation

a) der Beauftragten fiir die biologische
Sicherheit,

b) der Miglieder des
biologische Sicherheit,

Komitees fiir

. Sicherheitseinstufung und zusammenfas-

sende Darstellung der Arbeiten, die eine
Beurteilung der Eigenschaften der GVM
im Hinblick auf die erforderlichen

Sicherheitsmafnahmen erméglichen,

. Beschreibung von Sicherheitsmafinahmen

und von Methoden zur schadlosen
Entsorgung der GVM,
Informationen {iber

Unfallverhiitung.

Mafinahmen zur

Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4:
1.

Anschrift der Anlage, Beschreibung der
fiur die Arbeiten mit GVM und deren
Sicherheit mafigeblichen Teile der Anlage,

. Name des Betreibers und des Projektlei-

ters,

. Name und Qualifikation

a) der Beauftragten fiir die biologische
Sicherheit,

b) der Miiglieder des Komitees
biologische Sicherheit, -

fir

. Sicherheitseinstufung und zusammenfas-

sende Darstellung der Arbeiten, die eine
Beurteilung der Eigenschaften der GVM
und der von ihnen ausgehenden Risken
im Hinblick auf die erforderlichen
Sicherheitsmafinahmen ermoglichen,

. Beschreibung von Sicherheitsmafinahmen

und von Methoden zur schadlosen
Entsorgung der GVM sowie von Me-

. thoden zur Idemifizierung und zum

1.2.

. Informationen tiber

Nachweis der GVM,

MafBinahmen zur
Unfallverhiitung und zum Notfallptan
gemifl § 11.

Erstmalige Arbeiten mit GVM im groflen

Mafstab

1.2.1. Arbeiten der Sicherheitsstufe 1:

1.

Anschrift der Anlage, Beschreibung der
fiir die Arbeiten mit GVM und deren
Sicherheit mafigeblichen Teile der Anlage,

2.

3.
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Name des Betreibers und des Projektlei-

ters,

Name und Qualifikation

a) der Beauftragten fiir die biologische -
Sicherheit,

b) der Mitglieder des
biologische Sicherheit,

Komitees. fiir

. Sicherheitseinstufung und Beschreibung

der Prozefifiihrung, die eine Beurteilung
der Eigenschaften der GVM im Hinblick
auf die erforderlichen Sicherheitsmafinah-
men ermoglichen,

. Beschreibung von Sicherheitsmafinahmen

und von Mafinahmen zur schadlosen
Entsorgung der GVM sowie von Me-
thoden zur Identifizierung und zum

Nachweis der GVM,

. Informationen iiber Maflnahmen -zur

Unfallverhiitung.

1.2.2. Arbeiten der Sicherheitsstufe 2:

1.

. Informationen iiber

Anschrift der Anlage, Beschreibung der
fiir die Arbeiten mit GVM und deren
Sicherheit mafgeblichen Teile der Anlage,

. Name des Betreibers und des Projektlei-
ters -
. Name und Qualifikation

-a) der Beauftragten fiir die biologische

Sicherheit, -
b) der Mitglieder des
biologische Sicherheit,

Komitees fiir

. Sicherheitseinstufung und Beschreibung

der Prozeffilhrung, die eine Beurteilung
der Eigenschaften der GVM und der von
ihnen ausgehenden Gefahren im Hinblick
auf die erforderlichen Sicherheitsmafinah-
men ermdglichen,

. Beschreibung von Sich'erheitsmaﬁnahmen‘

und von Maflnahmen zur schadlosen
Entsorgung der GVM, mégliche Gefah-
ren des bei dem benutzten Verfahren
entstehenden Abfalls und Abwassers
sowie von Methoden zur Identifizierung
und zum Nachweis der GVM,
Mafinahmen zur
Unfallverhiitung und des Notfallplanes
gemifl § 11.

1.2.3. Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4:

1.

Anschrift der Anlage, Beschreibung der
fiir die Arbeiten mit GVM und deren
Sicherheit mafigeblichen Teile der Anlage,

. Name des Betreibers und des Projektlei-

ters,

. Name und Qualifikation

a) der Beauftragten fiir die biologische
Sicherheit, -

b) der Mitglieder des
biologische Sicherhett,

Komitees fiir
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4. Sicherheitseinstufung und Beschreibung
der Prozefifiibrung, die eine Beurteilung
der Eigenschaften der GVM und der von
thnen ausgehenden Risken im Hinblick
auf die erforderlichen Sicherheitsmafinah-
men ermdglichen,

5. Beschreibung von Sicherheitsmafinahmen
und von Maflnahmen zur schadlosen
Entsorgung der GVM und allenfalls
anfallender biologisch aktiver Nuklein-
siuren, mogliche Gefahren des bet dem
benutzten Verfahren entstchenden Ab-
falls und Abwassers sowie von Methoden
zur Identifizierung und zum Nachweis
der GVM,

6. Angaben iber die Unterweisung 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,

8. Informationen tber Maflnahmen zur
Unfallverhitung und des Notfallplanes 2.2.
gemif § 11.

Weitere Arbei
citere beltcﬁ 2.2.1.

Weitere Arbeiten im kleinen Maflstab

Arbeiten oder Arbeitsreihen der Sicherheits-
stufe 2:

1. Anschrift der Anlage und gegebenenfalls
Anderungen der Beschreibung der fiir die
Arbeiten mit GVM und deren Sicherheit
mafigeblichen Teile der Anlage,

2. Datum des Einlangens der Anmeldung
oder Datum und Geschiftszahl des
Genehmigungsbescheides betreffend die
erstmaligen Arbeiten mit GVM dieser
oder einer hoheren Sicherheitsstufe in
dieser Anlage, einschlieflich der Sicher-
heitseinstufung dieser erstmaligen Arbei-
ten,

. Name des Projektleiters,

4. Sicherheitseinstufung und zusammenfas-
sende Darstellung der Arbeiten, die eine
- Beurteilung der Eigenschaften der GVM
im Hinblick auf die erforderlichen
Sicherheitsmafinahmen erméglichen,

5. notwendige Anderungen oder Erginzun-
gen der Beschreibung von Sicherheits-
mafinahmen und von Methoden zur
schadlosen Beseitigung der GVM und  2.2.2.
von Mafinahmen zur Unfallverhiitung.

w3

Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4:

1. Anschrift der Anlage und gegebenenfalls
Anderungen der Beschreibung der fiir die
Arbeiten und deren Sicherheit mafigebli-
chen Teile der Anlage,

www.parlament.gv.at
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2.

Datum und Geschiftszahl des Genehmi-
gungsbescheides betreffend die erstmali-
gen Arbeiten mit GVM in diesen Sicher-
heitsstufen in dieser Anlage, einschliefllich
der Sicherheitseinstufung dieser erstmali-
gen Arbeiten,

. Name des Projektleiters,

Sicherheitseinstufung und zusammenfas-
sende Darstellung der Arbeiten, die eine
Beurteilung der Eigenschaften der GVM
und der von ihnen ausgehenden Risken
im Hinblick auf die erforderlichen
Sicherheitsmafinahmen erméglichen,

. notwendige Anderungen oder Erginzun-

gen der Beschreibung von Sicherheits-
mafinahmen und von Methoden zur
schadlosen Beseitigung der GVM sowie
von Methoden zur Identifizierung und
zum Nachweis der GVM und von
Mafinahmen zur Unfallverhiitung.

Weitere Arbeiten . mit GVM im grofien
Mafistab

Arbeiten der Sicherheitsstufe 1:

1.

Anschrift der Anlage und gegebenenfalls
Anderungen bei der Beschreibung der fiir
die Arbeiten mit GVM und deren
Sicherheit mafigeblichen Teile der Anlage,

. Datum des Einlangens der Anmeldung

oder Datum und Geschiftszahl des
Genehmigungsbescheides zu den erst-
maligen Arbeiten mit GVM oder einer
hoheren Sicherheitsstufe in dieser Anlage,
einschlieflich der Sicherheitseinstufung
dieser erstmaligen Arbeiten,

. Name des Projektleiters,
. Sicherheitseinstufung und Beschreibung

der Verinderungen in der Prozeffiih-
rung, die eine Beurteilung der Eigen-
schaften der GVM im Hinblick auf die
erforderlichen Sicherheitsmafinahmen er-
moglichen,

. notwendige Anderungen oder Erginzun-

gen der Beschreibung von Sicherheits-
mafinahmen, von Mafinahmen zur schad-
losen Entsorgung der GVM und von
Methoden zur ldentifizierung und zum

Nachweis der GVM.

Arbeiten der Sicherheitsstufe 2:

1.

e

Anschrift der Anlage und gegebenenfalls
Anderungen der Beschreibung der fiir die
Arbeiten mit GVM und deren Sicherheit
maflgeblichen Teile der Anlage,

. Datum und Geschiftszahl des Genehmi-

gungsbescheides zu den erstmaligen
Arbeiten mit GVM dieser oder einer
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héheren Sicherheitsstufe in dieser Anlage,
einschlieflich der Sicherheitseinstufung
dieser erstmaligen Arbeiten,

. Name des Projektleiters,
. Sicherheitseinstufung und Beschreibung

der Verinderungen in der Prozeffiih-
rung, die eine Beurteilung der Eigen-
schaften der GVM und der von ihnen
ausgehenden Risken im Hinblick auf die
erforderlichen Sicherheitsmafinahmen er-
mdglichen,

. notwendige Anderungen oder Erginzun-

gen der Beschreibung von Sicherheits-
mafinahmen, Mafinahmen zur schadlosen
Entsorgung der GVM, mogliche Gefah-
ren des bei dem benutzten Verfahren
entstehenden Abfalls und Abwassers und
Angaben von Methoden zur Identifizie-
rung und zum Nachweis der GVM.

2.2.3. Arbeiten der Sicherheit;stufen 3 und 4:

1.

Anschrift der Anlage und gegebenenfalls
Anderungen der Beschreibung der fiir die
Arbeiten mit GVM und deren Sicherheit
mafigeblichen Teile der Anlage,

. Datum und Geschiftszahl des Genehmi-

gungsbescheides zu den erstmaligen
Arbeiten mit GVM dieser oder einer
hoheren Sicherheitsstufe in dieser Anlage,
einschliefilich der Sicherheitseinstufung
dieser erstmaligen Arbeiten,

. Name des Projektleiters,
. Sicherheitseinstufung und Beschreibung

der Verinderungen in der Prozefifiih-
rung, die eine Beurteilung der Eigen-
schaften der' GVM und der von ihnen
ausgehenden Risken im Hinblick auf die
erforderlichen Sicherheitsmafinahmen er-
méglichen, - '

. notwendige Anderungen oder Erginzun-

gen der Beschreibung von Sicherheits-
mafinahmen, Mafinahmen zur schadlosen
Entsorgung der GVM und allenfalls
anfallender biologisch aktiver Nuklein-
siuren, mogliche Gefahren des bei dem
benutzten Verfahren entstehenden Ab-
falls und Abwassers und Angaben von
Methoden zur Identifizierung und zum

Nachweis der GVM,

. notwendige Anderungen bei der Unter-

weisung aller an den Arbeiten beteiligten
Personen in der Handhabung der Sicher-
heitseinrichtungen und  Sicherheitsmafi-
nahmen.

B) Arbeiten mit gentechnisch verinderten Pflanzen
und Tieren

1. Erstmalige Arbeiten mit gentechnisch verin-
derten Pflanzen oder Tieren

1.1.

" 2.1.

2.2,

Alle Sicherheitsstufen:

1. Anschrift der Anlage, Beschreibung der
fir die Arbeiten mit GVO und deren
Sicherheit mafigeblichen Teile der Anlage
und des Gewichshauses oder der Tier-
haltung, ,

2. Name des Betreibers und gegebenenfalls
des Projektleiters, '

3. Name und Qualifikation der :
a) Beauftragten fiir die biologische

Sicherheit,
b) Mitglieder des Komitees fiir biologi-
sche Sicherheit, ’

4. Sicherheitseinstufung und zusammenfas-
sende Darstellung der Arbeiten, die eine
Beurteilung der Eigenschaften der GVO
im Hinblick auf die erforderlichen
Sicherheitsmafinahmen erméglichen,

6. Beschreibung von Sicherheitsmafinahmen
und von Methoden zur schadlosen
Beseitigung der GVO sowie gegebenen-
falls vorhandene Methoden zur Identifi-
zierung und zum Nachweis der GVO,

7. Beschreibung der geplanten Verinderung
des Empfingerorganismus bei Wirbel-
tieren,

8. bei Arbeiten mit transgenen Wirbeltieren

. unter Durchbrechung der Artgrenzen
Darstellung der verfolgten biomedizini-
schen und entwicklungsbiologischen Ziele.

Weitere Arbeiten mit gentechnisch verinder-
ten Pflanzen oder Tieren

Weitere Arbeiten mit transgenen Wirbel-
tieren der Sicherheitsstufe 1: :

1. Anschrift der Anlage,

2. Datum des Einlangens der Anmeldung
betreffend die erstmaligen Arbeiten mit
transgenen Wirbeltieren in dieser Anlage,

3. Beschreibung der geplanten Verinderung
des Empfingerorganismus bei Wirbel-
tieren,

4. Darstellung der verfolgten biomedizini-
schen und entwicklungsbiologischen Ziele
der Arbeiten.

Weitere Arbeiten mit transgenen Pflanzen
oder Tieren, sofern eine Sicherheitseinstu-
fung in die Sicherheitsstufe 1 nicht zulissig
ist:

1. Anschrift der Anlage und gegebenenfalls
Anderungen der Beschreibung der fiir die
Arbeiten mit GVO und deren Sicherheit
mafigeblichen Teile der Anlage, des
Gewiichshauses oder der Tierhaltung,

2. Datum des Einlangens der Anmeldung
betreffend die erstmaligen Arbeiten mit
GVO in dieser Anlage,
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3. Name des Projektleiters, 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 Methoden
Beurteilung der Eigenschaften dér GVM zur Identifizierung und zum Nachweis
im Hinblick auf die erforderlichen der GVO und von Maflnahmen zur

Sicherheitsmafinahmen erméglichen, Unfallverhiitung.

Anlage 2

An das Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz

1030 Wien, Radetzkystrafle 2 Dawum:

Formblatt zur Meldung von Genanalysen gemifl § 73

1. Einrichtung

2. Beobachtungszeitraum

3. Vorwiegender Anlaf der Untersuchungen (Mehrfachnennung maglich) humangenetische-/ Familien-
untersuchung prinatale Untersuchung, andere:

Achtung: Geben Sie bitte die folgenden Angaben fiir jedes Untersuchungsmerkmal gesondert an.

Genanalysen zum Zweck der Feststellung einer Prad1sposmon fiir eine Krankheit, insbesondere der
Veranlagung fiir eine Erbkrankheit oder zur Feststellung eines Ubertrigerstatus.

A) Untersuchungsmerkmal (Fragestellung)
B) Ausmaf dieser Untersuchung im Beobachtungszeitraum
1—50 > 50—200 > 200—1 000 > 1 000

C) Titel der Untersuchungsmethode (zB PCR), gegebenenfalls . literaturgemifles Zitat bzw. kurze
Darstellung der Methode

D) Anteil der positiven Befunde im Beobachtungszeitraum

< 0.1% 0.1—1% > 1—10% > 10—50% > 50%
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VORBLATT

Problem:

Die Gentechnik ist eine relativ junge wissenschaftliche Methode, deren vielfiltige Anwendung in
zunehmender Geschwindigkeit unsere gesellschaftliche Entwicklung beeinflufft. Im Hinblick auf das
vorrangige Ziel des Schutzes der Gesundheit und seiner Umwelt ist es notwendig, die erforderlichen
gesetzhchen Vorkehrungen zu treffen. Dieses Gesetz bezweckt eine adaquate gesetzliche Regelung, die
eine zufriedenstellende Integration dieser Technologie und ihrer Produkte in unserer Gesellschaft erlaubt.
Damit soll der rechtliche Rahmen fiir die FErfassung, Entwicklung, Nutzung, Férderung und
Folgenabschitzung der wissenschaftlichen und technischen Moghchkelten der Gentechnik geschaffen
werden.

Lésung:

Unter Bedachtnahme auf die internationale Entwicklung, insbesondere auf einschligige EG-
Richtlinien, werden in den derzeit erkennbaren Regelungsbereichen -
— Arbeiten mit gentechnisch verinderten Organismen in geschlossenen Systemen,
— Freisetzung gentechnisch verinderter Orgamsmen und gewerbsmifliges Inverkehrbringen
gentechnischer Erzeugnisse,
— Genanalysen und Gentherapie am Menschen,
die notwendigen Vorschriften erlassen.

Inhalt:

Zum Schutz der Gesundheit des Menschen und seiner Umwelt vor Risken gentechnisch verinderter
Organismen (GVO) miissen Arbeiten mit GVO in niederen Sicherheitsstufen bei der Behorde angemeldet,
Arbeiten in hohen Sicherheitsstufen sowie das Freisetzen und. das Inverkehrbringen von GVO von der
Behorde genchmigt werden.

Eingriffsrechte und Zustimmungsvorbehalte der &sterreichischen Behorden und die Etablierung
anwendereigener interner Sicherheitskommissionen sollen dabei ein hohes Sicherheitsniveau gewshrleisten.

Die Information der Offentichkeit iiber Arbeiten in hoheren Sicherheitsstufen und iiber
Freisetzungen wird durch Auflegung der Projekte zur o6ffentlichen Einsicht und durch Anhérung
gewihrleistet. Die Forderung der einschligigen Sicherheitsforschung ist dem Bundesminister fiir
Wissenschaft und Forschung aufgetragen.

Bestimmungen iiber die Erhebung und den spezifischen Schutz genetischer Daten des Menschen
sollen die Anwendung biomedizinisch wertvoller diagnostischer Verfahren erleichtern und miflbrauchliche
Anwendungen verhindern. Die Regelung der Anwendung der Gentherapie beim Menschen ermoglicht
zukiinftig wichtige Methoden im Rahmen der somatischen Gentherapie und verhindert gesundheitlich und
sozial gefihrliche Manipulationen des menschlichen Erbgutes.

Alternativen:

_ Die Aufnahme von #hnlichen Vorschriften in einer Vielzahl von in Frage kommenden Gesetzen
(Gewerbeordnung, Arbeitnehmerschutzgesetz usw.) wiirde zu einer nicht befriedigenden Zersplitterung
fithren.

Kosten:

Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes werden bedeutende zusitzliche Kosten verbunden sein,
da die Festlegung rechtlicher Rahmenbedingungen fir die Anwendung der Gentechnik eine neue
Staatsaufgabe ist, die erstmals institutionalisiert und zu vollziehen sein wird (Bundesministerium fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz und Bundesministerium fir Wissenschaft und Forschung). Es
ist mit einem Mehrbedarf an Planstellen im Ausmaf von 5-A; 4 B und 4 D und einem Sachaufwand in der
Hohe von zirka 1 200 000 S bet Beginn des Vollzuges sowie jahrlichen Kosten von zirka 4 260 000 S im
Bereich beider Ministerien zu rechnen. :
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EG-Konformitit:

Dieser Entwurf orientiert sich — soweit er das Arbeiten mit gentechnisch verinderten Organismen in

geschlossenen Systemen, deren Freisetzung und das Inverkehrbringen solcher Erzeugnisse beinhaltet —

weitestgehend an zwei EG-Richtlinien und ist daher EG-konform.

"Die dariiber hinausgehenden Regelungen sind EG-konform, da die EG diese Bereiche bisher nicht -

geregelt hat.

www.parlament.gv.at
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Erliuterungen

I. ALLGEMEINER TEIL

1. Anforderungen an eine gesctzllche Regelung der
Gentechnik

Die Gentechnik ist eine relativ junge wissen-
schaftliche Methode, die in ihren vielfiltigen
Anwendungen in zunehmender Geschwindigkeit
unsere gesellschaftliche Entwicklung beeinflufit.
Diese rasante Entwicklung erfordert eine adiquate
gesetzliche Regelung, die eine zufriedenstellende
Integration dieser Technologie und ihrer Produkte
in unsere Gesellschaft erlaubt. Erfahrungen fir
techtliche Normierungen in diesem Bereich kénnen

aus den Erfahrungen der nationalen Umsetzungen

der EG-Richtlinien in anderen Mitgliedsstaaten
gewonnen werden. Unter Beriicksichtigung dieser
Erfahrungen kénnen dabei eine Reihe von
Anforderungen an ein osterreichisches Gentechnik-
gesetz gestellt werden.

— Bei Arbeiten mit und bei Freisetzungen von
gentechnisch verinderten Organismen muf§
fir Gesundheit und Umwelt ein hohes
Sicherheitsniveau gewihrleistet sein. Dies
kann nur durch die Einhaltung des Vorsor-
geprinzips sowie die Beachtung von mégli-
chen Restrisken gewihrleistet werden. Uber
die Anwendung eines additiven, synergisti-

schen oder realistischen Gefahrenmodells

mufl von Fall zu Fall entschieden werden.
Von der Erfiilllung dieser Forderungen wird
die Akzeptanz der Gentechnik durch eine
breite Offentlichkeit abhingen.

— - Die Offentlichkeit mufl iiber den Umgang
mit GVO und iiber deren potentielle Risken
informiert werden; gentechnisch verinderte
Organismen oder Erzeugnisse, die GVO
oder Teile von GVO enthalten, miissen
verstindlich gekennzeichnet sein.

— Die Offentlichkeit mufl an der Kontrolle der

Gentechnik im  Hinblick
Gefahren Dbeteiligt sein. Eine derartige
Offentlichkeitsbeteiligung  sollte dabei in
abgestufter Weise entsprechend den unter-
schiedlichen Risken der gentechnischen
Anwendungen erfolgen.

— Eine méogliche soziale Unvertraghchkelt von
gentechnischen Erzeugnissen sollte moglichst
frith erkannt werden.

auf mogliche

— Ethische Probleme gentechnischer Anwen-
dungen miissen besonders im Rahmen der
Genanalyse und der Gentherapie - beachtet
werden. Ebenso. muff der Schutz. von
Artgrenzen einer entsprechenden Kontrolle
unterstelle  sein.  Sicherheitsfragen sowie
soziale und ethische Fragen der Gentechnik
konnen nicht voneinander getrennt, sondern
miissen gemeinsam geregelt werden. Ein
Expertengremium, wie hier in Form einer
Gentechnikkommission, hat dabei eine inte-
grative Rolle zu spielen.

— Ein zentrales Anliegen dieses Entwurfes ist
es, den rechtlichen Rahmen fiir die Er-
fassung, Entwicklung und Nutzung der
wissenschaftlichen und technischen Méglich-
keiten der Gentechnik zu schaffen und die
Entwicklung der Gentechnik in Osterreich
zu férdern.

Da in Osterreich ein Mangel an einer
begleitenden Sicherheitsforschung im Rahmen der
Gentechnik festgestellt wurde, sollten Mafinahmen
zur Férderung einer derartigen Forschung ergriffen
werden.

— Die Freiheit der Forschung mufl angemessen
beriicksichtigt werden.

— Da bereits geniigend praktische Erfahrung
bei Arbeiten mit GVO in den Sicherheits-
stufen mit keinem oder geringem Risiko
vorliegen, sollen die Genehmigungsvoraus-
setzungen bei derartigen Arbeiten teilweise
reduziert werden. Im Gegensatz dazu sollten
Arbeiten mit GVO mit einem hohen Risiko,
wie auch die Freisetzung ven nichtriick-
holbaren Organismen in die Umiwelt, er-
hohten Genehmigungsbedingungen und einer
verstirkten .Kontrolle unterliegen.

— Die vielfiltigen Anwendungen der Gentech-
nik erfordern eine qualifizierte Uberpriifung
der Erzeugnisse (und nicht der Methode der
Gentechnik an sich).

— Okonomische Interessen sollen nicht durch
unangemessene Beschrinkungen behindert
werden — dies gilt besonders fiir die Dauer
der Verwaltungsverfahren und die dieshe-
ziigliche Vergleichbarkeit mit dem interna-
tionalen Standard.
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.— Der Mensch hat ein Recht — zu seinem-

Wohl — neue Techniken, wie zum Beispiel
die Gentechnik, zu nutzen. Besonders bei der
medizinischen Forschung gibt es eine Pflicht
zum Handeln.

— Die Kontrolle durch Experten und besonders
die Selbstkontrolle mufl einen hohen Stellen-
wert bei gentechnischen Anwendungen
haben; eine verantwortungsbewufite Selbst-
kontrolle ist Voraussetzung fiir die Sicherheit
bei diesen Arbeiten. ,

—  Die rasche. Entwicklung der Bio- und
Gentechnik und die dkonomische Konkur-
renzsituation bedingen die Notwendigkeit
von geeigneten rechtlichen Maéglichkeiten
zur raschen Anpassung und Modifikation
des Gesetzes (zB hinsichtlich verschiedener
Kriterien, wie zB Risikogruppen und Sicher-
heitsmafinahmen), dh.. die Regelungsinhalte
miissen flexibel gestaltet sein.

Alle diese Forderungen pauschal und generell zu
erfiillen, scheint schwer zu verwirklichen und zeigt
die Notwendigkeit einer Differenzierung sowohl
entsprechend den Stufen der Gefihrdung durch
Arbeiten mit GVO oder sonstigen gentechnischen
Anwendungen als auch nach den Entwicklungs-
schritten gentechnischer Anwendungen (von der
Forschung bis zum Endprodukt). Die Regelungen
fir Forschung und Entwicklung, fiir die Frei-
setzung von GVO und fiir das Inverkehrbringen
von gentechnischen Erzeugnissén miissen daher in
entsprechend abgestufter Form gesetzt werden.

2. Umfang der gesetzlichen Regelung

Nicht alle Probleme der Gentechnik kénnen in
einem Gesetz geregelt werden. Die Regelung der
Haftung bei gentechnischen Arbeiten und gen-
technischen Anwendungen soll im Rahmen des
- Umwelthaftungsgesetzes erfolgen. Der Entwurf
eines solchen Gesetzes wird seit lingerem vom
" Bundesministerium fiir Justiz und vom Bundes-
ministerium  fiir * Umwelt, Jugend und Familie
vorbereitet. Patentierungsfragen werden innerhalb
_der Europiischen Gemeinschaft durch ein gemein-
. schaftliches. Sortenschutzrecht und Richtlinien zum
Schutz biotechnischer Erfindungen geregelt wer-
den. Entwiirfe fiir beide Regelungsbereiche wurden
bereits vorgestellt und beide Regelungen sollten in
naher Zukunft als EG-Direktiven in Kraft treten.
Dementsprechend wire in weiterer Folge auch das
Osterreichische Patentgesetz den internationalen
Regelungen anzupassen. Zusitzlich werden Pro-
bleme, die-durch die neuen technischen Méglich-
keiten (nicht nur der Gentechnik) zur Produktion
von Lebensmitteln entstechen kénnen, im Rahmen
eigener EG-Vorschriften geregelt werden (Novel-
food-Verordnung — derzeit im Entwurfsstadium).
Alle genannten Problemstellungen sind im Rahmen
des Gentechnikgesetzes (soweit es sich um gen-
technische Herstellungsarbeiten handelt), ansonsten
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aber im Rahmen des Lebensmittelgesetzes (vor
allem was die genaue Kennzeichnung betrifft) zu

behandeln.

Im Rahmen des Begutachtungsverfahrens wurde
vieifach auch die Aufnahme eines Verbotes
gentechnischer Arbeiten zur Erforschung, Entwick-
lung und Herstellung biologischer Waffen gefor-
dert, wie dies in einem Vorentwurf urspriinglich
vorgesehen war. Da die Schaffung einer solchen
Regelung, zu der Osterreich auf Grund seines
Beitrittes. zum Ubereinkommen iiber das Verbot
der Entwicklung, Herstellung und Lagerung bak-
teriologischer - (biologischer) Waffen und von
Toxinwaffen sowie iiber die Vernichtung solcher
Waffen (BGBL Nr. 432/1975) volkerrechtlich
verpflichtet ist, zwischenzeitlich durch den nun-
mehr vorliegenden Entwurf des Strafrechtsinde-
rungsgesetzes 1994 vorgesehen ist, st
entsprechende Regelung im  Gentechnikgesetz
entbehrlich, zumal das angesprochene Problem
der Herstellung biologischer Waffen kein spezifisch
gentechnisches Problem darstelit.

3. Grundlagen fiir den &sterreichischen Entwurf
eines Gentechnikgesetzes:

a) EG-Recht

Verbindliche Vorgaben fiir ein &sterreichisches
Gentechnikgesetz stellen die EG-Richtlinien vom
23. April 1990 90/219/EWG {iber die Anwendung
genetisch verinderter Mikroorganismen in ge-
schlossenen Systemen und 90/220/EWG iiber die
absichtliche Freisetzung genetisch  verinderter
Organismen in die Umwelt dar. Die .im Gen-
technikgesetz vorgesehenen Regelungen sind nach
Mafgabe der nachstehenden Ausfihrungen mit
dem EG-Recht kompatibel.

b) EWR-Abkommen

Gemifl Anhang XX zum Abkommen iiber den
Europiischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen),
Punkt 24, ist die Richtlinie des Rates vom 23. April
1990 iber die- Anwendung genetisch verinderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
Bestandteil des zu iibernehmenden gemeinschaft-
lichen Rechtsbestandes. Die Richtlinie gilt fiir die
Zwecke dieses Abkommens mit folgender Anpas-
sung:

HFinnland, Island, Liechtenstein, Norwegen,
Osterreich und Schweden setzen die erforderli-
chen Mafinahmen in Kraft, um dieser Richtlinie ab
1. Jinner 1995 nachzukommen.”

Gemifl Anhang XX zum Abkommen iiber den
Europiischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen)
Punkt 25 ist die Richtlinie des Rates vom 23. April
1990 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verinderter Organismen in die Umwelt Bestandteil
des zu iibernehmenden gemeinschaftlichen Rechts-
bestandes.
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Die Richtlinie gilt fiir die Zwecke *dieses
Abkommens mit folgenden Anpassungen:

»Finnland, Island, Liechtenstein, Norwegen,
-Osterreich und Schweden setzen die erforderli-
chen Maflnahmen in Kraft, um dieser Richtlinie ab
1. Jinner 1995 nachzukommen.”

Artikel 16 erhilt dabei folgende Fassung:

Hat eine Vertragspartei berechtigten Grund zu
der Annahme, dafl ein Produke, das nach dieser
Richtlinie vorschriftsmiflig angemeldet wurde und
fiir das eine schriftliche Zustimmung erteilt worden
ist, eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt darstellt, so kann sie den Einsatz
und/oder Verkauf dieses Produkts in threm Gebiet
einschrinken oder verbieten. Sie unterrichtet
hiervon unter Angabe von Griinden durch den
Gemeinsamen EWR-Ausschuff unverziiglich die
anderen Vertragsparteien.

Auf Antrag einer Vertragspartei wird der
Gemeinsame EWR-Ausschufl iiber die Angemes-
senheit der getroffenen Mafinahmen konsultiert.
Teil VII des Abkommens findet Anwendung.

Die Vertragsparteien des EWR sind weiters
iibereingekommen, dafl die Richtlinie nur Aspekte
betrifft, die sich auf die potentiellen Gefahren fiir
Menschen, Pflanzen, Tiere und die Umwelt
beziehen.

Die EFTA-Staaten haben sich das Recht
vorbehalten, im Rahmen der Umsetzung der EG-
Richtlinie 90/220/EG im Zusammenhang mit
anderen Problemen als der Gesundheit und der
Umwelt ihre nationalen Rechtsvorschrifien in
diesem Bereich anzuwenden, sofern das mit
diesem Abkommen vereinbar ist. Dieser Vorbehalt
hat allerdings eher deklaratorische Bedeutung, da
das hiermit eingeriumte Recht auch den EG-
Mitgliedsstaaten zusteht. Gemifl herrschender
Rechtsauffassung stellt die Richtinie 90/220/EG
nimlich nur eine Teilharmonisierung fir dén
Gesundheits- und Umweltschutzbereich dar, das
heiflt Freisetzungen und Inverkehrbringen von
GVO sind durch die Freisetzungsrichtlinie nicht
abschliefend geregelt. Die iiber den Bereich der
beiden Richtlinien hinausgehenden Bestimmungen
des Entwurfes sind ebenfalls EG-konform, weil die
EG diese Bereiche bislang nicht geregelt hat.

Weitere, in Diskussion stehende Entwiirfe zu
EG-Regelungen, etwa hinsichtlich des Transports

von gentechnisch verinderten Organismen oder

der geplanten ,,Novel-food-Verordnung werden in
Hinkunft ebenso -mafigebliche Bedeutung haben,
wie der schon jetzt bestehende Standard fiir die
Regelung gentechnischer Arbeiten, wie ihn die
OECD in ihren ,Safety considerations for bio-
technology®, Paris 1992, dargelegt hat.-

c) Ergebnisse aus fachlichen und politischen
Diskussionen sowie aus dem Begutachtungsverfah-
ren

Die Diskussionsergebnisse und' politischen For-
derungen im Rahmen der parlamentarischen
Enquetekommission zum Thema ,Technikfolgen-

-bewertung am Beispiel der Gentechnik“ wurden im

vorliegenden Gesetzentwurf ebenso beriicksichtigt
wie die Ergebnisse von Beratungen der Arbeits-
gruppen Gentechnik im Bundesministerium fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz und
die im Rahmen des Begutachtungsverfahrens
eingelangten Stellungnahmen.

Die Arbeitsgruppen behandelten im wesentlichen
die Themenbereiche:

— Definitionen im Gentechnikgesetz

— Anwendung gentechnisch verinderter Mikro-
organismen in geschlossenen Systemen

— Freisetzung gentechnisch verinderter Orga-
nismen und Inverkehrbringen

— Genanalyse und Gentherapie

— Gentechnikkommission und Partizipation der
Offentlichkeit

Die Arbeitsgruppen setzten sich aus Vertretern
der betroffenen Ressorts, der Sozialpartner, der
einschligigen Wissenschafts- und Wirtschaftszwei-
ge, Biirgerinitiativen und Selbsthilfegruppen zusam-
men. Auch an dieser Stelle sei den Mitgliedern der
Arbeitsgruppen nochmals fiir ihren Arbeitseinsatz,
thr Engagement und ihre Diskussionsbereitschaft
gedankt.

Dem deutschen Gentechnikgesetz und den
Ergebnissen eines diesbeziiglichen Hearings des
‘Ausschusses fir Forschung, Technologie und
Technikfolgenabschitzung des Deutschen Bundes-
tags sowie den derzeit in parlamentarischer
Behandlung stehenden Vorschligen zu Anderun-

gen der gesetzlichen Regelungen in Deutschland

(Gentechnikgesetz-Novelle 1993) und der Schwei-
zer Storfallverordnung wurden besondere Auf-
merksamkeit geschenkt.

Bei der Regelung sozialer und ethischer
Probleme wurden vor allem die Vorschlige des
Bioethik-Komitees des Europarats (CAHBI), aber
auch die entsprechernden norwegischen und
hollindischen Gesetzentwiirfe und der englische
»Report of the Committee on the ethics of Gene
Therapy” (London 1992) beriicksichtigt.

Bei der Analyse der rechtlichen Rahmenbedin-
gungen von Arbeiten mit GVO und Anwendungen
der Gentechnik einschliellich den daraus folgenden
Konsequenzen stellte die Studie ,Gentechnologie
im Osterreichischen Recht®, die von Universitits-
professor Dr. Theo Ohlinger (Universitit Wien) im

" Auftrag des Bundesministeriums fiir Wissenschaft

und Forschung erarbeitet worden ist, eine

besondere Hilfe dar.
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Im Rahmen des Begutachtungsverfahrens lang-
ten mehr als 100 Stellungnahmen zum Entwurf des
Gentechnikgesetzes ein. Neben den Stellungnah-
men der Behérden prizisierter besonders Gruppen
aus Industrie und Wissenschaft, kirchliche Organi-
sationen sowie Gruppen aus dem Arbeitnehmer-,
Tierschutz-, Sozial- und Umweltbereich ihren
Standpunkt.

Wie schon in den Diskussionen zuvor, zeigten
die Stellungnahmen erneut die duflerst unterschied-
lichen Standpunkte.

Besonders die Stellungnahmen des Bundesmini-
steriums fir wirtschaftliche Angelegenheiten und
des Bundesministeriums fiir Wissenschaft und
Forschung empfahlen eine Riicknahme stringenter
und zu biirokratisch angesehener Bestimmungen
bei der behdrdlichen Genehmigung gentechnischer
Arbeiten, wihrend in den Stellungnahmen des
Bundesministeriums fir Umwelt, Jugend und
Familie und des Bundeskanzleramtes zu einer
strengen Kontrolle und Uberwachung gentechni-
scher Arbeiten geraten wurde.

Umwelwerbinde beklagten einen zu geringen
Schutz vor Gefahren eines Gentransfers aus
gentechnisch verinderten Organismen. Die Indu-
strie bezeichnete die vorgelegten Bestimmungen
einheitlich als tberdeterminiert. Besonders die
vorgesehene Parteienstellung im Zusammenhang
mit dem Anhé&rungsverfahren erregte Kritik.

Ebenso empfahlen Vertreter von wissenschaftli-
chen Instituten oder Organisationen, die in ihren
fachlichen Arbeiten ua. auch gentechnische Me-
thoden beniitzen, eine Lockerung und Beschleuni-
gung der behordlichen Zulassungsbestimmungen,
wihrend Vertreter anderer fachlicher Richtungen
in den vorgesehenen Bestimmungen einen gelun-
genen Kompromiff sahen, die Wissenschaft nicht
zu behindern, aber dabei doch eventuelle Risken
auszuschlieflen.

Die Stellungnahmen von kirchlichen sowie von
sozial orientierten Organisationen bezogen sich
vorwiegend auf die Aufnahme von Regelungen fiir
humanmedizinische Anwendungen der Gentechnik,
wie insbesondere der Genanalyse und Gentherapie.

Wesentliche Elemente der Regelung

Die Gentechnikkommission als
Kommunikation und Regelung von Arbeiten mit
GVO, Freisetzung von GVO, Inverkehrbringen von
Erzeugnissen sowie Genanalyse und Gentherapie
am Menschen

Die Gentechnikkommission und ihre wissen-
schaftlichen Ausschiisse nach dem Modell der
Deutschen Zentralen Kommission fiir die Bio-
logische Sicherheit (ZKBS) sollen Entscheidungs-
hilfen fiir die Behérde bei der Beurteilung von
Einstufungen und Sicherheitsmafinahmen sein.

Basis fiir die .

Zwecks Beriicksichtigung ethischer Anforderungen
ist ‘ein Ethiker in den fiir Humananwendungen
zustindigen Ausschiissen zuzuziehen.

Eine entscheidende Rolle haben die wissen-
schaftlichen Ausschiisse der Gentechnikkommission
bei der Ausarbeitung und der Aktualisierung von
Verordnungen (zB  Sicherheitseinstufung  von
Organismen, Kriterien fiir Freisetzungen). Diese
Verordnungen sollen ebenso wie das von den
wissenschaftlichen Ausschiissen der Gentechnik-
kommission zu erstellende Gentechnikbuch eine
rasche Anpassung an den Stand von Wissenschaft
und Technik und entsprechende Flexibilitit bei der
rechtlichen Regelung ermoglichen.

Ein mogliches Problem fiir die Arbeit der
wissenschaftlichen Ausschiisse der Gentechnikkom-
mission stellt die Gefahr des Verzettelns durch
undifferenzierte Behandlung vieler Routinefille mit
keinem oder geringem Risiko dar. Die Arbeiten
dieser Ausschiisse sollen sich daher auf eine
intensive Befassung mit Arbeiten mit GVO
héherer Sicherheitsstufen sowie mit Antrigen fir
Freisetzungen zum Inverkehrbringen befassen.

Sicherheitsinstrumente: Integration von .firmen-,
institutsinternen und behérdlichen bzw. offentli-
chen Kontrollen

Im vorliegenden Gesetzentwurf werden beson-
ders die firmen- und institutsinternen Sicherheits-
instrumente durch die Regelung der
Verantwortung von Betreiber (Letztverantwor-
tung), Projektleiter, Beauftragten der biologischen
Sicherbeit und Komitee fiir biologische Sicherheit
gefordert. Die Sicherheitsaufgaben der Behorde
bestehen in der Priifung der Anmeldungen und
Antrige von Arbeiten mit GVO, Freisetzungen und
Inverkehrbringen von gentechnischen Erzeugnissen
(Einstufung und Sicherheitsmafinahmen, Kenn-
zeichnung und Verpackung), in der Priifung von
Aufzeichnungen, der Kontrolle bei der Uber-
wachung (Monitoring) und der Kontrolle von
potentiell schidlichen Auswirkungen gentechni-
scher Anwendungen auf Gesundheit und Umwelt
sowie bei der Erarbeitung von Mafinahmen im
Falle von Unfillen (insbesondere die Regelung der
Kooperation des Betreibers mit zB der lokalen
Feuerwehr).

Eine wesentliche Rolle spielen die Gentechnik-
kommission und ihre. wissenschaftlichen Ausschiisse
bei der Wahrung der Sicherheit von Gesundheit
und Umwelt in ihrer Funktion als sachverstindiges
Beratungsgremium fiir die Behérde im Vollzug und

"bei der Ausarbeitung und Aktualisierung von

detaillierten Vorschriften. Die Offentlichkeit ist in
die Sicherheitskontrolle durch das Instrument der
Anhorung in die behordlichen Verfahren einge-
bunden. .
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Um in Osterreich eine nach internationalen
Mafistiben wissenschaftlich hochstehende Sicher-
heitsforschung mit ausreichender Kapazitit zu
initileren, wird die umfassende Foérderung der

Sicherheitsforschung vorgeschlagen. Dabei sollen

sich im Zuge von Forschungsarbeiten auch jene
technisch anspruchsvollen Methoden etablieren,
welche fir den Nachweis von gentechnisch
verinderten Organismen notwendig sind. Ein
wichtiger Aspekt in der Risiko- und Sicherheits-
forschung ist der Zusammenhang zwischen natur-
wissenschaftlich-angewandter und  &8kologischer
Forschung. Die Miteinbezichung der Okosysteme
in die Wechselwirkung mit gentechnisch verinder-
ten Organismen stellt einen weiteren Schwerpunkt
in der Risikoforschung dar. Die technischen

Maeglichkeiten und die Erkenntnisse iiber Lang-.

zeitauswirkungen sollen bei der Uberwachung und
beim Monitoring im Rahmen des Vollzugs des
Gentechnikgesetzes ih Anspruch genommen wer-
den.

Einhaltung ethischer Grundsitze

Im Verlauf der Diskussion zu einem Gentechnik-
gesetz wurden von verschiedenen Seiten zahlreiche
ethische Forderungen gestellt und die zu ihrer
Durchsetzung notwendigen normativen Verfahren
verlangt.

Der aus dem Jahre 1867 stammende Oster-
reichische Grundrechtskatalog enthilt keinen um-
fassenden Personlichkeitsschutz, insbesondere -auch
kein Grundrecht auf Wahrung der Menschen-
wiirde. Bei der geplanten Neufassung des Grund-
rechtskataloges soll die Schaffung eines solchen
Grundrechtes aber im Mittelpunkt der Uber-
legungen stehen. Die FEinbeziehung ethischer
Uberlegungen trifft alle, die mit der "Materie
befaflt sind.

Die Menschenwiirde wird besonders durch das
Verbot des Eingriffes in die menschliche Keimbahn
sowie durch einschrinkende Bestimmungen fiir dié
Durchfithrung von Genanalysen am Menschen
geschiitzt. Besonders geregelt sind Genanalysen
am Menschen im Zusammenhang mit der Fest-
stellung einer Pridisposition fir eine Krankheit,
der Feststellung eines Ubertrigerstatus, der Dia-
gnose einer manifesten Erkrankung und der
Vorbereitung und Kontrolle des Therapieverlaufs.

Im Rahmen einer somatischen Gentherapie ist
ein Eingriff nur zulissig, wenn er zum Zweck der
Therapie oder der Verhiitung schwerwiegender
‘Erkrankungen des Menschen oder zur Etablierung
hierfiir geeigneter Verfahren nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik durchgefithrt wird.
Eingriffe in das Erbmaterial der Keimbahn sind
auch in diesem Zusammenhang verboten.

Vorgesehen sind weiters die Zulassung von
Einrichtungen zur Durchfithrung von Genanalyse
und Gentherapie am Menschen, Beratungspflichten

in bestimmten Fillen, vor und nach einer
Genanalyse am Menschen in besonders schutz-
wiirdigen Fillen sowie der Schutz genetischer
Daten. ' ’

Die Erreichung des Schutzzieles der Menschen-
wiirde soll im Rahmen der durchzufilhrenden
Verfahren durch die Beiziehung eines Ethikers in
dem zustindigen wissenschaftlichen Ausschuff der
Gentechnikkommission gewihrleistet sein.

Ebenfalls wurde die Herstellung von transgenen
Wirbeltieren und Arbeiten mit transgenen Wirbel-
tieren geregelt. Die Durchbrechung der Artgrenze
ist nur zu Zwecken der Biomedizin und der
entwicklungsbiologischen Forschung zulissig. Eine
Doppelregelung wird dadurch vermieden, dafl eine
Genehmigung durch die nach dem Tierversuchs-

_gesetz 1988 zustindige Behorde die nach diesem

Bundesgesetz erforderlichen Anmeldungen von
Arbeiten mit transgenen Wirbeltieren ersetzt.

Information der Offentlichkeit und deren Fin-
bezichung in die Uberwachung

Die Information besonders betroffener Kreise
der Offentlichkeit wird durch ihre Integration in
die Gentechnikkommission gesichert. Bei erstma-
ligen Arbeiten mit GVO hoherer Sicherheitsstufen
und bei Freisetzungen sowie bei weiteren Arbeiten
mit GVO hoherer Sicherheitsstufen ist die
Anhorung von Finwendern durch die Gentech-
nikkommission im Rahmen: des Ermittlungsverfah-
rens vorgesehen. Ebenso -geregelt wird " die
sicherheitsrelevante Information der Offentlichkeit
bei Arbeiten mit GVO und Freisetzungen durch
die Kundmachung der Antrige auf Genehmigung
im Falle der anh&rungspflichtigen Arbeiten im
~Amtsblatt der Wiener Zeitung® und in zwel
ortlichen Tageszeitungen sowie die Information
der Anrainer und das Erteilen von Verhaltens-
maflregeln fir den Unfallsfall.

Konsequenzen aus den internationalen Erfahrungen
bei Arbeiten mit GVO in niederen Risikoklassen

Die deutlich unterschiedlichen Anforderungen
an Sicherheitsmafinahmen bei Arbeiten mit GVO
verschiedener Sicherheitsstufen bedingen die Not-
wendigkeit' eines stirkeren Differenzierens bei
Risikogruppen. Als Vorbild dienen hiefiir die
Einteilung der Organismen nach den NIH-
Guidelines sowie die Differenzierung von Organis-
men im Deutschen Gentechnikgesetz und in der
Schweizer Stérfallverordnung. Dabei werden vier
Gruppen unterschieden: Arbeiten mit GVO mit
keinem, mit geringem, mit mifligem und mit
hohem Risiko. Internationale Erfahrungen bei
Arbeiten mit GVO der Sicherheitsstufen 1 und 2
zeigen, dafl derartige Arbeiten unter Beachtung der
international  iiblichen  Sicherheitsvorkehrungen
durchwegs sicher durchgefithrt werden kénnen.
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Das "Restrisiko scheint bei derartigen Arbeiten
somit kleiner als noch vor mehreren Jahren
angenommen wurde.

Gibt es bei Arbeiten mit GVO in geschlossenen
Systemen eine bereits international iibliche starke
Differenzierung der Arbeiten nach Sicherheits-
stufen, so sind derartige Unterscheidungen fiir die
Freisetzung gentechnisch verinderter Organismen
noch nicht erarbeitet. Auch soll -fiir Freisetzungen
das Prinzip der Einzelfall-Entscheidung sowie das
Prinzip der swufenweisen Freisetzung gelten.
Allerdings soll im Falle der besonderen Sicherheit
eines freizusetzenden GVO die Freisetzung nach
einem vereinfachten behérdlichen Verfahren mog-
lich sein.

Kompetenzen

Da die Gentechnik potentiell geeignet ist, die
Gesundheit des Menschen sowohl unmittelbar als
auch mittelbar iiber die Umwelt zu gefihrden und
solche Gefahren in mehreren Verwaltungsberei-
chen auftreten konnen, ist die Zustindigkeit des
Bundes zur Erlassung dieses Gesetzes gemiff dem
Kompetenztatbestand ,,Gesundheitswesen” (Art. 10
Abs. 1 Z 12 B-VG) gegeben.’ Des weiteren griindet
sich dieser Entwurf auf die Kompetenztatbestinde,
Angelegenheiten der Gewerbes und der Industrie
(Art. 10 Abs. 1 Z 8 B-VG), Wasserrecht (Art. 10
Abs. 1 Z 10), Hochschulwesen (Art. 14 Abs. 1 B-
VG) sowie Luftreinhaltung und Abfallwirtschaft,
soweit diese Angelegenheiten gemifl Art. 10 Abs. 1
Z 12 B-VG dem Bund zugewiesen sind.

Im Hinblick auf das vorrangige Schutzziel der
Gesundheit des Menschen und seiner Nachkom-
menschaft und unter Bedachtnahme auf die
Bestimmungen des  Bundesministeriengesetzes
1986 in der Fassung BGBL Nr 45/1991 ist in der
Vorbereitung und in der Vollziehung die federfiih-
rende Zustindigkeit des Bundesministers fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz sowie
die Zustindigkeit des Bundesministers fiir Wissen-
schaft und Forschung gegeben. '

Finanzielle Auswirkungen

Mit der Vollzichung dieses Gesetzes werden
zusitzliche Kosten (Personal- und Sachaufwand)
verbunden sein, da eine umfassende rechtliche
Regelung der Gentechnik eine neue Staatsaufgabe
ist, die erstmals institutionalisiert und zu vollziehen
sein wird. )

Im Rahmen des im Gesetz vorgesehenen
Vollzuges durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz und
das Bundesministerium fiir Wissenschaft und
Forschung als zustindige Behérden lassen sich
derzeit die wichtigsten durchzufithrenden . Voll-
zugsaufgaben wie folgt zusammenfassen:

1. Einleitung des Verfahrens/Priifung der
Anmeldung bzw. des Antrages und der
dazugehorigen Unterlagen fiir Arbeiten mit
GVO (BMGSK + BMWE);

2. Ermittlungsverfahren inkl. fachliche Beurtei-
lung: Sicherheitseinstufung, Sicherheitsmaf}-
nahmen, Notfallplan, Unbedenklichkeit (§ -1
Z 1); Befassung der stindigen wissenschaft-
lichen Ausschiisse der GTK, eventuell
Anhorung (BMGSK, BMWE);

3. Nachforderungen; Bescheiderlassung, ande-
re behérdliche Entscheidungen (BMGSK,
BMWE);

4. Mitarbeit in der GTK: Beratung/Mitarbeit
bei der Erstellung des Gentechnikbuches;
Erarbeitung von Verordnungen; ]

5. Geschiftsstelle der Gentechnikkommission
(BMGSK);

6. Kontrollen, Aufsicht, Monitoring (BMGSK
+ BMWE); : :

7. legistische Weiterentwicklung des Gentech-
nikgesetzes (BMGSK);

8. zusitzlicher Vollzug nach EWR (BMGSK);

9. Zusammenarbeit mit internationalen Orga-
nisationen (BMGSK; BMWE);

10. Koordinationsaufgaben (BMGSK);

11. Férderung und Organisation der Sicherheits-
forschung (BMWE).

Fiir diese Arbeiten ist mit einem, Mehrbedarf an
Planstellen im Ausmafl von 5 A, 4 B und 4 D im
Bereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz und des Bundes-
ministeriums fiir Wissenschaft und Forschung zu
rechnen.

I. Personalaufwand

— BMGSK
Rechtsabteilung 1A 1B 1D
Fachabteilung 1A 1B 1D
Biiro der Gentech-
nikkommission 1A 1B 1D
— BMWF 2A 1B 1D

II. Sachaufwand

II. Sachaufwand bei
Beginn des Voll-

zuges BMGSK BMWF
Hardware 200 000 S 200 000 S
Software 200000 S ~ 200000 S
Materialien 100 000 S 100 000 S
Literatur 100 000 S 100 000 S
600 000 S 600 000 S
II. Sachaufwand
laufend BMGSK BMWF
Hardware-War- )
tung 40 000 S 40 000 S
Software 80 000 S 80 000 S
Literatur 60 000 S 60 000 S
Reisekosten 300000 S 100 000 S
480 000 S

280000 S
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IT1. Wissenschaftliche Grundlagen (Gutachten, For-
schung insbesondere Sicherheitsforschung)

BMGSK BMYWuF
2500 000S 1000000S

1. BESONDERER TEIL

Zu §1:

Das vorrangige Ziel dieses Gesetzes ist der
Schutz des Menschen vor gesundheitlichen Schi-
den, die durch den Finsatz der Gentechnik
entstehen konnen, durch die Gewihrleistung eines
hohen Mafles an Sicherheit. Das Gesetz zihlt
sowohl Schiden, die unmittelbar am Menschen
entstehen, als auch Gefahren, die mittelbar durch
gentechnische Anwendungen am Menschen auf-
treten konnten, als negative Auswirkungen auf -die
Sicherheit auf, die es zu verhindern gilt. Dabei ist
auch der Schutz vor Schiden, die durch gen-
technisch verinderte Organismen in der Umwelt
hervorgerufen werden, zum Regelungsumfang
dieses Gesetzes zu zihlen. Der Schutz der
Umwelt ist von entscheidender Bedeutung fiir die
Gesundheit des Menschen, da die Existenz und das
Wohlergehen des Menschen entscheidend von
seiner Umwelt abhingig sind und nicht aus-
zuschliefen ist, dafl fiir die Umwelt nachteilige
Auswirkungen des Einsatzes der Gentechnik auch
nachteilige Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit haben kénnen.

Der in Z 1 besonders erwihnte Schutz der
Okosysteme soll daher ebenfalls ein hohes Maf§ an
Sicherheit fiir Mensch und Umwelt durch Hintan-
haltung schidlicher Auswirkungen erméglichen.
Ob  Schidlichkeit vorliegt, ist dabel in jedem
Einzelfall génau zu priifen; nicht jede Veriinde-
rung mufl auch gleichzeitig schidlich sein.

Das Gesetz dehnt seinen Schutzzweck tiber die

bereits lebenden Menschen auch auf die kommen-
den Generationen aus. Es will daher nicht nur
Schiden vorbeugen, die das Individuum selbst oder
seine Leibesfrucht betreffen, sondern auch verhin-
dern, daf Schiden auftreten, welche sich auf die
Nachkommenschaft auswirken.

Als weiteres Ziel nennt das Gesetz die
Forderung der Anwendung der Gentechnik zum
Wohle des Menschen durch Festlegung eines
rechtlichen Rahmens fiir die Erforschung, Entwick-
lung und Nutzung der Gentechnik.

Zu § 2:

Diese Bestimmung legt den Anwendungsbereich
des Gesetzes fest.

Im Abs. 2 ist definiert, welche Verfahren einer
gentechnischen Verinderung nicht dem Anwen-
dungsbereich des Gesetzes unterliegen, wobei
allerdings jeweils die Voraussetzung gegeben sein
mufl, dafl diese Verfahren nicht den Einsatz

gentechnisch verinderter  Organismen und/oder
gentechnisch' verindeter Nukleinsiure vorausset-
zen.

Derartige Verfahren der Verinderung geneti-

schen Materials sind:

1. In-Vitro-Befruchtung als Methode der medi-
zinisch-unterstiitzten Fortpflanzung, bei der
die . Vereinigung von Eizellen und Samen-
zellen auBlerhalb des menschlichen Korpers
stattfindet.

2. Konjugation, Transduktion, Transformation
oder jeder andere natiirliche Gentransfer-
prozef}. Diese parasexuellen Mechanismen bei
Bakterien fihren zum Austausch von Erb-
material und unterscheiden sich untereinander
durch die Art der Ubertragung der Erbinfor-
mation. '

3. Polyploidie-Induktion und Elimination von
Chromosomen: Die Palyploidie-Induktion
stellt die Vervielfiltigung des Chromosomen-
satzes einer Zelle tiber die normale haploide
oder diploide Anzahl hinaus dar. Die
Amplifikation von Chromosomenbereichen
ist ein natiirlich vorkommender Prozefi, bei
dem in vielen eukaryotischen Zelltypen und in
unterschiedlichen Entwicklungsphasen zusitz-
liche Kopien eines chromosomalen Gens oder
NA-Abschnitts erzeugt werden.

4, Verfahren der ungerichteten Mutagenese:
Diese Verfahren zielen auf eine Erhdhung
der Raten von an sich natiirlich und spontan
erfolgenden genetischen Verinderungen ab,
wie zB die Behandlung von Organismen oder
Zellen mit chemischen Agenzien oder durch
Strahlung, spezifische Strefbedingungen oder
andere extreme Umgebungsbedingungen. Alle
durch Verfahren der ungerichteten Mutage-
nese erzielten genetischen Verinderungen
konnen somit auch auf natiirliche Weise
vorkommen. v

5. Zell- und Protoplastenfusion von pflanzlichen
Zellen sowie Fusion von Protoplasten- von
Mikroorganismen: Bei der Zell- und Proto-
plastenfusion von' pflanzlichen Zellen werden
keine gentechnisch verinderten Organismen
als Spender oder Empfinger verwendet. Die
Protoplastenfusion stellt eine ungerichtete
Geniibertragung dar. Mit Hilfe von physikali-
schen Methoden (Strahlen), chemischen oder
biologischen fusogenen Agenzien.(zB Sendai-
Virus oder zellwandlytische Enzyme wie
Zellulasen, Chitinasen und anderen Glukana-
sen) — zum Teil nach Entfernung der
Zellwinde — wird eine kiinstliche Ver-
schmelzung von Zellen herbeigefithrt. Me-
thoden wie Protoplastenfusionen stellen schon
seit lingerem herkémmliche Ziichtungstech-
niken dar. Das bedeutet, dafl auch derartige
Laborarbeiten, wie sie in der Pflanzenziich-
tung schon seit langem und derzeit Im
steigenden Umfang gebrauchlich sind (unge-
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zielte Mutagenese, Zell- und Protoplastenfu-

sionen, biotechnologische Methoden), nicht

unter die Bestimmung dieses Gesetzes fallen.

6. Erzeugung. somatisch-menschlicher oder so-
matisch-tierischer Hybridoma-Zellen, zB fiir
die . Produktion monoklonaler Antikérper.
Beim Umgang mit somatischen Hybridoma-
Zellen menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs gibt es keine erheblichen Unter-
schiede hinsichtlich der Bewertung méglicher
Risiken. Von den in Kulturen gewonnen
Zellen selbst geht kein Risiko hervor.

7. Selbstklonierung wird im Konsens mit der
Interpretation der EG und nach Bewertung
durch die ZKBS (Deutschland) als:

a) Verfahren der genetischen Verinderung,
wobei nicht-pathogene Organismen, die
unter natiirlichen Bedingungen unterein-
ander genetisches Material austauschen,
einschlieflich ihrer nicht-pathogenen, in
der Natur vorkommenden endogenen
Viren (Bakteriophagen) als Empfingeror-
ganismen verwendet werden,

b) Verfahren der genetischen Verinderung
soweit nur sogenannte technische Sequen-
zen (zB natiirliche und/oder synthetische
Oligonukleotide, Adaptoren oder Sequen-
zen der Art wie das Lac-Z-alpha-Phrag-

- ment im Empfingerorganismus verbleiben,
¢) Verfahren der Herstellung von Mutanten
durch Insertion von im Empfinger
genetisch inakiiven Nukleinsiure-Segmen-
ten und

d) Verfahren zur Herstellung von Mutanten
durch Deletion, Inversion und/oder
Amplifikation,

definiert (Berufsgenossenschaft Chemie, gen-

technisch verinderte Organismen, 1993).

Schliefilich bestimmt Abs. 3, dafl das Inverkehr-

bringen und die XKennzeichnung sowie das
Verwenden von Arzneimitteln gemiff § 1 Abs. 1
und Abs. 2 Z 1 des Arzneimittelgesetzes, das heifdt
von Arzneimitteln, die zur Anwendung am
menschlichen oder tierischen Koérper bestimmt
sind, auch wenn diese Arzneimittel GVO enthal-
ten oder aus solchen bestehen, nicht vom
Geltungsbereich  dieses Bundesgesetzes umfafit
sind. Dies entspricht der Rechtslage in der EG,
da die Artikel 11 bis 18 der Richtlinie 90/220/
EWG vom 23. April 1990 iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verinderter Organismen in
~ die Umwelt nach der Verordnung Nr. 2309/93
(EWG) des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln und zur Schaffung einer Europiischen
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln,
nicht fiir Human- und Tierarzneimittel gelten, die
genetisch verinderte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen. Diese VO des Rates tritt

gleichzeitig mit dem fiir dieses Bundesgesetz
geplanten Termin (1. Jinner 1995) in Kraft.

Zu § 3:

Die hier genannten Grundsitze sind von der
Behorde bei der Vollziehung des Gesetzes -zu
beachten. Sie sind beispielsweise bei den von ihr
durch Verordnung zu erlassenden Sicherheits-
mafinahmen (§ 12) die wesentliche Handlungsan-
leitung. Dadurch ist es auch entbehrlich, bei jeder
in Frage kommenden Bestimmung des Gesetzes
diese Handlungsparameter anzufiihren.

Z 1 stellt die Sicherheit gemafl §1 Z 1 in den
Vordergrund und somit den Schutz der Gesundheit
des Menschen und seiner Nachkommenschaft
sowie der Umwelt als primires Schutzgut dar.

Z 2 macht Kklar,
vorrangigen Zieles der Sicherheit die einschligige
Wissenschaft und Forschung nicht unverhiltnis-
miflig behindert werden darf. Chancen und Risken
der Entwicklungsmoglichkeiten sollen vielmehr
anerkannt und Wissenschaft und Technik zu
weiteren Arbeiten auf diesem zukunftsweisenden
Gebiet ermuntert werden.

Z 3 bestimmt, daf im Hinblick auf potentielle
Gefahren die Freisetzung von gentechnisch verin-
derten Organismen nur stufenweise und nur dann
erfolgen darf, wenn auf Grund von einschligigen
Erfahrungen davon auszugehen ist, dafl eine
Gefihrdung von Mensch und Umwelt auszuschlie-
Ben ist.

dal bei Wahrung des

49von 73

Z 4 legt fest, dafl in Vollziehung und nach -

Maflgabe dieses Gesetzes auch die Information
und Mitwirkung der Offentlichkeit sicherzustellen
ist.

Z 5 definiert ein ethisches Prinzip, wonach bei

der Durchfilhrung von Genanalysen und Genthe- -

rapien am Menschen auf die Wahrung der
Menschenwiirde Bedacht zu nehmen ist. Indivi-
dualitit gehdrt zum Wesen des Menschen und ist
Bestandteil seiner Wiirde, die vor Verletzung zu
schiitzen ist. Der grundrechtliche Schutz der
Wiirde und der Integritit der Person ist ein
ethisches Postulat.

Zu § 4:

§ 4 enthilt die zum Verstindnis des Gesetzes
erforderlichen Begriffsbestimmungen. Diese sind
zum Teil aus den EG-Richtlinien 90/219/EWG
und 90/220/EWG iibernommen bzw. entsprechen
den Ergebnissen einer eigens dafiir gebildeten
Unterarbeitsgruppe sowie Anregungen aus dem
Begutachtungsverfahren.

Z 1 enthilt eine Definition des Organismus.
Viren, Viroide und Plasmide wurden zusitzlich in
die Definition des Organismus aufgenommen, um
klarzumachen, daff im Sinne dieses Gesetzes nicht
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nur zellulire Einheiten, zB Zellen, sondern auch
unter natiirlichen Umstinden (infektions- und
vermehrungsfihige) subzellulire Einheiten unter
den Organismusbegriff fallen.

Z 2 definiert den Mikroorganismus: Zu den
Mikroorganismen zihlen Bakterien, Viren, be-
stimmte Algen sowie einige Eukaryonten (Pro-
tozoen, Pilze), im Sinne dieses Bundesgesetzes aber
auch kultivierte tierische und pflanzliche Zellen.

Z 3 definiert den gentechnisch verinderten
Organismus und macht dabei klar, wo die
Grenzen des Arbeitens mit GVO im Sinne dieses
Gesetzes gegeniiber jenen Anderungen des geneti-
schen Materials, die durch natiirliche Abliufe oder
konventionelle Methoden der Genetik und Mole-
kularblologle hervorgerufen wérden, verlaufen.

Z 4 legt den Umfang von Arbeiten mit GVO fest
und definiert die Grenze zwischen einer gen-
technischen Arbeit mit GVO und einer Arbeitsreihe
mit GVO. Von einer Arbeitsreihe mit GVQO wird

nur in der Sicherheitsstufe 2 gesprochen, da fiir .

weitere Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 keine
Anmeldung erforderlich ist.

Unter Arbeiten mit GVO ist primir die
Herstellung gentechnisch verinderter Organismen
zu verstehen, in. weiterer Folge aber auch die
Verwendung, Vermehrung, Lagerung, Zerstdrung,
Entsorgung und der innerbetriebliche Transport
von GVO, soweit hierbei noch keine Genehmigung
fir die Freisetzung oder das Inverkehrbringen
erteilt wurde.

Z 5 zihlt zu den Arbeiten mit GVO auch den
innerbetrieblichen Transport von GVO, der nicht
zwangsliufig nur dann stattfindet, wenn er inner-
halb eines Gebiudes vorgenommen wird; auch die
Befsrderung eines GVO von einem Gebiude in ein
anderes kann gegebenenfalls als innerbetrieblicher
Transport angesehen werden; wesentlich dabei ist,
dafl derselbe Betreiber Absender und Empfinger ist
und der Transport so stattfindet, dafl eine stindige
Uberwachung des Transportvorganges bei gleich-
zeitig einsatzbereiten betriebseigenen Sicherheits-
vorkehrungen erfolgt.

Z 6 definiert die gentechnische Anlage als 6rtlich
gebundene Einrichtung, die zur Durchfiihrung von
Arbeiten mit GVO in einem oder mehreren
geschlossenen Systemen bestimmt ist.

Die Definition der gentechnischen Anlage ist so
gewihlt, dafl darunter auch ein zusammengehs-
riger Komplex mehrerer Anlagen (im engeren Sinn,
also Labors usw.) verstanden werden kann. So ist
es auch dcnkbar, dafl Labors mehrerer Universi-

tdtsinstitute eine einzige gentechnische Anlage
bilden.

Z 7 definiert das geschlossene System.

Die Geschlossenheit des Systems wird durch
physikalische, chemische bzw. biologische Ein-
schlieBungsmafinahmen erzielt. Der Kontakt der
verwendeten Organismen mit der Auflenwelt ist
auszuschlieSen bzw. zu minimieren, mit dem Ziel,
eine unkontrollierte Vermehrung der GVO in der
Auflenwelt zu verhindern. Bei der Arbeit mit
Organismen niedriger Gefahrenstufen liegt der
Schwerpunkt der Beschrinkung bei den biologi-
schen Sicherheitsmafinahmen.

Z 8 definiert den Stand der Technik.

Die besonders rasche Anderung der Entwicklung
auf dem Gebiet der Gentechnik erfordert die
Mboglichkeit einer laufenden Anpassung des
Normenbestandes an die jeweils neuesten Erkennt-
nisse. Um nun die Flexibilitit des Gentechnikge-
setzes bei gleichzeitiger Rechtssicherheit und unter
mbglichst geringem Verfahrensaufwand zu ge-
wihrleisten, wurde iiberall, wo die mafigeblichen
Beurteilungskriterien dem permanenten Fortschritt
der Erkenntnisse unterliegen, der Verordnungsweg
gewihlt bzw. die Méglichkeit eines objektivierten
Sachverstindigengutachtens der wissenschaftlichen
Ausschiisse der Gentechnikkommission im Rahmen
des Gentechnikbuches (vgl. § 99) eroffnet. Nur
derart flexible Regelungssysteme ermdglichen eine
rasche  Anpassung der Gentechnikvorschriften an
den Stand der Technik.

Die Z 9 und 10 definieren Arbeiten im kleinen
bzw. groflen Mafistab und legen fiir jede Sicher-
heitsstufe eine Begrenzung der Arbeiten mit GVM
an Hand der Kulturvolumina fest. Das Gesamtri-
siko ist von den Mengen abhingig, in welchen
Mikroorganismen verwendet werden. Das Volu-
men bei der Verwendung von Mikroorganismen
der Risikogruppen 3 und 4 ist gegeniiber Mikro-
organismen der niedrigeren Risikogruppen deutlich
herabgesetzt, um dem erhdhten Risiko angemessen
Rechnung zu tragen.

Die Z 11 und 12 definieren den Begriff des
Unfalls, der je nachdem, ob der Unfall bei einer

_Arbeit mit GVO im geschlossenen System oder im
 Zuge einer Freisetzung geschieht, was jeweils

unterschiedliche Auswirkungen mit sich bringt.

Bei Arbeiten im geschlossenen System sind

besonders das Personal, das mit diesen Arbeiten
betraut ist, sowie unmittelbare Anrainer durch
einen Unfall direke gefihrdet. Bei Unfillen, die im
Rahmen von Freisetzungen entstehen, ist das
Risiko zumeist durch eine unkontrollierte Vermeh-
rung tber das Versuchsgeldnde hinaus begriindet.

Zum Begriff des Anrainers vgl. Erl. zu § 11.

Z 13 definiert den Begriff des Vektors. Als
biologische Trigermolekiile gelten zB ein Plasmid,
ein Cosmid, ein Phasmid oder ein Phade. Die
Bewertung von Vektoren oder Angaben zur
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Charakterisierung  beinhalten: Groéfle, Replikon,
genetische Marker, Promotoren, Wirt, Kopienzahl
und Mobilisierbarkeit.

Z 14 definiert, was unter einem transgenen Tier
zu verstehen ist. Als transgene Tiere werden solche
Tiere bezeichnet, bei denen fremde Nukleinsiure-
Sequenzen in das Genom integriert wurde oder
Nukleinsiure-Sequenzen aus dem Genom entfernt
wurden. Die Herstellung transgener Tiere zu
Zwecken der Biomedizin stellt zB eine Moglich-
keit dar, menschliche Erkrankungen in einem
biologisch funktionellen Modell darzustellen und
damit die Grundlagen fiir die Behandlung derar-
tiger Erkrankungen zu schaffen. Auch die Produk-
tion menschlicher Proteine durch Einbringen
menschlicher * Gene in hoéhere Tiere (,Gene-
farming®) bedeutet eine Verwendung transgener
Tiere und ist damit eine Arbeit mit GVO.

Z 15: Ein Beispiel fiir eine Anwendung von
GVO an Tieren ist die Impfung eines Tieres mit
einer gentechnisch verinderten Lebendvakzine.

Z 16 Arbeiten mit GVO zu Entwicklungszwek-
“ken dienen der Entwicklung von Produktions-
verfahren und Steigerung der Effizienz. Die
Definition umfafit alle Arbeiten mit GVO zu
Entwicklungszwecken bis zur Markteinfithrung des
Produkts bzw. bis zur ersten Registrierung des
Produktes, sofern diese zeitlich vorausgehen. Beim
Testen von Effizienzsteigerungen muf} teilweise der
grofle Maflstab angewandt werden, um einen
sicheren Vergleich mit Bedingungen in der
Produktion zu erméglichen. Arbeiten zu Entwick-
lungszwecken sind vor allem auch notwendig um
Registrierungsvoraussetzungen  nach  anderen
Rechtsvorschriften (AMG) zu erfiillen.

Z 17 definiert den Betreiber. Bei ihm liegt die
Letztverantwortung fiir alle Arbeiten mit GVO
oder Freisetzungen. Betreiber kann eine natiirliche
oder juristische Person sein oder eine Personenge-
sellschaft des Handelsrechtes, also eine Offene
Handelsgesellschaft (OHG) oder Kommanditge-
sellschaft (KG) oder eine Erwerbsgesellschaft, die
unter threm Namen eine gentechnische Anlage
betreibt oder Arbeiten mit GVO oder Freisetzun-
gen durchfiihrt. Beziiglich der Labors in Univer-
sitiiten bestimmt sich nach dem UOG, wer der
Betreiber ist.

Z 18 umschreibt die biologischen Sicherheits-
mafinahmen. Dabei werden Sicherheitsvektoren,
Sicherheitswirtsstimme und anerkannte biologische
Sicherheitsmafinahmen verwendet. Sicherheitswirts-
stimme werden fiir die Vermehrung von Klonie-
rungsvektoren und die Produktion heterologer
Proteine in Mikroorganismen verwendet, bei
denen ein lingerfristiges Uberleben auflerhalb der
Laborbedingungen ausgeschlossen werden kann.

Z 19 definiert die Freisetzung, bei der gezielt
gentechnisch verinderte Organismen ins Freiland
entlassen werden.

Z 20 definiert das Inverkehrbringen als Abgabe
von Erzeugnissen, die aus GVO bestchen oder
solche enthalten, an Dritte und das Einfiihren nach
Osterreich, soweit diese Erzeugnisse nicht zu
Arbeiten mit GVO in gentechnischen Anlagen
bestimmt sind, nicht Gegenstand einer. genehmigten
Freisetzung sein sollen und nicht fiir wissen-
schaftliche Zwecke einschliefllich klinischer Prii-
fungen bestimmt sind. Als wissenschaftlicher Zweck
gilt hierbei auch die Durchfithrung einer klinischen
Priifung.- :

Z 21 definiert die Keimbahn. Dieser Begriff
entspricht dem im FMedG verwendeten Begriff der
Keimzellbahn. Die Eigenschaften der nichsten
Generationen werden iiber die Keimbahn weiter-
vererbt.

Z 22 definiert die Genanalyse. Genanalysen sind
molekulargenetische Studien an ausgewihlten
Chromosomen, Genen oder. DNA-Abschnitten,
deren Ziel es ist, Mutationen innerhalb des Gens
oder des Genoms zu untersuchen.

Dazu zihlen zB- die Zuhilfenahme von Gen-
sonden, etwa bei der In-situ-Hybridisierung, oder
die Polymerase Chain Reaction (PCR). Nicht dazu
zihlen zB mikroskopische Untersuchungen von
Chromosomen.

Z 23 definiert die somatische Gentherapie am
Menschen. Die somatische Gentherapie ist die
Anwendung des somatischen Gentransfers, dh. der
Ubertragung isolierter Gene oder Genomabschnitte
auf spezialisierte Kérperzellen.

Zu § 5:

Die Sicherheitseinstufung einer Arbeit mit GVO
erfolgt nach dem Vorbild der NIH-Richtlinien
(Guidelines on research involving recombinant
DNA-molecules), des deutschen Gentechnikgeset-
zes und der Schweizer Storfallverordnung. Die
Sicherheitsstufen 1 bis 4 einer Arbeit mit GVO sind
nach ihrem Gefihrdungspotential differenziert.

Zu § 6:

Die Sicherheitseinstufung erfolgt nach den
Vorgaben der EG-Richtlinie 90/219/EWG. Die
Pflicht des Betreibers hierzu (Abs. 1) stellt klar,
dafl vor Aufnahme der Arbeiten er sich selbst tiber
das Gefahrenpotential seiner kiinftigen Titigkeit im
klaren sein mufl. Diese Pflicht ist fiir sein weiteres
Verhalten gemidfl diesem Gesetz ebenso von
Bedeutung wie fiir allfillige spitere strafrechtliche
und zivilrechtliche Verfahren.
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Abs. 2 legt fest, hinsichtlich welcher Faktoren die
Zuordnung eines GVO zu einer Risikogruppe
durchgefiihrt werden mufl. Maflgeblich fir diese
Beurteilung ist der Stand von Wissenschaft und
Technik.

Unter dem dabei genannten Begriff ,Genpro-
dukte® sind zB Proteine zu verstehen, die direkt
oder auch auf unbeabsichtigte Weise aus rekombi-
nanten GVO gewonnen werden.

Abs. 3 legt die Voraussetzungen fest, unter -
denen die Zuordnung eines GVM zur Risikogrup- -

pe 1 zulissig ist; differenziert wird dabei zwischen
Arbeiten im kleinen und im groflen Mafistab. Bei
Arbeiten im kleinen Mafistab werden oft auch
Techniken beniitzt, bei denen grofle Mengen nicht
bekannter Nukleinsiuren von einem Spender- in
einen Empfingerorganismus iibergefithrt werden.
In die Gesamtbeurteilung des GVO miissen
deshalb Spender- und Empfingerorganismus auf-
genommen werden.

Bei Arbeiten im groflen Mafistab miissen die in
den Empfingerorganismus ibergefithrten Nukle-
insiuresequenzen bereits gut bekdnnt sein. Bei
einer etwaigen Pathogenitit des Ausgangsorganis-
mus kann der GVO dennoch in die Stufe 1
eingestuft werden, wenn die iibertragenen Nukle-
insiuren keine pathogenen Eigenschaften iber-
tragen.

Abs. 4 regelt die Zuordnung von GVM zu den
Risikogruppen 2, 3 und 4; maflgeblich fiir diese

Beurteilung ist der Stand von Wissenschaft und
Technik.

Abs. 5 gibt die Voraussetzungen an, unter denen
transgene Pflanzen und Tiere der Risikogruppe 1
zugeordnet werden diirfen; eine weitere Unter-
teilung von transgenen Pflanzen und Tieren in
hohere Sicherheitsstufen ist zur Zeit noch nicht
Stand von Wissenschaft und Technik. Abs. 6 regelt
di¢ Sicherheitseinstufung bei Arbeiten vom GVO
an Txeren

Abs. 7 legt fest, daf bei der Sicherheitseinstu-
fung durch die Verwendung biologischer Sicher-
heitsmafinahmen eine Rickstufung in eine
niedrigere Sicherheitsstufe moglich ist, als es der
Risikogruppe des GVO entspricht.

Biologische Sicherheitsmafinahmen, wie das
biologische Containment, stellen besonders bei

Arbeiten mit GVO der niederen Gefahrenklassen

eine entscheidende Form der EinschlieBung dar.

Die Entwicklung derartiger biologischer Sicher-
heitsmafinahmen hat maflgeblich zum sicheren
Arbeiten mit GVO beigetragen. Die Verwendung
von Sicherheitsgenen kann als eine weitere
erwiinschte biologische Sicherheitsmafinahme an-
geschen werden. Dabei handelt es sich um
zusitzlich eingefiigte Gene, die direkt oder

indirekt durch spezielle Mafinahmen die Uber-
lebensfihigkeit des Organismus unter besmmmten
Bedingungen regulieren.

Abs. 8 legt die Pflicht des Betreibers fest, die
Sicherheitseinstufung schriftlich festzuhalten und
zu begriinden und, sofern dabei mit gentechnisch
verinderten Mikroorganismen gearbeltet wird,
auch den Maflstab anzugeben.

Zu§7:

Diese Bestimmung sieht die Maoglichkeit eines
Feststellungsverfahrens zur Sicherheitseinstufung
einer bestimmten Arbeit mit gentechnisch verinder-
ten Organismen im Einzelfall vor. Das Verfahren
kann bei Vorliegen von Zweifel an der Richtigkeit
der Einstufung sowohl vom Betreiber selbst als auch
von der Behorde initilert werden. Da genaue
Kriterien fiir die Festlegung der Sicherheitseinstu-
fung und die Zuordnung von Spender- und
Empfingerorganismen sowie Beispicle fir die
Zuordnung von Spender- und Empfingerorganis-
men zu Risikogruppen durch Verordnung fest-
zulegen sind, werden diese Feststellungsverfahren
voraussichtlich Einzelfille bleiben.

Zy § 8:

Um eine der rasch fortschreitenden Entwicklung
der ‘Gentechnik entsprechende Flexibilitit auch auf
rechtlicher Ebene zu gewihrleisten, wurde fiir die
Festlegung allgemeiner Kriterien fiir die Sicher-
heitseinstufung und die- Zuordnung von Spender-
und Empfingerorganismen zu Risikogruppen der
Verordnungsweg gewidhlt. In einer Verordnung
nach § 8 sind auch Beispiele fiir die Zuordnung
von Spender- und Empfingerorganismen zu
Risikogruppen festzulegen.

Die wissenschaftlichen Ausschiisse der Gentech-
nikkommission (vgl. V. Abschnitt) sind auf Grund
des in ihr konzentrierten Sachverstandes befihigt,
hier inhaltliche Kriterien vorzuschlagen.

Zu§9:

Die Erhaltung der natiirlichen - Arten ist ein
besonders wichtiges Anliegen bei der Wahrung der
Funktion von Okosystemen. ,Unter Art oder
Spezies werden Populationen von Individuen
zusammengefaflt, die in wesentlichen Merkmalen
des Baues wie der Funktion ibereinstimmen und
zu dem unter sich eine fertile Fortpflanzungsge-
meinschaft bilden kénnen, wobei die arttypischen
Merkmale auch ihre Nachkommen charakterisie-
ren“ (E. Hadorn und R. Wehner, Allgemeine
Zoologie, 19. Auflage). Arbeiten zur Herstellung
von transgenen Wirbeltieren und Arbeiten mit
transgenen Wirbeltieren sind deshalb nur zulissig,
wenn hiemit keine Durchbrechung der Artgrenzen
verbunden ist, es sei denn, diese Arbeiten erfolgen
zu Zwecken der Biomedizin und der entwicklungs-
biologischen Forschung (Abs. 1). Dies gilt fir
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Arbeiten mit transgenen Wirbeltieren in oder
auflerhalb eines geschlossenen Systems. Bei Vor-
liegen von Zweifeln, ob die Artgrenze im Sinne
dieser Bestimmung in einem konkreten Fall
durchbrochen wird, besteht die Moglichkeit eines
Feststellungsbescheides.

Zu § 10:

Die Bestimmung legt fest, dafl Arbeiten mit
GVO nur unter Einhaltung entsprechender Sicher-
heitsmafinahmen durchgefilhrt werden diirfen
(Abs. 1). Ziel der Regelung ist es, ein hohes
Sicherheitsniveau zu gewihrleisten.

Abs. 2 regelt die Behandlung von Abwasser,
.Abfall und Abluft aus geschlossenen Systemen, in
denen Arbeiten mit GVO durchgefithrt werden.
Vor allem auf die Entsorgung von méglicherweise
gefihrlichen DNA, wie zB Onkogenen bei
Arbeiten in hoheren Sicherheitsstufen, mufl be-
sonders geachtet werden.

Zu § 11:

Diese Bestimmung setzt jene Mafinahmen fest,
die unerliflich fiir die Vermeidung von Unfillen
sind, und umfaft sowohl vorbeugende Mafinahmen
zur Begrenzung eventueller Unfallfolgen als auch
konkrete Mafinahmen fiir den Fall eines bereits
eingetretenen  Unfalles. Von zentraler Bedeutung
ist die Erstellung eines Notfallplanes bei Arbeiten
mit GVM in hoheren Sicherheitsstufen. Dieser
Notfallplan hat innerbetriebliche Mafinahmen
ebensc zu enthalten wie Verhaltensregeln fiir die
Anrainer. Als Anrainer ist hierbei anzusehen, wer
entweder iiber eine gemeinsame Grundstiicksgren-
ze mit dem Grundstiick verfiigt, auf dem sich die
gentechnische Anlage befindet, oder iiber diese
gemeinsame Grundstiicksgrenze nur deshalb niche
verfiigt, well ein 6ffentlicher Verkehrsweg dazwi-
schenliegt. Weiters besteht die Verpflichtung einer
umfangreichen schriftlichen Information der Be-
hérde binnen eines Monats nach Eintritt des
Unfallgeschehens (Abs. 2), bei bestimmten risiko-
reicheren Arbeiten ist die Behorde auch unverziig-
lich telefonisch oder durch Telefax vom Unfall zu
verstindigen. Die Dokumentation eines eingetrete-
nen Unfalles soll der Verbesserung und Weiterent-
wicklung der allgemeinen Notfallmafnahmen
dienen.

Zu §12:

Diese Bestimmung enthilt eine Verordnungser-
michtigung, die es dem Bundesminister fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz er-
moglicht, nihere Bestimmungen iiber geeignete
Schutz- und Sicherungsmafinahmen fiir Arbeiten
im geschlossenen System inklusive Aufstellung und
Inhalt von Notfallplinen, weiters allgemeine
Kriterien fiir die Beurteilung der Wirksamkeit
von biologischen Sicherheitssystemen festzulegen..

‘Kriterien hierfiir sind neben der Einhaltung des

Vorsorge- und Zukunftsprinzips der Stand von
Wissenschaft und Technik, wobei als Ausgangs-
basis die EG-Systemrichtlinie heranzuziehen ist.

Zu § 13:

Diese Bestimmung legt die Verantwortlichkeit
des Betreibers fest. Er hat die erforderlichen
Sicherheitsmafinahmen zu treffen und fiir deren

"Finhaltung zu sorgen (Abs. 1) sowie sich in allen

Fragen der Sicherheit mit dem Beauftragten fiir die
biologische Sicherheit, dem Projektleiter und dem
Komitee fiir die biologische Sicherheit zu beraten
(Abs. 2); dazu zihlen auch Fragen im Zusammen-
hang mit der Anderung der Sicherheitsausstattung

§30.

Abs. 3 grenzt die Verantwortlichkeit gegeniiber
dem Beauftragten fiir die biologische Sicherheit,
dem Projektleiter und dem Komitee fiir die
biologische Sicherheit insofern ab, als dem
Betreiber die letzte (vor allem verwaltungsstraf-
rechtliche) Verantwortlichkeit fiir die Einhaltung
der sich aus dem Gesetz ergebenden Verpflichtun-
gen zukommt, wihrend der Beauftragte und das
Komitee fiir biologische Sicherheit den Betreiber
bestméglich  unterstiitzen miissen, um seiner
Verantwortung nachzukommen.- Die Maglichkeit,
gemifl §9 VStG der Behdrde weitere verant-
wortliche Personen (zB Projektleiter) zu benennen,
bleibt davon unberiihrt.

Zu § 14:

Diese Bestimmung legt die Bestellung (Abs. 1),
die fachlichen Voraussetzungen (Abs. 2), die er
vorweisen mufl, den Aufgabenbereich sowie die
Pflichten (Abs. 4) und Rechte (Abs. 5) des
Beauftragten fiir die biologische Sicherheit fest.

Durch das Erfordernis, in einem Dienstverhiltnis
zum Betreiber der Anlage zu stehen, soll eine
gewisse Kontinuitit und zusitzliche Sicherheit
geschaffen werden, wie sie etwa im Rahmen eines
Werkvertrages nicht immer erlangt werden kann.
Fbenfalls dem Zweck der Sicherheit dient die
Verpflichtung des Beauftragten fiir die biologische
Sicherheit, wihrend der Arbeiten mit GVO
anwesend oder kurzfristig erreichbar zu sein.
Kurzfristig erreichbar ist jemand auch dann, wenn
er sich zB an einem anderen Universititsinstitut
innerhalb derselben Stadt befindet, telefonisch
erreichbar. ist und in der Folge in einer ange-
messen kurzen Zeit in der gentechnischen Anlage
eintreffen kann (Abs. 2).

Der Abs. 4 definiert die Aufgaben des Beauf-
tragten fiir die Dbiologische Sicherheit. Der
Beauftragte fiir die biologische Sicherheit iiber-
wacht bzw. iberpriift die Sicherheitsmafinahmen
und den Notfallplan und fiihrt schriftliche Auf-
zeichnungen seiner Titigkeiten.
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Die Abs. 6 bis 8 regeln den Wechsel in der
Person des Beauftragten fiir die biologische
Sicherheit auf eine Weise, die ausschlieflen soll,
dafl diesbeziigliche Vakanzen auftreten.

Die erstmalige Bestellung eines Beauftragten
oder eines Stellvertreters fiir die biologische
Sicherheit erfolgt schon vor bzw. spitestens im
Zuge des Anmelde- oder Genehmigungsverfahrens
fir erstmalige gentechnische Arbeiten gemifl § 19
oder 20. Die Entscheidung tiber die Eignung des
Beauftragten fillt hier im Rahmen der behordli-
chen Entscheidung gemifl § 23.

Wenn die Behdrde bei einem Wechsel des
Beauftragten fiir die biologische Sicherheit auf
Grund der vorgelegten Nachweise feststellt, daff
der vom Betreiber vorgeschlagene neue Beauftragte
" den an ihn gestellten Anforderungen nicht ent-
spricht, so hat der Betreiber entweder innerhalb der
in Abs. 8 genannteh héchstens vierwochigen Frist
die ausstehenden Nachweise zu erbringen oder —
bei mangelnder Qualifikation der Ersatzperson —
eine entsprechende erginzende Ausbildung inner-
halb von sechs Monaten nachzuweisen. Im letzt-
genannten Fall ist Voraussetzung, daff daneben ein
Beauftragter fiir die biologische Sicherheit oder ein
Stellvertreter bestellt ist, dh. entweder eine solche
Person der Behorde bereits bekanntgegeben wurde
und diese keinen Einwand erhoben ‘hat, oder die
Entscheidung bereits im Rahmen des behérdlichen
Verfahrens gemif § 23 gefillt wurde.

Zu § 15:

Um ein hochstmégliches Sicherheitsniveau zu
erreichen, ist es notwendig, fiir jede Arbeit mit
GVO ab der Sicherheitsstufe 2 einen verant-
wortlichen Projektleiter zu bestellen. § 15 legt
seine Bestellung, die fachlichen Voraussetzungen,
die er vorweisen mufl, seinen Aufgabenbereich
sowie seine Rechte und Pflichten fest. Fiir jede
Arbeit mit GVO ab Sicherheitsstufe 2 ist unver-
ziiglich ein neuer Projektleiter gemafl Abs. 1 zu
bestellen und unter Anschluff der erforderlichen
Nachweise der Behérde schriftlich bekanntzuge-
ben, wenn der bisherige Projektleiter ausscheidet
oder seine Bestellung widerrufen wird. Die
Bestellung eines Projektleiters kann unterbleiben,
wenn die Arbeit mit GVO lediglich in der
Lagerung und dem innerbetrieblichen Transport
von GVO besteht. :

Zu § 16:
Diese Bestimmung legt Bestellung und Aufga-
benbereich sowie Rechte und Pflichten des

Komitees fiir biologische Sicherheit fest und
normiert die fachlichen und sonstigen Voraus-
setzungen, {ber die die Mitglieder verfiigen
miissen.

Dabei werden zwei verschiedene Arten von
Komitees fiir die bioclogische Sicherheit geschaffen.
Das Komitee mit einer Gruppengrofle von drei
Personen fiir Arbeiten mit GVO im kleinen
Maflstab ist besonders der Situation im For-
schungsbereich angepafit. Bei Arbeiten mit GVO
im groflen Mafistab scheint ein Sicherheitskomitee
mit sechs oder mehr Mitgliedern angemessen, dies
entspricht auch der Realitit an amerikanischen und
europiischen Produktionsanlagen. Um die. not-
wendige Unabhingigkeit zu gewihileisten, ist
vorgesehen, dafl je nach Grofle des Komitees fiir
die biologische Sicherheit ein bzw. zwei Mitglieder
nicht in einem Dienstverhiltnis zum Betreiber
stehen diirfen. Bei Arbeiten mit GVO im grofien
Mafstab ist eines der Mitglieder vom Betriebsrat
oder Dienststellenausschufl aus dem Kreis der.
Dienstnehmer zu entsenden. Die Maglichkeit der
Zuziehung weiterer Experten zu dem Komitee fiir-
biologische Sicherheit entspricht dem Interesse des
Betreibers fiir die Beurteilung aller Sicherheits-
aspekte, um erforderlichenfalls ein moglichst
breites Spektrum an Fachexpertise versammeln zu
konnen. Dies ist insofern verstindlich, als dem
Freigabeprotokoll des Komitees auch eine beson-
dere rechtliche Bedeutung fiir den Zeitpunkt
zukommt, ab dem die gentechnischen Arbeiten
aufgenommen werden dirfen (siche Abs. 4 und
§ 24). Aus demselben Grund ist auch die
Weisungsfreiheit der Mitglieder unerldflich.

Das Komitee flir biologische Sicherheit kann
auch fiir mehrere Anlagen (zB mehrere Universi-
tatsinstitute) in gleicher Zusammensetzung bestellt
werden, sofern dadurch in jedem Fall allen in
Abs. 2 und 3 genannten Voraussetzungen entspro-
chen wird.

Abs. 4 definiert die Aufgaben des Komitees fiir
biologische Sicherheit. Die Uberpriifung der
erforderlichen Sicherheitsmafinahmen, die Sicher-
heitseinstufung, die Uberprifung, ob biologische
Sicherheitsmafinahmen anwendbar sind, und die
Entscheidung, ob freigegeben werden kann, zihlen
zu den Aufgabengebieten des Komitees fiir
bioclogische Sicherheit. Gemifi Abs. 4 Z 2 diirfen
alle Arbeiten mit GVO erst nach Priifung durch
das Komitee fiir biologische Sicherheit begonnen
werden. Dies hat besondere Bedeutung im Falle
weiterer Arbeiten mit GVO der Sicherheitsstufe 1,
fiir welche ein Anmeldungs- oder ein Antragsver-
fahren nicht vorgesehen ist.

Vgl im iibrigén die Erl. zu §§ 14 und 15, die
sinngemifl auch fiir die Bestimmung des § 16
gelten. :

Zu §17:

Diese Bestimmung enthilt eine Verordnungser-
michtigung fiir den Bundesminister fiir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz, mit der
nihere Regelungen iber die Sachkenntnis des
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Beauftragten fiir die biologische Sicherheit, des
Projektleiters und der Mitglieder des Komitees fiir
die biologische Sicherheit fesizulegen sind. An
besondere Ausbildungslehrginge ist dabei nicht
gedacht.

Zu § 18:

Im Interesse einer méglichst konsistenten und
unbiirokratischen Vorgangsweise schreibt diese
Bestimmung die Zusammenarbeit des Beauftragten
fir die biologische Sicherheit, des Projektleiters
und des Komitees fiir die biologische Sicherheit
und den nach gesetzlichen Vorschriften bestehen-
den innerbetrieblichen Einrichtungen zum Schutz
der in der Anlage Beschiftigten sowie der diversen
Umweltschutzbeauftragten vor.

Zu §19:

Diese Bestimmung zihlt die Arbeiten auf, die bei
der Behorde anzumelden sind.

Bei erstmaligen und weiteren Arbeiten mit
gentechnisch verinderten Mikroorganismen der
niederen Sicherheitsstufen im kleinen Mafstab
bzw. im grofilen Maflstab zu Entwicklungszwek-
ken und weitere Arbeiten der niederen Sicherheits-
stufe hat der Betreiber bei der Behérde eine
Anmeldung vorzunehmen. Auf Grund des geringen
Risikos, das von diesen Arbeiten gemiff dem Stand
der Wissenschaft und Technik ausgeht, werden
Arbeiten niederer Sicherheitsstufen gegeniiber
Arbeiten hoherer Sicherheitsstufen differenziert
und unterliegen nicht den strengen Anforderun-
gen, die fiir genehmigungspflichtige Arbeiten
gelten.

Der Umfang der in der Anlage 1 vorgeschriebe-
nen Angaben und Unterlagen orientiert sich an
dem mit der Arbeit mit GVO verbundenen
Risikopotential und sieht dementsprechende Ab-
stufungen zwischen erstmaligen Arbeiten mit GVO
der Sicherheitsstufe 1 im kleinen Mafistab bis hin
zu den weiteren Arbeiten mit GVO im groflen
Maflstab der Sicherheitsstufe 3 vor.

Das Gesetz schreibt die zusitzliche Vorlage von
drei Kopien sowohl von der Anmeldung als auch
von den dazugehérigen Unterlagen vor, um in
Anbetracht der sehr ‘kurzen Untersagungsfristen
(vgl. §§ 23, 24) eine Beurteilung aus rechtlicher
und fachlicher Sicht, insbesondere auch durch den
zustindigen wissenschaftlichen Ausschufl (vgl
§ 86) nicht unndtig zu verzdgern.

Zu § 20:

Diese Bestimmung zihlt die Arbeiten auf, fiir
welche bei der Behérde ein Antrag auf Genehmi-
gung zu stellen ist.

Der Betreiber hat fiir erstmalige Arbeiten: der
hoheren Sicherheitsstufen im kleinen und im
groflen Maflstab sowie fiir weitere Arbeiten im
groflen Mafistab eine Genehmigung bei der
Behérde zu beantragen. : '

Auf Grund des Risikopotentials dieser Arbeiten
ist es notwendig, eine strikte Regelung in Form
einer Genehmigung durch die Behérde vorzuneh-
men, um eine groftmdgliche Sicherheit nach dem
Stand” von Wissenschaft und Technik zu gewihr-
leisten.

Zum Umfang der in der Anlage 1 hierfiir
vorgesehenen Unterlagen und zur zusitzlichen
Vorlage in Kopien vgl. Erluterungen zu § 19.

Zu § 21:

Mit dieser - Verordnungsermichtigung wird die
Moglichkeit erdffnet, zum Zweck der raschen und
eingehenden Priifung einer Anmeldung oder eines
Antrages nihere Bestimmungen iber Inhalt,
Umfang und Form der der Anmeldung oder dem
Antrag anzuschliefenden Unterlagen féestzusetzen.
Dabei werden sowoh! die Empfehlungen inter-
nationaler Gremien (EG-Kommission, OECD) als
auch die Meinung des zustindigen wissenschaftli-
chen Ausschusses der Gentechnikkommission zu
beriicksichtigen sein.

Zu § 22:

Der Ablauf des behérdlichen Verfahrens ist
durch einige spezielle Bestimimungen charakteri-
siert, die der Besonderheit der zu regélnden
Verfahren, vor allem der durch die EG-System-
richtlinie vorgegebenen kurzen Verfahrensdauer
(vgl. auch § 24), sowie der unabdingbaren Ein-
bindung des Sachverstandes der wissenschaftlichen
Ausschiisse der Gentechnikkommission Rechnung
tragen.

Die in Abs. 1 festgelegte schriftliche Bestitigung
von Eingang und Eingangsdatum von Anmeldun-
gen oder Antrigen einschlieflich der dazuge-
hérigen Unterlagen dient zur zweifelsfreien
Information des Einschreiters iiber den Beginn
des Fristenlaufes.

Die Behorde kann, soweit dies zur Beurteilung
der Voraussetzungen fiir das rechtmiflige Arbeiten
mit GVO erforderlich ist, zusitzliche sachdienliche
Informationen verlangen.

Zur Hemmung des Fristenlaufes vgl. § 25.

Abs. 3 legt fest, bei welchen Arbeiten mit GVO
die Behorde ein Gutachten des zustindigen
wissenschaftlichen Ausschusses einzuholen hat,
und in welchen Fillen ein Anhérungsverfahren
durchzufiihren ist. In beiden Fillen erfolgt dies nur
bei solchen Arbeiten mit GVO, bei denen von
einem gewissen Risiko auszugehen ist.
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Dabei mufl bei erstmaligen Arbeiten der Sicher-
heitsstufen 3 und 4 im kleinen Mafistab oder der
Sicherheitsstufen 2 bis 4 im groflen Maflstab
(genehmigungspflichtige Arbeiten), weiteren Arbei-
ten der Sicherheitsstufen 3 und 4 im groflen
Mafistab - sowie erstmaligen Arbeiten der Sicher-
‘heitsstufe 1 im groflen Maflstab und weiteren

Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 im kleinen -

Maflstab (anmeldepflichtige Arbeiten) ein Gut-
achten des zustindigen wissenschaftlichen Aus-
schusses vor der behérdlichen Entscheidung
eingeholt werden.

Ein Anh&rungsverfahren ist fiir die in Abs. 3 Z 2
genannten genehmigungspflichtigen Arbeiten ho-
herer Sicherheitsstufen vorgesehen (vgl. § 28).

Zu § 23:

In Abs. 1 Z 1 und 2 sind die Kriterien festgelegt,
unter denen eine Arbeit mit GVO zulissig ist.
Dazu gehort auch eine entsprechende Sicherheits-
ausstattung der gentechnischen Anlage. Sind diese
Kriterien oder eines von ihnen nicht erfiillt, so hat
die . Behorde bei genehmigungspflichtigen wie
anmeldepflichtigen Arbeiten mit GVO einen
Untersagungsbescheid zu erlassen (Abs. 2).

Abs. 3 bietet die Rechtsgrundlage fiir die
Erlassung von Befristungen, Bedingungen und
Auflagen im Rahmen der behérdlichen Entschei-
dung uber die Durchfithrung einer Arbeit mit
GVO.

Zu § 24:

Die Abs. 1 bis 6 regeln je nach der Sicherheits-
cinstufung der jeweiligen Arbeiten die Art der
behordlichen Erledigung und legen gleichzeitig
Fristen fiir die Aufnahme der Arbeiten fest: Die
bescheidmiflige Genehmigung ist erforderlich, wo
dies im Gesetz ausdriicklich vorgeschrieben ist,
ansonsten darf mit der Arbeit mit GVO nach
Maflgabe der Abs. 1 bis 3 begonnen werden, wenn
die Behorde dies innerhalb der im Gesetz
vorgesehenen Frist nicht (durch Bescheid) unter-
* sagt. In jenen Anmeldeverfahren, wo die Vorlage
des Freigabeprotokolles des Komitees fiir die
biologische Sicherheit vorgesehen ist, eine Frei-
gabe aber nicht erfolgt, ist fiir diese Arbeiten
jedenfalls eine Genehmigung der Behorde er-
forderlich. Die Entscheidungsfrist hierfiir betrigt
einheitlich 90 Tage.

Fiir die Durchfilhrung von weiteren Arbeiten mit
GVO der Sicherheitsstufe 1 im kleinen Mafistab ist
kein behordliches Verfahren vorgesehen (vgl.
§§ 19, 20), dh. mit diesen Arbeiten kann jederzeit
begonnen werden. .

§ 24 verkiirzt die Entscheidungsfrist des § 73
Abs. 1 AVG 1950 auf 60 bzw. 90 Tage. Dabei
wird den von der EG-Systemrichtlinie vorgegebe-
nen Fristen entsprochen, von denen ein Abweichen

nicht maglich ist. Die gleichen Fristen gelten auch
in allen anderen europiischen Staaten, die volker-
rechtlich zur Umsetzung dieser EG-Richtlinie
verpflichtet sind. Diese Abweichung vom AVG ist
daher auch im Sinne des Art. 11 Abs. 2 B-VG als
erforderlich anzusehen.

Zu § 25:

Diese Bestimmung legt fest, unter welchen
Voraussetzungen eine Hemmung des Fristenlaufes
hinsichtlich der behordlichen Entscheidung vorge-

sehen ist. Das Gutachten des zustindigen wissen-

schaftlichen Ausschusses und das Ergebnis einer
Anhorung sind jeweils Teil des Ergebnisses des
Ermictlungsverfahrens und dem Anmelder oder
Antragsteller gemifl § 45 Abs. 3 AVG mitzuteilen.
Als Stellungnahme des Anmelders oder Antrag-
stellers gilt auch die Mitteilung, keine weiteren
Stellungnahmen oder Verbesserungen der Anmel-
dung oder des Antrages mehr abgeben zu wollen.
Die Behorde hat in diesem Fall innerhalb der noch
verbleibenden Zeit auf Grund der Aktenlage zu
entscheiden. :

Zu § 26:

Diese Bestimmung regelt das behordliche
Verfahren bei Arbeiten mit transgenen Tieren im
Sinne einer Verfahrenskonzentration. Dem in der
Regel erforderlichen Antrag auf Genehmigung des
Tierversuchs nach dem Tierversuchsgesetz 1988
sind die in Anlage 1 dieses Bundesgesetzes
genannten Unterlagen beizulegen. Dabei hat die
fiir das Tierversuchsgesetz zustindige Behorde eine
Stellungnahme des zustindigen wissenschaftlichen
Ausschusses der Gentechnikkommission im Wege
des. Bundesministers fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz einzuholen, wenn die Zu-
ordnung dieser Arbeit zur Sicherheitsstufe 1
unklar ist oder bei Arbeiten, die nicht zur
Biomedizin oder zur entwicklungsbiologischen
Forschung gezihlt werden kénnen, Grund zur
Annahme besteht, daff die Artgrenze durchbrochen
wird. :

Zu § 27:

Diese Bestimmung legt fest, dafl die nach dem
Tierversuchsgesetz. zustindige Behorde in jedem
Fall auch die Genehmigungsvoraussetzungen der
§§ 9 oder 10 zu priifen und dariiber zu befinden
hat.

Zy § 28:

Eine offentliche Anhorung ist ein wesentlicher
Beitrag zur Herstellung des gerade in diesem
Bereich notwendigen Diskussionsprozesses zwi-
schen Betreiber, Industrie, Wissenschaft und
interessierter Offentlichkeit. Ein solcher Prozefl

kann aber nur dann erfolgen, wenn eine derartige .

Anhorung gewissenhaft durchgefithrt wird und auf
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die Bediitfnisse und Anspriiche aller Dbeteiligten
Personen eingeht. Dies soll durch die Konzentra-
tion auf eine intensive Befassung mit einigen
wenigen Anhérungen pro Jahr erfolgen. Anhérun-
gen sollen somit bei Arbeiten mit GVO mit hohem
Sicherheitsrisiko, insbesondere bei _erstmaligen
derartigen Arbeiten mit GVO erfolgen.

Die Anhorung erfolgt im Zuge des Ermiu-
lungsverfahrens. ‘

Um eine angemessene Publizititswirkung zu
erreichen, erfolgt die Kundmachung der Anhérung
nicht nur im ,Amtsblact zur Wiener Zeitung®,
sondern sie ist zusitzlich in zwei Oortlichen
Tageszeitungen zu verdffentlichen.

Der mit der FEinbindung der Offentlichkeit
verbundene administrative Mehraufwand wird
bewuflt in Kauf genommen, dies umsomehr als
Anhdrungstermin und Anhorung selbst zeitlich
strike befristet sind.

Abs. 2 regelt Grundziige des Anhérungsverfah-
rens, dessen Kernpunkt der Anhérungstermin ist.
Detaillierte Regelungen sind durch Verordnung
festzulegen. Vgl. § 29.

Im {tbrigen vgl. die Ausfithrungen im  All-
gemeinen Teil der Ed3duterungen.

Zu'§ 29:

Die Art der Kundmachung und der Ablauf des
Anhérungsverfahrens, Art und Umfang der Ein-
sichtnahme in den Antrag und die dazugehdrigen
Unterlagen unter besonderer Beriicksichtigung der
Vertraulichkeit von Daten gemiffi § 105 sowie
nihere Bestimmungen iiber die Anberaumung und
den Ablauf des Anhérungstermines sind durch
Verordnung festzulegen.

Zu § 30:

Jeden, der Arbeiten mit GVO durchfihrt, trifft
eine besondere Sorgfaltspflicht, auch wenn der
Betreiber gemaf} § 13 Abs. 1 fiir die Einhaltung der
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
erforderlichen Sicherheitsmafinahmen zu sorgen
hat und insofern letztlich (auch strafrechtlich)
verantwortlich ist. Die Informations- und Mittei-
lungspflichten treffen jeden Betreiber, wobei als
Handlungsanleitung insbesondere der Grundsatz
des § 3 Abs. 1 (Vorsorgeprinzip) gilt.

Bei Schiden, die durch Verletzung der Sorg-
faltspflicht entstehen, wird die Umkehr der
Beweislast im Sinne des § 1298 ABGB (,Wer
vorgibt, dafl er an der Erfiillung seiner vertrags-
mifligen oder gesetzlichen Verbindlichkeit ohne
sein Verschulden verhindert worden sei, dem liegt
der Beweis ob.“) eintreten.

Mit der genannten Sorgfaltspflicht korrespon-
diert auch die in Abs. 2 statuierte Pflicht zur
»Information“. Kommt dem Betreiber in Befolgung

dieser Pflicht zur Selbstinformation ein ihm bislang
nicht bekanntes Risiko zur Kenntnis, so sind diese
neuen Erkenntnisse unverziiglich der Behorde
bekanntzugeben (Abs. 3). Die genannten Infor-
mationen sind fiir die Behorde ein Anlafl zur
Uberpriifung der Sicherheitsmafinahmen.

Die Pflicht nach Abs. 2 ist eine Konkretisierung .
der allgemeinen Sorgfaltspflicht nach Abs. 1.

Die Verpflichtung zur Selbstinformation der
Betreiber bezieht sich auf Informationen, zu
denen sie sich in zumutbarer Weise Zugang
verschaffen konnen; vor allem werden hiervon
Versffentlichungen in einschligigen wissenschaftli-
chen Fachzeitschriften, Daten aus o6ffentlich
zuginglichen wissenschaftlichen Datenbanken und
sonstige objektivierbare Meldungen der Medien
iiber Gefahrenfille erfafit sein.

Zu § 31:

Die Anderung der Sicherheitsausstattung, eines
geschlossenen Systems kann unter Umstinden ein
Risiko fir die Sicherheit bedeuten. Die vom .
Betreiber vorzunehmende Meldung der Anderung
ist ebenfalls ein Anlafl fiir eine Uberpriifung der
Sicherheitsmafinahmen durch die Behérde.

Unter Sicherheitsausstattung ist alles zu verste-
hen, was nach dem Stand von Wissenschaft und
Forschung zur gréfitmdglichen Begrenzung von
nicht beabsichtigtem Entweichen von GVO
beitrigt und dem Bereich des technischen Contain-
ments zugeordnet wird. Die Arbeits- und Umwelt-
sicherheit soll mit diesen  Containments
gewihrleistet werden. Das reicht von normalen
fir mikrobiologische Arbeiten ausgeriistete Labo-
ratorien bis hin zu hermetisch abgeschlossenen und
unter Unterdruck stehenden Einrichtungen.

Zu § 32:

Die Berechtigung zur Durchfithrung von Arbei-
ten mit- GVO hat dingliche Wirkung insoweit als
die daraus folgenden Berechtigungen und Ver-
pflichtungen auf die Nachfolger iibergehen. Diese
Bestimmung bezieht sich auf Berechtigungen
sowohl zu erstmaligen als auch zu weiteren
Arbeiten mit GVO. Der Rechtsnachfolger des
Betreibers ist verpflichtet, den Wechsel unverziig-
lich schriftlich zu melden.’ '

Zu § 33:

Zur Durchsetzung eines permanent hohen
Sicherheitsniveaus ist die Behorde ermichtigt,
unter Durchbrechung der Rechtskraft nachtrigli-
che geeignete Sicherheitsauflagen vorzuschreiben,
die Durchfithrung der Arbeit mit GVO zu
beschrinken oder zu verbieten und die schadlose
Beseitigung von GVO anzuordnen. Sie hat dabei
jedoch unter moglichster Schonung erworbener
Rechte vorzugehen. '
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Zu § 34:

Die Fithrung von genauen Aufzeichnungen ist
eine zwingende Voraussetzung fiir jede Form guter
wissenschaftlicher oder industrieller Arbeiten. Die
Anforderungen an derartige Aufzeichnungen sind
an die Sicherheitsstufen angepaflt. So kénnen die
Aufzeichnungen bei Arbeiten mit GVO der
Sicherheitsstufen 1 oder 2 in der iiblichen Form
von Laborjournalen .weitergefiihrt werden. Ge-
sonderte Aufzeichnungen von Arbeiten mit GVO
in der Industrie sind bereits jetzt iblich.

Die Abs. 2 bis 4 legen im einzelnen fest, welche
Informationen aufzuzeichnen sind.

- Unter den in Abs. 4 erwihnten Geriten und
Einrichtungen zur Kontrolle der Sicherheitsmafi-
nahmen wire zB auch der Schreiber -eines
Autoklaven zu verstehen.

Die Aufzeichnungspflicht trifft grundsitzlich
jeden, der gentechnisch arbeitet. Die Verantwor-

tung fir die Einhaltung dieser Aufzeichnungs-

pflichten obliegt dem Betreiber (Abs. 1).

Die Bestinmung des Abs. 5 erméglicht einen
Soll-Ist-Vergleich zwischen den im Rahmen des
behérdlichen Verfahrens festgelegten Bedingungen
und jenen der tatsichlichen Durchfithrung der
Arbeiten mit GVO.

Abs. 6 legt fur .die Aufzeichnungen eine
Aufbewahrungsfrist von drei bzw. fiinf Jahren fest.

Zu § 35:

Die Verordnungsermichtigung fiir den Bundes-
minister fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz soll erméglichen, dafl die Art und Weise der
Erfillung der in § 34 genannten Aufzeichnungs-
pflichten dem Stand von Wissenschaft und Technik
angepafit werden kénnen.

Zu § 36:

Experimente zur Freisetzung von GVO miissen
dem Stufenprinzip entsprechen. In vielen Fillen
werden Experimente in geschlossenen Systemen
(zB Klimakammern, Gewichshauser, Tierstille und
andere Orte, die dem Standort der Freisetzung
soweit als méglich entsprechen sollen) Freiset-
zungsversuchen vorangehen. Diese Experimente in
den geschlossenen Systemen stellen noch keine
Freisetzung im Sinne des Gesetzes dar. Daten und
Erfahrungen, die dabei gewonnen werden, sind
aber als Unterlagen fiir die Beurteilung der
Freisetzung heranzuziehen und dabei insofern
Ausgangspunkt fiir die erste Stufe der Freiset-
zung. Die erste Stufe einer Freisetzung sind
zumeist Versuche im kleinen Ausmafl. Bei diesem
Schritt wird die physisch-chemische oder bio-
logische Beschrinkung erst sehr vorsichtig gelok-

kert. Eine unkontrollierte Verbreitung des GVO -

auflerhalb des Versuchsareals soll nach dem Stand

von Wissenschaft und Technik vermieden werden.
Erfahrungen und Ergebnisse von Versuchen in
einem derartigen kleinen Ausmafl erméglichen
dann kontrollierte Versuche im groflen Ausmaf.
Bei diesen Versuchen kann es zu einer Verbreitung
der GVO unter kontrollierten Bedingungen
kommen.

Trotz wachsender wissenschaftlicher Erfahrun-

gen mit der Freisetzung gentechnisch verinderter

Organismen in die Umwelt verlangt das nach wie
vor geringe Wissen iiber die Interaktion von
gentechnisch verinderten Organismen und kom-
plexen Umweltbedingungen die Beibehaltung einer
Einzelfall-Beurteilung der Freisetzungen. In glei-
cher Weise muff auch das Stufenprinzip bei
Freisetzungen beachtet werden. Die Art und
Weise der dabei zu durchlaufenden -Stufen hingt
von der "Art des gentechnisch verinderten
Organismus ab. .

Abs. 2 erméglicht Ausnahmen vom Stufenprinzip
in der Form, dafl die erste Stufe nicht unbedingt
durchlaufen worden sein muff, wenn mit diesem
Vorgehen nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik ein Risiko fiir die Sicherheit auszuschlie-
flen ist. Die Entscheidung iber einen diesbeziig-
lichen Antrag sowie der Antrag selbst erfolgen
nicht  in  einem  gesonderten . (Feststel-
lungs)Verfahren, sondern sind integrative Bestand-
teile der gemifl §§ 37, 39 und 40 festgelegten
Verfahrensschritte. '

Zy § 37:

Im Gegensatz zu den Arbeiten mit GVO in
geschlossenen Systemen, wo bei niedrigem_ Risiko
mit einem Anmeldeverfahren das Auslangen
gefunden werden kann, ist fiir jede Freisetzung
eine behérdliche Genehmigung einzuholen. Dieses
strenge Verfahren entspricht dem derzeit noch
vergleichsweise geringen Wissensstand bei Freiset-
zungen aller Art (vgl. Erl. zu § 36).

Abs. 2 umschreibt die in einer Verordnung
gemifl § 38 noch zu spezifizierenden Informatio-
nen, die in den Antragsunterlagen enthalten sein
miissen. Diese Informationen sind als ein Fragen-
katalog zu verstehen. Nicht alle Fragen werden
zum Zeitpunkt der Antragstellung klar und
eindeutig zu beantworten sein, ebenso werden
nicht alle Fragen auf verschiedene gentechnisch
verinderte Organismen (zB Pflanzen, Tiere,
Mikroorganismen) zutreffen: Die Beantwortung
dieses Fragenkataloges mufl daher entsprechend
der Einzelfall-Beurteilung auch spezifisch zwischen
Behorde und Betreiber definiert werden.
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Die so erarbeiteten Bedingungen und Maf-
nahmen sind im folgenden fiir den freisetzenden
Betreiber bindend, soweit die Behorde nicht
iiberhaupt die Zustimmung zur Freisetzung
verweigert oder abweichende Auflagen vorschreibt

(vgl. § 40).

Im Antrag sind auch Daten oder Ergebnisse aus
der Freisetzung der gleichen GVO oder GVO-
Kombination ' mitzuteilen, die der Antragsteller
friher innerhalb oder auflerhalb Osterreichs
beantragt oder vorgenommen hat bzw. gegen-
wiirtig beantragt oder vornimmt.

Jede Verinderung beziiglich einer Freisetzung
ist der Behorde zu melden, da sichergestellt sein
mufl, daff die Sicherheitsmaffinahmen gemifl den
geinderten Bedingungen adaptiert sind und so der
Schutz des Menschen einschlieflich seiner Nach-
kommenschaft vor gesundheitlichen Schiden und
der Schutz der Umwelt des Menschen gewihr-
leistet ist. o

Die Bezugnahme auf Daten fritherer Antrige
durch andere Antragsteller ist nur mit deren
ausdriicklicher schriftlicher Zustimmung zulissig;
damit sind die wirtschaftlichen Interessen des
Erstantragstellers geschiitzt (die Erarbeitung der
vorzulegenden Daten wird in aller Regel mit hohen
Kosten verbunden sein).

Zu § 38:

Die Moglichkeit, die verlangten Informationen
der Behorde auch auf geeigneten elektronischen
Datentrigern zur Verfiigung zu stellen, entspricht
der Absicht der EG-Kommission, hiefiir ein
geeignetes elektronisches Formblatt samt zuge-
hérigem Programm auszuarbeiten, um dadurch die
notwendige ziigige Befassung der Kommission
mittels elektronischer Post sicherzustellen.

Zu § 39:

Ebenso wie das behordliche Verfahren im Falle
von Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen,
weist auch das Genehmigungsverfahren fiir Frei-
setzungen, eine durch die EG-Richtlinie vorgege-
bene sehr kurze Verfahrensdauer (vgl. § 40 Abs. 1)
von (in diesem Fall einheitlichen) 90 Tagen auf.

Die Behorde kann, soweit dies zur Beurteilung
der Genehmigungsvoraussetzungen erforderlich ist,
dem Antragsteller auferlegen, weitere Informatio-
nen zur Verfiigung zu stellen; sie kann weiters
allenfalls zu Kontrollzwecken erforderliche Prii-
fungen und Inspektionen durchfiihren.

Die Einholung einer Stellungnahme des zustin-
digen wissenschaftlichen Ausschusses ist obliga-
torisch; auch ein Anhorungsverfahren ist, aufler im

- lungnahme

Fall eines vereinfachten behordlichen Verfahrens
gemifl § 42, verpflichtend vorgeschrieben.

Zu § 40:

Ohne Genehmigung der Behorde — die damit
Auflagen und Bedingungen verkniipfen kann — ist
jede Freisetzung unzulissig. Die Entscheidung der
Behorde hat innerhalb von 90 Tagen nach
Einlangen des Antrages zu erfolgen. Dies ent-
spricht einer wesentlichen Verkiirzung der Ent-
scheidungsfrist des § 73 Abs. 1 AVG 1950, der fiir
Verwaltungsverfahren eine Frist von sechs Mona-
ten festlegt. Mit der 90-Tage-Frist wird der von der
EG-Freisetzungsrichtlinie vorgegebenen Frist ent-
sprochen, von der ein Abweichen nicht zulissig ist.
Die gleiche Frist gilt auch in allen anderen
europiischen Staaten, die zur Umsetzung dieser
Richtlinie verpflichtet sind.

Auf Erteilung einer Genehmigung besteht ein
Rechtsanspruch. Die Genehmigung ist zu erteilen,
wenn gewihrleistet ist, dafl alle nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik erforderlichen
Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden, und
deshalb nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik keine schidlichen Einwirkungen fiir die
Sicherheit (§ 1) zu erwarten sowie ausreichende
Entsorgungsmafnahmen gewihrleistet sind.

Zur Hemmung des Fristenlaufes vgl. § 41.

Zu § 41:

Diese Bestimmung legt fest, unter welchen
Voraussetzungen eine Hemmung des Fristenlaufes
hinsichtlich der behérdlichen Entscheidung zwin-
gend vorgeschrieben. ist. Das Gutachten des
zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses und
das Ergebnis einer Anhérung sind jeweils Teil des
Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens. Als Stel-
des Antragstellers gilt auch die
Mitteilung, keine weiteren Stellungnahmen oder
Verbesserungen des Antrages mehr abgeben zu
wollen. Die Behorde hat in diesem Fall innerhalb
der noch verbleibenden Zeit auf Grund der
Aktenlage zu entscheiden.

Zu § 42:

Art. 6 Abs. 5 der EG-Freisetzungsrichtlinie sieht
eine Moglichkeit fiir die Durchfiihrung vereinfach-
ter behordlicher Verfahren bei der Freisetzung vor.
Die Initiative hierzu muff von der jeweiligen
nationalen Behorde ausgehen und setzt voraus,
dafl mit der Freisetzung dieser bestimmten GVO
bereits geniigend Erfahrung gesammelt worden ist. -
Die Entscheidung tiber den Antrag wuifft die EG-
Kommission. Sie legt geeignete Kriterien fest und
entscheidet entsprechend iiber jeden Antrag. Sofern
eine solche Entscheidung vorliegt, ist die nationale
Behérde an die supranational festgelegten Kriterien
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gebunden; die Transformation in innerstaatliches
Recht erfolgt aus Griinden der Rechtssicherheit in
Form einer Verordnung.

Zu § 43:

Beim Genehmigungsverfahren zur Freisetzung
von  GVO ist die offentliche Anhérung obliga-
torisch. Thre Kundmachung ist — auf Grund der
mit der Freisetzung verbundenen besonderen
Risken fiir die Umgebung — -aufler im ,,Amtsblatt
zur Wiener Zeitung” noch in zwei &rtlichen
Tageszeitungen vorgeschrieben.

Vgl. im tbrigen Ed. Zu §28 und im
Allgemeinen Teil der Erliuterungen.

Zu § 44:

Die niheren Bestimmungen iiber Kundmachung
und Ablauf des Anhérungsverfahrens, Arc und
Umfang der Einsichtnahme in den Antrag und die
dazugehorigen Unterlagen sowie iiber die Anbe-
raumung und den Ablauf des Anhérungstermines
sind durch Verordnung festzulegen.

Zu § 45:

Zur Sorgfalts-, Informations- und Mitteilungs-
pflicht vgl. Erl. zu § 30.

Zu § 46:

Die Definition eigener Sicherheitsmafinahmen
fiir Freisetzungen erfolgte unter der Annahme, dafl
weitere wissenschaftliche Aktivititen auf dem
Gebiete von Freisetzungen gentechnisch verinder-
ter Organismen zu einem erweiterten Wissen iiber
notwendige Sicherheitsmafinahmen bei Freisetzun-
gen fithren werden. Demgemifl werden Sicher-
hieitsmafinahmen mehr und mehr spezifiert werden.
Weitgehende behordliche Moglichkeiten zur Uber-
wachung von Freisetzungen sollen die Sicherheit
bei derartigen Freisetzungen erhdhen und die
Akzeptanz der Freisetzung durch die Offenthch—
keit verbessern.

Dementsprechend ist dem Betreiber die Vorlage
einer Zusammenfassung der sicherheitsrelevanten
Versuchsergebnisse nach Abschluf} der Freisetzung
sowie von Meldungen iiber die Langzeitfolgen, die
1thm wihrend des von der Behorde festgelegten
Uberwachungszeitraumes bekannt werden, aufge-
tragen. Die Weiterleitung dieser Daten an den
zustindigen wissenschaftlichen Ausschuff der Gen-
technikkommission dient dazu, diese Erkenntnisse
auf die Beurteilung nachfolgender Freisetzungen
anwenden zu konnen.
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Zu § 47:

Die Berechtigung zur Durchfithrung von Frei-
setzungen ist unabhingig vom Betreiber (dingliche
Wirkung). Dér Rechtsnachfolger des Betreibers ist
jedoch verpflichtet, den Wechsel unverziiglich
schriftlich bekanntzugeben.

Zu § 48:

Diese Bestimmung ermichtigt die Behorde unter
Durchbrechung der Rechtskraft, nachtriglich
geeignete Sicherheitsauflagen- zu erteilen, die
Durchfithrung der Freisetzung zu beschrinken
oder zu verbieten und die schadlose Beseitigung
der freigesetzten GVO und der mit diesen oder
deren Folgeprodukten * verunreinigten - Sachen
anzuordnen. Die Behorde hat dabei jedoch unter
moglichster Schonung erworbener Recht€ vorzu-
gehen.

Zu § 49:

Diese Bestimmung enthidlt die notwendigen
Mafinahmen zur Vermeidung von Unfillen und
die Notfallmafinahmen, die mégliche Gefahren-
quellen angemessen beriicksichtigen sollen, sowie
Mitteilungspflichten iiber eingetretene Unfille.

Zu § 50:

Durch diese Verordnungsermichtigung zur
Erlassung von Vorschriften zur Vermeidung,
Begrenzung und Beseitigung der Auswirkungen
von Unfillen im Zuge von Freisetzungen kénnen
diese Mafinahmen dem jeweiligen Stand von
Wissenschaft und Technik angepafit werden.

Zu § 51:

Die Behorde kann vor, wihrend und nach der
Freisetzung, sowohl im Versuchsbereich als auch in
der Umgebung, selbst Kontrollen, auch unter
Entnahme entsprechender Proben, durchfithren.
Hinsichtlich der Priifung der Umweltauswirkungen
wird sie sich zur Erstellung von Gutachten
geeigneter Amts- oder sonstiger Sachverstindiger
bedienen miissen.

Zu § 52;

Die Aufzeichnungen sollen das Nachvollziehen
der Freisetzung ermoglichen und der spiteren
Auswertung der Erfahrungen dienen.

Zu § 53:

Die Verordnungsermichtigung fiir den Bundes-
minister fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz soll erméglichen, dafl die Art und Weise der
Erfillung der in § 52 genannten Aufzeichnungs-
pflichten dem Stand von Wissenschaft und Technik
angepaflt werden konnen
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Zu § 54:

Das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus
GVO bestehen oder solche enthalten, ist an eine
behdrdliche Genehmigung gebunden.

Abs. 2 legt fest, dafl fiir jedes bereits genehmigte
Erzeugnis, das zu einer anderen ais der in der
Genehmigung zum Inverkehrbringen genannten
Verwendung gelangt, eine gesonderte Genehmi-
gung erforderlich ist.

Im Gegensatz zu Abs. 2 bedarf es keiner
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Nachkommen von GVO, die Bestandteil oder
Inhalt eines Erzeugnisses sind, die bereits im Sinne
dieses Bundesgesetzes im Rahmen des Inverkehr-
bringens genehmigt worden sind (Abs. 3). Beispiel
fir Nachkommen von GVO: das Mehl eines
transgenen Getreides.

Zu § 55 und § 54 Abs. 4:

Die EG-Freisetzungsrichtlinie beruht auf Arti-
kel 100 a des Vertrages iiber die Griindung der
Europiischen’ Wirtschaftsgemeinschaft und liegt
sohin im Interesse der Verwirklichung des
Binnenmarktes. Entsprechend dieser Ausrichtung
soll jede Disparitdt zwischen den Mitgliedsstaaten
(und jenen Staaten, die im Rahmen des EWR-
Vertrages diese Richtlinie umzusetzen haben)
verhindert werden. Konsequenterweise geniigt
hierzu ein einziges Genehmigungsverfahren fiir
das rechtmiflige Inverkehrbringen in allen Unter-
zeichnerstaaten. Unterzeichnerstaaten sind Finn-
land, Island, Liechtenstein, Norwegen, Osterreich
und Schweden sowie jeder Mitgliedsstaat der
Europiischen Gemeinschaft. Ist ein Erzeugnis
nach dieser Richtlinie ordnungsgemifl zugelassen
worden, so darf es in der gesamten Gemeinschaft
bzw. im Geltungsbereich' des EWR verwendet
werden, sofern die spezifischen Einsatzbedingun-
gen und die in diesen Bedingungen angegebenen
Umweltgegebenheiten und/oder geographische
Gebiete strikt eingehalten werden. Die Unterzeich-
nerstaaten diirfen aus Griinden, die die Antrag-
stellung und Genebmigung einer Freisetzung nach
der zitierten Richtlinie betreffen, das Inverkehr-
bringen eines Erzeugnisses, das aus GVO besteht
oder solche enthilt, nicht verbieten, einschrinken
oder behindern, wenn es den Vorschriften der
genannten Richtlinie entspricht (vgl. Art. 13 Abs. 5,
Art. 15). Eine Ausnahme besteht lediglich im

Rahmen des Sicherheitsverfahrens gemifi Art. 16

Abs. 1 der Richtlinie (vgl. §§ 60, 61).

Erzeugnisse, die aus GVO bestehen oder solche
enthalten, diirfer nur nach Vorliegen einer
Genehmigung nach diesem Bundesgesetz in
Verkehr gebracht werden. Voraussetzung dafir
ist, dafl ihre Sicherheit durch Freisetzen nachge-
wiesen wurde.

Abs. 2 bestimmt die Angaben, die in den
Antragsunterlagen fiir das Inverkehrbringen ent-
halten sein miissen.

Zu § 56:

Diese Bestimmung enthilt eine Verordnungser-
michtigung fiir den Bundesminister fiir Gesund-
heit, Sport und Konsumentenschutz zur Erlassung
niherer Bestimmungen iber Inhalt, Umfang und
Form der zu einem Genehmigungsantrag vorzule-
genden Unterlagen. Von der Méglichkeit, die nach
dieser Verordnung vorzulegenden Unterlagen auch
auf elektronischen Datentrigern zu iibermitteln, ist
eine wesentliche Vereinfachung und Zeitersparnis
zu erwarten.

Zu § 57:

Diese Bestimmung statuiert besondere Sorgfalts-
pflichten fiir den Antragsteller bzw. Genehmi-
gungsinhaber; er muf sich in Eigenverantwortung
iiber neue Umstinde hinsichtlich der Sicherheit des
Erzeugnisses informieren, und, entsprechend dem
Ergebnis seiner Informationen, die im Genehmi-
gungsverfahren vorgelegten Angaben und Unter-
lagen iberpriifen, und selbst die erforderlichen
MafBnahmen ergreifen, insbesondere die beteiligten
Verkehrskreise in geeigneter Weise informieren
und erforderlichenfalls die rasche und sachgemifle
Riicknahme der Erzeugnisse anbieten.

Die Unterrichtung der Behorde ist ebenfalls
verpflichtend. Sie kann Kontrollen durchfithren
(§ 101), einen Widerruf gemifl § 60 aussprechen
(mit Bescheid) oder Sicherheitsmafinahmen gemifl
§ 103 anordnen.

Zu § 58:

Diese Bestimmung regelt das behordliche
Verfahren und die behérdliche Entscheidung iiber
Antrige zum Inverkehrbringen von Erzeugnissen,
die aus GVO bestehen oder solche enthalten. Es
handelt sich hierbei um ein quasi zweigeteiltes
Verfahren, in dessen erstem Teil die nationale
Behorde den Antrag auf Ubereinstimmung mit den
Vorschriften dieses Bundesgesetzes priift, soweit
diese auf der EG-Freisetzungsrichtlinie beruhen.
Sie hat hierzu entsprechend den Vorgaben der EG-
Freisetzungsrichtlinie eine Frist von 90 Tagen.
Kommt sie dabei zu dem Ergebnis, dafl die
mafigeblichen Vorschriften dieses Bundesgesetzes
(das heifft der Inhalt der EG-Freisetzungsrichtlinie)
nicht erfillt werden, so hat sie das Inverkehr-
bringen dieses Erzeugnisses zu. untersagen. In
diesem Fall endet das behordliche Verfahren hier.
Sind die Vorschriften des III. Abschnittes dieses
Bundesgesetzes nach Auffassung der Behorde
hingegen erfiillt, so leitet sie die Akte mit einer
Kurzfassung des Antrages sowie der Beschreibung
der Bedingungen, unter denen die Zustimmung
zum Inverkehrbringen des Erzeugnisses vorge-
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schlagen wird, mit einer beftirwortenden Stellung-
nahme .an die EFTA-Uberwachungsbehorde und
den Stindigen Ausschuf} der EFTA-Staaten weiter.
Nach den Bestimmungen des Art. 13 der Frei-
setzungsrichtlinie wird diese Akte nun von der
Kommission zusammen mit allen ibrigen Infor-
mationen, die diese gemifl der zitierten Richtlinie
eingeholt hat, unverziiglich den zustindigen
Behérden aller Mitgliedsstaaten iibermittelt und
der fiir die Ubermittlung zustindigen Behérde der
Zeitpunkt der Verteilung mitgeteilt.

Liegt 60 Tage nach dem genannten Zeitpunkt
der Verteilung keine gegenteilige Bemerkung eines
anderen Mitgliedsstaates vor, so erteilt die
zustindige Behdrde dem Anmelder schriftlich ihre
Zustimmung, sodaf} das Erzeugnis in den Verkehr
gebracht werden kann; sie unterrichtet hiervon die
anderen Mitgliedsstaaten und die Kommission.

Erhebt die zustindige Behorde eines anderen
Mitgliedsstaates einen Einwand — der begriindet
sein mufl — und jist es den betreffenden
zustindigen Behorden nicht méglich, sich inner-
halb der genannten Zeitspanne von 60 Tagen zu
einigen, so faflt die Kommission einen Beschluff
nach dem in Art. 21 festgelegten Verfahren.

Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn innerhalb
von 60 Tagen nach dem Zeitpunke der Verteilung
durch die EFTA-Uberwachungsbehorde und den
stindigen Ausschufl der EFTA-Staaten kein Ein-
spruch eines Unterzeichnerstaates des EWR erfolgt
oder entsprechend den Ergebnissen eines Verfah-
rens gemifl Art. 13 Abs. 3 bzw. Art. 21 der
Richtlinie vom 23. April 1990 iiber die absichtliche
Freisetzung von genetisch verinderten Organismen
in die Umwelt, 90/220/EWG, {iberhaupt oder bei
Einhaltung der erforderlichenfalls vorzuschreiben-
den bestimmten geeigneten Auflagen fiir Art und
Umfang  des Inverkehrbringens oder fiir die
Verwendung des Erzeugnisses nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik nachteilige Folgen
fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1) auszuschlieen sind.

Im Verfahren nach Art. 21 wird wie folgt
vorgegangen:

Die Kommission wird von einem Ausschufl
unterstiitzt, der sich aus den Vertretern der
Mitgliedsstaaten zusammensetzt und in dem der
Vertreter der Kommission den Vorsitz fiihrt.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschufl einen Entwurf der zu treffenden Mafi-
nahmen. Der Ausschufl gibt seine Stellungnahme
zu diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der
Vorsitzende unter Beriicksichtigurig der Dring-
lichkeit der betreffenden Frage festsetzen kann.
Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abge-
geben, die in Artikel 148 Abs. 2 des Vertrages fur
die Annahme der vom Rat auf Vorschlag der
Kommission zu fassenden Beschliisse vorgesehen
ist. Bet der Abstimmung im Ausschufl werden die

Stimmen der Vertreter der Mitgliedsstaaten gemifl
dem vorgenannten Artikel gewogen. Der Vorsit-
zende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

Die. Kommission erldflt die beabsichtigten Mafl-
nahmen, wenn sie mit der Stellungnahme des
Ausschusses iiberéinstimmen.

Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit der
Stellungnahme des Ausschusses nicht iiberein oder
liegt keine Stellungnahme vor, so. unterbreitet die
Kommission dem Rat unverziiglich einen Vor-
schlag fiir die zu treffenden Mafinahmen. Der Rat
beschliefit mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei
Monaten von der Befassung des Rates an keinen
Beschlufl gefaflt, so werden die vorgeschlagenen
Mafinahmen von der Kommission erlassen.

Die dsterreichische Behorde hat vor der Benach-
richtigung der EFTA-Behorden tiber die Genehmi-
gung des Inverkehrbringens eine Stellungnahme
des wissenschaftlichen Ausschusses der Gentech-
nikkommission einzuholen und. kann weitere
Informationen vom Antragsteller verlangen, wenn
dies zur Beurteilung der Genehmigungsvoraus-
setzungen gemifl Abs. 4 notwendig ist.

Zur Hemmung des Fristenlaufes vgl. Abs. 7.

Im Genehmigungsbescheid kann die Behorde,
um sicherzustellen, dafl mit dem Inverkehrbringen
des Erzeugnisses nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik keine nachteiligen Folgen (§1 Z 1)
verbunden sind, bestimmte geeignete Auflagen fiir
Art und Umfang des Inverkehrbringes oder fiir die
Verwendung des Erzeugnisses festlegen.

Abs. 8 legt eine Verfahrenskonzentration beziig-.
lich des Inverkehrbringens von Pflanzenschutzmit-
teln, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen,
fest: Die vom Bundesminister fir Land- und
Forstwirtschaft zu beantragende Genehmigung

- zum Inverkehrbringen nach dem Gentechnikge-

setz erfolgt von diesem im Rahmen der Zulassung
gemifl § 8 Pflanzenschutzmittelgesetz nach den
Bestimmungen des § 98 Abs. 1 bis 7 des Gen-
technikgesetzes. Beziiglich des Geltungsumfanges
dieser Zulassung ist dann eine Genehmigung nach
dem Gentechnikgesetz nicht mehr erforderlich.

Zu § 59:

Die hier genannte Berechtigung bezieht sich
ausschliefilich auf die Zulissigkeit nach diesem
Bundesgesetz. Andere Genehmigungen, etwa zB .
patentrechtliche Erfordernisse, miissen zusitzlich
beurteilt werden (Kumulationsprinzip).

Vgl. auch §‘4 Z 20.
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Zu § 60:

Die §§60 und 61 regeln, wie die Behorde
vorzugehen hat im Falle, daff durch Bekanntwer-
den neuer Umstinde ein — wo im EWR-Raum
auch immer — bereits zum Inverkehrbringen
. genehmigtes Erzeugnis ein Risiko fiir die Sicher-
heit (§ 1 Z 1) darstellen kénnte. Auch hier kann
die nationale: Behtrde nur eine vorliufige Mafi-
nahme setzen, die endgiiltige Entscheidung fillt auf
supranationaler Ebene und muf§ von der nationalen
Behorde akzeptiert und vollzogen werden (vgl.
Art. 16, 21 der EG-Richtlinie 220/90/EG). Eine
Ausnahme wiren allerdings Verbote oder Be-
schrinkungen, die im Lichte der Judikatur des
EuGH zu Art. 36 EWG-Vertrag zum Schutz von
Gesundheit und Umweli sachlich gerechtfertigt
sind.

Zu § 61:

Die hier umschriebenen Sicherheitsmafinahmen
stellen eine Prizisierung der in § 60 Abs. 1
festgélegten behordlichen Anordnungen dar; die
Anordnungen richten sich an den Hersteller oder
Importeur des risikobehafteten Erzeugnisses.

Zu § 62:

Abs. 1 trigt dem Umstand Rechnung, dafl die
Bescheide nur inter partes Geltung haben — die
darin festgelegten behsrdlichen Anordnungen (vgl.
§§ 55 Abs. 2 Z 7, 58 Abs. 5) beziglich der Verpak-
kung und Kennzeichnung jedoch auch fiir Dritte,
die das Erzeugnis zB vertreiben, gelten miissen.

Die Kennzeichnung von GVO kann, je nach den
Erfordernissen des Einzelfalles, auch auf Begleit-
papieren erfolgen.

Zur Vermeidung uniibersichtlicher Doppelrege-
lungen bei der Kennzeichnung fiir bestimmte Arten
von Erzeugnissen gemifl § 94 Abs. 1 kann, wenn
 auf Grund anderer Rechtsvorschriften fiir diese
Erzeugnisse vergleichbare Bezeichnungsvorschrif-
ten bestehen, von der Anwendung der Kennzeich-
nungsvorschriften dés § 62 Abs. 1 und 2 abgesehen
werden.

Die Verordnungsermichtigung gemifi Abs. 3
ermoglicht die Ubernahme kiinftigen gemeinschaft-
lichen Kennzeichnungsrechtes, etwa im Novel-
food-Bereich.

Zu § 63:

Wenn anzunehmen ist, dafl ein Erzeugnis zu
einer nicht ausgleichbaren Belastung der Gesell-
schaft (oder gesellschaftlicher Gruppen) fiihren
konnte und diese Belastung aus volkswirtschaft-
lichen, sozialen oder sittlichen . Griinden nicht
annehmbar erscheint, so kann die Bundesregie-
rung (Einstimmigkeit im Ministerrat!) durch
Verordnung das Inverkehrbringen solcher Erzeug-
nisse verbieten.

Zu § 64:

Das Verbot von Eingriffen in das Erbmaterial
der menschlichen Keimbahn ist ein fundamentales,
gesellschaftliches Anliegen, dem durch das Fort-
pflanzungsmedizingesetz, BGBl.  Nr. 275/1992,
bereits Rechnung getragen ist. Eingriffe zu Zwek-
ken medizinischer Forschung und Diagnostik, also
zB die blofle Entnahme von Keimbahnzellen, sind
dagegen zulissig.

Es besteht international Ubereinstimmung, die
erstgenannten Eingriffe zu verbieten, solange die
ethischen und sozialen Voraussetzungen fiir ihren
Einsatz zu therapeutischen Zwecken nicht gegeben
sind. Der hier verwendete Begriff der Keimbahn
entspricht dem im Fortpflanzungsmedizingesetz
verwendeten Terminus ,Keimzellbahn®.

Zu§65:

Der IV. Abschnitt des Gesetzes regelt Gen-
analysen am Menschen zu medizinischen und
wissenschaftlichen Zwecken sowie zur wissen-
schaftlichen Ausbildung. Die Anwendung von
Genanalysen in anderen Bereichen, zB im Rahmen
des gerichtlichen Strafverfahrens, wird von diesem
Bundesgesetz nicht beriihrt bzw. ist im Rahmen
anderer Rechtsvorschriften zu regeln.

"Die Feststellung einer Pridisposition fiir eine
Krankheit, die Feststellung eines Ubertrigerstatus,
die Diagnose einer manifesten Erkrankung sowie
die Vorbereitung einer Therapie und die Kontrolle
des Therapieverlaufes konnen mit zunehmender
Spezifitat molekulargenetisch erfolgen. -

Molekulargenetische Untersuchungen an Spen-
derblut und Organtransplantationen sind niche
Genanalysen am Menschen, da sie nicht im
Interesse des Organ- bzw. Blutspenders durch-
gefthrt werden, vorausgesetzt, dafl das Spender-
blut bzw. Organtransplantat anonymisiert wurde.

Die in Abs. 1 vorgenommene Unterteilung der
medizinischen Zwecke der Genanalysen entspricht
den unterschiedlichen Anforderungen an die
Bedingungen solcher - Untersuchungen. Untersu-
chungen im Sinne des Abs. 1 Z 1 bediirfen zB
einer intensiven Aufklirung des Untersuchten tiber
mogliche Konsequenzen der Befunde wie insbe-
sondere Therapierbarkeit festgestellter Krankhei- -
ten. Befunderhebung und Beratung erfordern

-jedenfalls die Erfahrung eines besonders geschul-

ten und erfahrenen Arztes. In vielen Fillen wird
die Zuziehung eines Psychotherapeuten oder
Sozialarbeiters sinnvoll oder sogar unumginglich
sein (zB bei Chorea Huntington); vgl. auch § 69.

Weiters ist in den genannten Fillen ein
besonderer Datenschutz erforderlich. Dieser steht
weniger im Vordergrund bei bereits manifesten
Erkrankungen, wo die Diagnose und Therapie
nicht durch die Notwendigkeit einer schriftlichen
Bestitigung iiber eine erfolgte Beratung verlang-
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samt oder erschwert werden sollen. Keinesfalls darf
aber eine Krankheit Anlaf8 fiir die genanalytische
Untersuchung von Merkmalen sein, die nicht im
unmittelbaren Zusammenhang mit der bereits
manifesten Erkrankung stehen. Derartige Unter-
suchungen bediirften dann wiederum einer beson-
deren Beratung und eines speziellen Datenschutzes.
Beispiel fiir den Zusammenhang zwischen einer
Erkrankung und einer damit in direktem Zusam-
menhang stehenden allfallig kiinftigen Erkrankung
wire zB die Untersuchung von gutartigen
Geschwiiren, zB Dickdarmpolypen, auf das Vor-
handensein . von Gendefekten, welche eine maligne
Entartung (zB Darmkarzinom) induzieren kénn-
ten.

Genanalysen zur Vorbereitung einer Therapie
und zur Kontrolle des Therapieverlaufes werden
vor allem bei Transplantationen bedeutsam sein.

~ Abs. 3 regelt die Voraussetzungen, unter denen

eine Genanalyse im Sinne des Abs.1 Z1 im
Rahmen von prinatalen Untersuchungen zulissig
ist. Untersucht werden diirfen dabei nur Merkmale,
die auf zukiinftige ernsthafte Krankheiten des
Ungeborenen hinweisen, keinesfalls aber nicht-
krankheitsbezogene Persénlichkeitsmerkmale.

Bei jeder Durchfihrung einer Genanalyse im
Sinne des Abs. 1 Z 1 ist eine besondere Aufkli-
rungspflicht durch den Arzt und eine entsprechen-
de schriftliche Zustimmungserklirung der zu
untersuchenden Person verpflichtend. Bei miindi-
gen Personen ist hiebei davon auszugehen, dafl sie
sich iiber die Bedeutung der #rztlichen Erklirun-
gen und der von ihnen zu gebenden Zustimmung
im klaren sind.

Um eventuellen Miflbriuchen vorzubeugen, ist
in bestimmten Fillen vorgeschrieben, daffl vor
Durchfilhrung der Genanalyse eine schriftliche
Zusummung des Erziehungsberechtigten oder des
Sachwalters eirigeholt wurde.

Zu § 66:

Genanalysen am Menschen fiir wissenschaftliche
Zwecke und zur Ausbildung diirfen nur nach
schriftlicher Zustimmung des Probenspenders oder
an anonymisierten Proben durchgefihrt werden.
Auch die Weiterleitung der Ergebnisse, insbeson-
dere auch ihre Versffentlichung, ist so anonymi-
siert vorzunehmen, daff der Probenspender nicht
mehr bestimmbar ist.

Zu § 67:

‘Das hier umschriebene Verbot dient dem Schutz
des sozial Schwicheren in Rechtsverhiltnissen, bei
denen eine wirtschaftliche Abhingigkeit besteht,
das heifdt im Falle eines Arbeitssuchenden bei allen
Arten von Arbeitsverhiltnissen und arbeitsihnli-
chen Verhilinissen; als Arbeitgeber gelten auch alle
Dienstgeber. Dariiber hinaus soll

auch die

freiwillige Vorlage von Analyseergebnissen durch
Arbeitnehmer, Versicherungsnehmer usw. unter-
bunden werden: Schutzziel dieser Bestimmung ist
die genetische Privatsphire des einzelnen Men-
schen, deren Unantastbarkeit vor allem in jenen
Fillen nicht gewihrleistet ist, wo der einzelne
faktischen Zwangssituationen, wie sie im Erwerbs-
leben gegeben sein konnen, unterliegt.

Zu § 68:

Die Durchfithrung von Genanalysen zu medi-
zinischen Zwecken gemidfl §65 Abs.1 Z1
erfordert eine dem Stand von Wissenschaft und
Technik entsprechende personelle und sachliche
Ausstattung sowie einen sorgfiltigen Umgang mit
den dabei anfallenden Daten. Die Durchfithrung
soll nur an eigens dazu berechtigten Einrichtungen -
zulissig sein. Sofern die in Abs. 3 genannten
Voraussetzungen vorliegen, besteht ein Rechtsan-
spruch auf Zulassung, das heifit, der Bundes-
minister fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat die Zulassung zu erteilen, wenn diese
Voraussetzungen gegeben sind; er hat jedoch bei
Wegfall der Zulassungsvoraussetzungen oder bei
Vorliegen nachtriglich’  auftretender  schwerer
Mingel die Zulassung zu widerrufen oder sonst
geeignete Auflagen, verbunden mit der Anordnung
aufzuerlegen, bis zur Erfiillung der Auflagen keine
Genanalysen mehr durchzufithren.

Zu.§ 69:

Neben der erforderlichen genetischen Beratung
durch einen entsprechend ausgebildeten Facharzt
soll eine weitere Beratungsméglichkeit bzw. Hilfe-
stellung durch einen Psychotherapeuten oder
Sozialarbeiter erfolgen. Da eine medizinische
Diagnose auf Grund einer genanalytischen Unter-
suchung “psychische und soziale Probleme und
Belastungen mit sich bringen kann, ist die
Kooperation des Arztes mit dem Psychotherapeu-
ten oder dem Sozialarbeiter eine Entlastung sowohl
fir den Arzt als auch fiir den Patienten. Fiir die
Qualitit einer genetischen Beratung ist es not-
wendig, dafl der Psychotherapeut oder der Sozial-
arbeiter ebenfalls entsprechenden Sachverstand,
insbesondere auf dem -Gebiet der Genanalyse und
der daraus im Zusammenhang erfolgenden psychi-
schen und sozialen Probleme, aufweist.

Zy § 70:

Die festgelegte Regelung iiber die Einbeziehung
von Verwandten wird insbesondere dort bedeutsam
sein, wo es um die Diagnose einer Erbkrankheit
oder die Feststellung eines Ubertrigerstatus geht.

Zu §71:

Die Vornahme einer Genanalyse stellt eine
besonders heikle Aufgabe dar, die mit vielfiltigen
Auswirkungen psychischer, organisatorischer und
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technisch-wissenschaftlicher Natur verkniipft ist.
Neben der Zulassungspflicht fiir Einrichtungen, in
denen Genanalysen durchgefiihrt werden und einer
besonderen Qualifikation des Arztes, der die
Beratung durchfiihrt, sind daher begleitende Mafi-
nahmen, wie die Moglichkeit spezifischer psycho-
logischer und sozialtherapeutischer Beratung (vgl.
§ 69) und ein besonderer Datenschutz vorgesehen,
der die extrem sensiblen Informationen vor
miflbriuchlichem Zugriff sichern soll.

Die Regelungen entsprechen dem Stand inter-
nationaler Diskussionen, wie sie im Rahmen des
ADHOC COMMITTEE OF EXPERTS ON
BIOETHICS (CAHBI) des Europarates derzeit
gefilhrt werden; sie gelten zusitzlich zu den
Bestimmungen des Datenschutzgesetzes, BGBI.
Nr 565/1978, sowie zu anderen Vorschriften, die
- besondere Verschwiegenheits- oder Meldepflichten

beinhalten. Dazu zihlt insbesondere die Ver-
schwiegenheitspflicht der Arzte gemiff § 26
ArzteG.

Der Begriff der Verwaltung der erhobenen
Daten ist weit auszulegen. Daten, die nicht
anonymisiert worden sind, dirfen nur in der
Einrichtung, in der sie erhoben worden sind und
bei dem Arzt, der die Genanalyse veranlaflt hat,
- automationsunterstiitzt verarbeitet werden. Das
Abspeichern dieser Daten hat gesondert zu
erfolgen, zB durch Verwendung von Files oder
eigenen Disketten, die getrennt aufgehoben
-werden. Die Zugriffsméglichkeit ist auf die nach
diesem Bundesgesetz berechtigten Personen be-
schrinkt. :

Zu § 72:

Die Bestimmung enthilt eine Ermichtigung fiir
den Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz,. durch Verordnung nihere
Vorschriften tber die personelle und sachliche
Ausstattung  der Einrichtungen gemiff § 68, die
Veranlassung der Genanalysen gemifl § 65 Z 1,
die gemifl § 65 Z 4 zu erteilende Aufklirung und
den Datenschutz vorzuschreiben.

Zu § 73:

Die hier genannte Meldepflicht verschafft der
Behorde die nétigen Informationen iiber durch-
gefilhrte Genanalysen. Diese dienen der Beurtei-
lung der Zuverldssigkeit der angewandten
Methoden durch die Gentechnikkommission und
sind die Basis fiir die weitere fachliche und
rechtliche Handhabung von Genanalysen.

Zu § 74:

Diese Bestimmung enthilt Mindestanforderun-
gen an die somatische Gentherapie. Die somatische
Gentherapie stellt eine der zukunftstrichtigsten
Maéglichkeiten dar, bis jetzt therapeutisch schwer
zugingliche Krankheiten zu heilen.

Anfinglich fir den Einsatz bei monogenen
Erbkrankheiten gedacht, scheint nun auch die
Therapie von komplexeren Krankheiten wie AIDS,
Krebs oder neurologischer Erkrankungen méglich.

Die Bedingungen der Ubertragung fremder
Erbinformation in somatische Zellen des Men-
schen sind Gegenstand intensiver Forschungsarbeit.
Trotzdem bleiben aber die Methoden des gezielten
Einbringens der fremden Erbinformation iiber-
wachungsbediirftig. Zum einen miissen die ver-
wendeten Methoden nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik sicherstellen, daf keine
unbeabsichtigte Ubertragung fremder Erbinforma-
tion in die Zellen der Keimzellen erfolgen kann.
Andererseits bieten die verschiedenen Methoden
des Transfers der Erbinformation Anlafl zur Sorge:
Stabile Integration retroviral transferierter DNA im
Chromosom kénnte Anlafl fiir die Aktivierung von
Onkogenen geben. Die Entwicklung anderer
viraler Vektoren oder physikalischer Methoden
des' Gentransfers kénnten diese Probleme vermin-
dern und die Moglichkeit fiir ein gezieltes
Einbringen von DNA erméglichen.

Demgemifl miissen bei der Durchfithrung einer
somatischen Gentherapie bei klinischen Priifungen
zur Etablierung geeigneter Verfahren die Metho-

_ den des Einbringens der fremden Erbinformation

so gewihlt werden, dafl nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik eine Verinderung des -
Erbmaterials der Keimbahn ausgeschlossen werden
kann. Wenn auch diese Bedingung bei etwaigen
Priifungen an Menschen, bei denen auszuschliefen
ist, dafl sie Nachkommen haben konnen, nicht
notwendig erscheint, so muf8 doch bei Einbezie-
hung derartiger Personen in klinischen Priifungen
die Menschenwiirde dieser Personen geachtet
werden;, jeder gezielte Eingriff in die Keimbahn

‘ist auch in diesem Fall verboten. Schliefllich ist bei

der Durchfithrung klinischer Priifungen auf die
Einhaltung der relevanten Bestimmungen des
Arzneimittelgesetzes zu achten, wobei der Vor-
nahme einer sorgfiltigen Nutzen/Risiko-Bewer-
tung eine besondere Bedeutung beizumessen sein
wird.

Um den Miflbrauch der somatischen Genthera-
pie am Menschen etwa zu Zwecken der Leistungs-
steigerung oder fiir kosmetische Zwecke zu
verhindern, ist festgelegt, dafl diese Methode nur
zur Therapie oder zur Verhiitung schwerwiegender
Erkrankungen des Menschen herangezogen wer-

den darf.

Zu § 75:

Die Durchfiihrung der somatischen Gentherapie
soll nur an eigens dazu berechtigten Krankenan-
stalten zuldssig sein. Der irztliche Leiter der
Krankenanstalt ist verpflichtet, die Zulassung der
Einrichtung beim Bundesminister fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz zu beantragen,
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wobel nach Anhdrung des zustindigen wissen-
schaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommis-
sion die Zulassung vom Bundesminister fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz erteilt
wird. Bei Vorliegen der gesetzlichen Vorausset-
ziingen besteht ein Rechtsanspruch auf Zulassung.
Die Zulassung hat solange Giiltigkeit, als die
Voraussetzungen fiir ihre Erteilung gegeben sind.
Daneben bestehe fiir die Behorde die Moglichkeit,
die Durchfithrung von somatischen Gentherapien
bei Vorliegen schwerer Mingel bis zu deren
Behebung auszusetzen.

Zu § 76:

Fir klinische Prifungen zum Zweck der
somatischen Gentherapie gelten jedenfalls auch
die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes. Zusitz-
lich ist eine Genehmigung des Bundesministers fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz nach
diesem Bundesgesetz erforderlich.

Zu §77:

Diese Bestimmung regelt die Genehmigung zur
Durchfiihrung
Zweck der somatischen Gentherapie am Menschen.

In den USA wurden bis Mai 1993 42 Antrige
zur Prifung von Methoden zur somatischen
Gentherapie eingereicht. Auf Grund der dort
geltenden Rechtslage mufl fiir alle unterschiedli-
chen Formen der Gentherapie, vom therapeuti-
schen  ,Ex-vivo-Service® bis zur.. Form
standardisierbarer Produkte zur direkten In-vivo-
Nutzung jedenfalls einer Genehmigung der
Behorden eingeholt werden. (TIBTECH, 1993,
11:155).

Nach diesem Bundesgesetz ist auch in Osterreich
fiir alle Prifungen zur Durchfilhrung somatischer
Gentherapien eine Genehmigung erforderlich. Im
Antrag fiir eine derartige Priifung mufl dabei die
Erfiillung der Bedingungen gemifl §§ 74 und 75
nachgewiesen werden.

Fir den Fall, daf eine Freisetzung von GVO
zum Beispiel durch die behandelte Person als Folge
einer klinischen Priifung nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik mdglich ist, darf die
Pritfung erst nach Vorliegen einer Genehmigung
gemifl § 40 erfolgen.

Zu § 78:

Ein Mensch, der einer somatischen Gentherapie
unterzogen wurde, ist kein GVO im Sinne dieses
Bundesgesetzes (§ 4 Z 23). Folgerichtig finden
auch die Vorschriften des II. und III. Abschnittes
fiir die Durchfiithrung der somatischen Gentherapie
an sich keine Anwendung.

einer klinischen Priifung zum .

Die Bestimmungen der genannten Abschnitte
gelten selbstverstindlich aber fir zB die Her-
stellung von Hilfsmitteln, die bei der somatischen
Gentherapie gebraucht oder benutzt wurden.

Zu §79:

Diese Bestimmung stellt klar, daf die Priifung
einer Gentherapie nach dem Gentechnikgesetz
auch als klinische Priifung nach dem Arzneimittel-
gesetz zu werten ist.

Zu § 80:
Im Hinblick darauf, dafl die Gentechnik ein

relativ neuer und sich rasch entwickelnder Wissen-
schaftszweig ist, kommt der sachverstindigen
Expertise eine besondere Bedeutung in der
Voliziehung des Gesetzes zu. Um eine diesen
Umstinden moglichst adiquate Expertise zur
Verfigung zu -haben, sieht der Entwuif die
Einrichtung einer Gentechnikkommission vor. Der
Gentechnikkommission gehoren aber neben Ex-
perten aus den einschligigen Disziplinen auch
Vertreter 6kologischer, soziologischer und ethi-
scher Fachrichtungen sowie Vertreter der Sozial-
partner und der kritischen Offentlichkeit an. Ihr
kommt als Plenum auch bei der Wahrung der
verschiedenen Ressortstandpunkte und Interessen
sowie bei der Beurteilung von Fragen grundsitz-
licher Relevanz eine besondere Bedeutung zu. Die
fachliche Begutachtung von Einzelantrigen obliegt
den wissenschaftlichen Ausschussen (vgl. insbeson-
dere §§ 86 bis 88).

Die Gentechnikkommission und ihre wissen-
schaftlichen Ausschiisse werden bei allen wichtigen
Fragen der Vollziehung dieses Bundesgesetzes als
Beratungsorgane zu befassen sein.

- Eine wichtige Funktion werden diese Einrich-
tungen im Zusammenhang mit der Erstellung des
Gentechnikbuches (§ 99) und bei der Erlassung
von Verordnungen nach diesem Bundesgesetz zu
erfiillen haben; die der Gentechnikkommission und
thren wissenschaftlichen Ausschiissen auferlegte
Verpflichtung zur Dokumentation des Standes
von Wissenschaft und Technik fiir das Arbeiten
mit GVO, fir Freisetzungen und fiir das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen sowie fiir
Genanalyse und - somatische Gentherapie am
Menschen (vgl. § 99), die Beurteilung aller damit
verbundenen bedeutsamen Fragen der Einstufung,

. Bewertung und Sicherheit sowie das ebenfalls

eingeriumte Anhorungsrecht bei- simtlichen ein-
schldgigen Verordnungen impliziert die Moglich-
keit einer Einflufnahme auf die weitere rechtliche
Entwicklung, aber auch auf die erforderliche
Abstimmung aller betroffenen Interessen.

Die Gentechnikkommission ist in threr rechtli-
chen Qualitit ein Beratungsgremium (vgl.. § 8
BMG), sie ist keine Behorde und kann Entschei-
dungen des Bundesministers nicht ersetzen; dieser

www.parlament.gv.at



1465 der Beilagen XVII1. GP - Regierungsvorlage (g@canntes Original)

66 1465 der Beilagen

ist an die Entscheidungen und Gutachten der
Gentechnikkommission und ihrer Ausschiisse nicht
gebunden.

Die Bestimmungen iiber die Gentechnikkommis-
sion und die wissenschaftlichen Ausschiisse als
einzurichtende stindige Fachgremien orientieren
sich im wesentlichen an den Vorschriften des
Lebensmittelgesetzes iiber die Codexkommission
und den Hygieneausschufi.

Im Hinblick auf die Bedeutung der Materie fiir
den Gesundheits-, Konsumenten- und Umwelt-
schutz sowie auf die damit verbundenen Aus-
wirkungen auf die Wissenschaft sollen sich die
Gentechnikkommission und ihre wissenschaftlichen
Ausschiisse aus Vertretern der beriihrten Bundes-
ministerien, der Sozialpartner sowie aus Experten
der einschligigen Fachgebiete zusammensetzen.

Vgl. im brigen die Erl. zu §§ 81 und 86 bis 88
und im allgemeinen Teil der Exl.
Zu § 81:

Die Struktur der Gentechnikkommission weist
neben den Vertretern der einschligig befafiten

Bundesministerien und den Sozialpartnern eine .

grofle Anzahl von Fachleuten aus den verschieden-
sten, von der Gentechnik berithrten Wissensge-
bietén sowie einen Experten der Osterreichischen
Arbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation auf. Im
Hinblick auf das rege Interesse, das die Anwen-
dung der Gentechnik bei der &sterreichischen
Bevolkerung hervorruft, wire es als demokratie-
politisch verfehlt- anzusehen, eine — wenn auch
nicht immer auf Grund wissenschaftlicher Vor-
bildung informierte — kritische Offentlichkeit aus
einem Gremium, das grundsitzliche Fragen der
Gentechnik behandelt, auszuschliefien.

Davon zu unterscheiden ist die Offentlichkeits-
" beteiligung im Rahmen der Anhorungsverfahren
gemifl §28 und § 43, die nur in bestimmten
Einzelverfahren eine Einbindung von Betroffenen,
Kritikern usw. erméglicht.

Die Bestellung der Mitglieder gemifl Z 1 und 2
erfolgt durch den Bundesminister fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz auf Vorschlag der
jewelligen entsendenden Ministerien und Organi-
sationen, der Mitglieder gemifl Z 3 auf Vorschlag
der stindigen wissenschaftlichen Ausschiisse.

Zu § 82:

Der Vorsitzende der Kommission ist der
Vertreter des Bundesministeriums fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz, der stellvertretende
Vorsitzende ist der Vertreter des Bundesministeri-
ums fiir Wissenschaft und Forschung. Sie werden
gemifl den Bestimmungen des § 81 vom Bundes-

" minister fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz, im Falle des Stellvertreters iiber Vorschlag

des Bundesministers fiir Wissenschafi und For-
schung vom Bundesminister fiir Gesundheit, Sport
und Konsumentenschutz ernannt.

Zy § 83:

Diese Bestimmung regelt die Beschlufifassung
innerhalb der Gentechnikkommission. Dabei ist ein
Anwesenheitsquorum von mindestens der Hilfte
der Mitglieder gefordert,. darunter mindestens die
Hilfte der Mitglieder oder Ersatzmitglieder gemifl
§81 Abs.1 Z3, damit gleichzeitig auch eine
ausreichende fachliche Expertise gesichert ist. Da
jenes Mitglied, das den Vorsitz fithrt, in dieser
Funktion kein Stimmrecht hat, bleibt das Stimm-
recht des entsendenden Ressorts dadurch gewahrt,
dafl es vom jeweiligen Ersatzmitglied ausgeiibt
wird. :

Zu § 84:

Zu den Aufgaben der Gentechnikkommission
zihlt die Beratung der Behorde in grundsitzlichen
Fragen der Gentechnik, soweit diese nicht vom
Aufgabenbereich der wissenschaftlichen Ausschiisse
umfaflt sind, weiters jede Beschlufifassung iiber die
von den wissenschaftlichen Ausschiissen vorzu-
schlagenden Abschnitte des Gentechnikbuches.

Zu § 85:

Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz hat von Gesetzes wegen drei
stindige wissenschaftliche Ausschiisse zu bestellen,
deren Aufgabe es ist, in eigenstindiger Titigkeit,
das heiffc ohne Einschaltung der Gentechnikkom-
mission, fiir die mit der Vollziehung dieses
Bundesgesetzes betrauten Behérden Gutachten zu
Anmeldungen und Antrigen abzugeben, sowie
Abschnitte des Gentechnikbuches vorzubereiten
und Stellungnahmen - zu Verordnungsentwiirfen
gemifll §§ 86 bis 88 abzugeben.

Entsprechend den wesentlichen Anwendungsbe-
reichen der Gentechnik soll ein Ausschuf fiir
Fragen betreffend Arbeiten mit GVO im geschlos-
senen System bzw. betreffend Freisetzungen von
GVO und Inverkehrbringen von Erzeugnissen
sowie betreffend Genanalyse und Gentherapie am
Menschen geschaffen werden.

Zu § 86:

. Diese Bestimmung regelt die Zusammensetzung
des wissenschaftlichen Ausschusses fir Fragen
betreffend Arbeiten mit GVO in geschlossenen
Systemen. Dem Ausschuf} obliegt die Begutachtung
von Anmeldungen und Antrigen fiir Arbeiten mit
GVO gemifl dem II. Abschnitt sowie die Vorbe-
reitung der entsprechenden Abschnitte des Gen-
technikbuches,  weiters die  Abgabe  von
Stellungnahmen zu Verordnungsentwiirfen.
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Zu § 87:

Diese Bestimmung regelt die Zusammensetzung
des wissenschaftlichen Ausschusses fiir Fragen der
Freisetzungen und Inverkehrbringen. Der wissen-
schaftliche Ausschufl iibernimmt die Begutachtung
von Antrigen fiir Freisetzungen von GVO in die
Umwelt und von Antrigen fiir das Inverkehrbrin-
gen von Erzeugnissen gemifl dem III. Abschnitt
sowie die Vorbereitung der entsprechenden
Abschnitte des Gentechnikbuches und die Abgabe
von Stellungnahmen zu Verordnungsentwiirfen.

Zu § 88:

Diese Bestimmung regelt die Zusammensetzung
des wissenschaftlichen Ausschusses fiir Fragen der
Genanalyse und Gentherapie am Menschen. Der
wissenschaftliche Ausschufi iibernimmt die Begut-
achtung von Antrigen gemifi dem IV. Abschnitt
sowie die Vorbereitung der entsprechenden
Abschnitte des Gentechnikbuches und die Abgabe

von Stellungnahmen zu Verordnungsentwiirfen.

Zu § 89:

Diese Bestimmung legt Nominierungsrechte der
osterreichischen Akademie der Wissenschaften fiir
Experten der wissenschaftlichen Ausschiisse fest.

Zu § 90:

Diese Bestimmung regelt die Vorsitzfithrung in
den stindigen wissenschaftlichen' Ausschiissen. Der
Vorsitzende hat dabei ausschliefilich verhandlungs-
leitende Aufgaben und stimmt nicht mit ab.

Zu § 91:

Diese Bestimmung regelt die Beschluflfassung in
den stindigen wissenschaftlichen Ausschiissen iiber
Anmeldungen und Antrige. Dabei gilt die 10-Tage-
Frist ab Befassung durch die Behorde bzw. binnen
10 Tagen nach Beendigung der Anhorung bei
Antrigen fiir Arbeiten mit GVO gemiff dem
II. Abschnitt und bei Antrigen fiir Freisetzungen
von GVO in die Umwelt und von Antrigen fiir das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen gemidff dem
III. Abschnitt. In allen anderen Fillen gilt die Frist
von lingstens 20 Tagen ab Befassung durch die
Behorde. Ein begriindetes Gutachten zu der
Anmeldung bzw. zu dem Antrag ist dabei
schriftlich der Behorde zu tibermitteln.

Zu § 92:

Die Aufgabenverteilung und der Informations-
fluf zu und innerhalb der Gentechnikkommission
und ihrer wissenschaftlichen Ausschiisse ist in
Anlehnung an die Erfahrungen der Deutschen
Kommission fiir biologische Sicherheit (ZKBS)
geregelt. Dabei soll sichergestellt werden, dafl die
stindigen wissenschaftlichen Ausschiisse der Gen-
technikkommission die ihnen gestellten Aufgaben

beim Vollzug des Gentechnikgesetzes fristgerecht
lésen. Die Beratungen und Abstimmungen der
Kommission und ihrer Ausschiisse sind im Hinblick
auf die Erérterung auch vertraulicher Daten nicht
6ffentlich. Der Anmelder oder Antragsteller kann
aber zur Auskunftserteilung geladen werden. Uber
die Ergebnisse der Beratungen ist ein Protokoll
anzufertigen, in dem ua. auch allfillige Minder-
heitsvoten auf Antrag des jeweils in der Minderheit
gebliebenen Mitgliedes festzuhalten sind.

Wenn ein Gutachten des wissenschaftlichen
Ausschusses nach den Bestimmungen des -§ 91
Abs. 3 nicht rechtzeitig angenommen werden kann,
sind im Protokoll auch abgegebene Stellungnah-
men einzelner Mitglieder aufzunehmen.

Die zeitgerechte Erledigung der in diesem
Bundesgesetz  geregelten Verwaltungsverfahren
wird auch davon abhingen, ob und gegebenenfalls
wie rasch die Gentechnikkommission und insbe-
sondere ihre stindigen Ausschiisse zusammentre-
ten. Der gesetzliche Auftrag zur Erreichung dieses
Zieles richtet sich an den Bundesminister fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz, der in
der von ihm zu erlassenden Geschiftsordnung
(§ 97) fir die Festlegung der entsprechenden
organisatorischen Mafinahmen zu sorgen hat.

-Zu § 93:

Die Berichtspflicht der stindigen wissenschaftli-
chen Ausschiisse dient der Schaffung einer
zusammenfassenden {iiberblicksmifligen Darstel-
lung der Entwicklung der Gentechnik in Oster-
reich fir die Kommission selbst und fiir die

Behorde.

Zu § 94:

Diese Bestimmung regelt die Stellung der
Mitglieder der Gentechnikkommission und ihrer
wissenschaftlichen Ausschiisse und das Ende ihrer
Funktion. Die T4tigkeit in der Kommission und in
ihren wissenschaftlichen Ausschiissen ist ehren-
amtlich. Es gebiihrt lediglich der Ersatz allfilliger
Reisekosten. o

Zu § 95: .

Da die - Gentechnik ein vielschichtiger und
raschen Entwicklungen unterliegender Bereich ist,
erscheint es notwendig, die Einbeziehung von
weiteren Personen mit sehr spezieller Sachkenntnis
zu ermdglichen. Dies gilt fiir bestimmte Aufgaben-
stellungen der Gentechnikkommission ebenso wie
fiir solche ihrer wissenschaftlichen Ausschiisse. Die
Gentechnikkommission kann dariiber hinaus noch
weitere Ausschiisse einsetzen.
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Durch diese Regelung soll insbesondere auch
sichergestellt sein, daff, wenn nétig, auslindischer
Sachverstand in die Uberlegungen der Gentech-
nikkommission und ihrer Ausschiisse einflieflen
kann.

Zu § 96:

Diese Bestimmung legt allen Personen, die in der
Gentechnikkommission oder ihren Ausschiissen
titig sind oder waren, einschliefflich der gemifl
§ 95 Abs. 1 hinzugezogenen sachkundigen Perso-
nen und Vertrauenspersonen eine umfangreiche
Verschwiegenheitspflicht auf und schiitzt so die
Handhabung der iiberaus sensiblen Daten vor
Miflbrauch.

Bei den im vorliegenden Gesetz vorliegenden
Titigkeiten ist im Regelfall ein in Art. 20 Abs. 4 B-
VG genanntes, Interesse — insbesondere tiber-
wiegendes Interesse der Partei — auf Verschwie-
genheit gegeben; eine iiber die Vorschriften des
Art. 20 Abs. 3 B-VG hinausgehende Regelung der
Amtsverschwiegenheit ist daher zulissig.

Zu §97:

Die niheren Bestimmungen lber die Beratungen
und Beschlufifassungen der Kommission und ihrer
wissenschaftlichen Ausschiisse sind vom Bundes-
minister fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz in einer Geschiftsordnung festzulegen;
dabei wird insbesondere auf die in den §§ 84 und
86 bis 88 vorgesehene Trennung der Aufgabenbe-
reiche der Gentechnikkommission (Vollversamm-
lung) und ihrer wissenschaftlichen Ausschiisse
Riicksicht zu nehmen sein.

Zu § 98:

Die Errichtung einer eigenen Organisations-
einheit im fir die Vollziehung federfiihrend
zustindigen Gesundheitsressort ist fiir die laufen-
den Geschifte der Gentechnikkommission und
ihrer Ausschiisse zur Entlastung ihrer Mitglieder
und der Behorde unerldfilich. Diese Einrichtung
wird die Kommission, ihre Ausschiisse und deren
Mitglieder bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
in organisatorischer Hinsicht unterstiitzen und zum
reibungslosen Ablauf der Ermittlungsverfahren
innerhalb der vom Gesetz bereits sehr knapp
festgelegten Fristen beitragen. Sie wird insbeson-
dere die Annahme, Weiterleitung und Ubermitt-
lung von Anmeldungen und Antrigen sowie
Gutachten und Stellungnahmen vorbereiten. Da
es sich dabei um die Erledigung verwaltungs- und
rechiskundiger Geschifte handelt, ist mit der
Leitung der Geschiftsstelle ein rechtskundiger
Beamter zu betrauen, der insbesondere dafiir zu
sorgen haben wird, daff die Kommunikations-
abliufe zwischen der entscheidenden Behorde und
dem Beratungsorgan méglichst rasch und effektiv
~ ablaufen.

Zu § 99:

Das Gentechnikbuch dokumentiert den Stand
von Wissenschaft und Technik fiir Arbeiten mit
GVO, fiir Freisetzungen, fiir das Inverkehrbringen
von Erzeugnissen sowie fir Genanalyse und
Gentherapie am Menschen. Es ist seiner Rechts-
natur nach, dhnlich wie das Osterreichische
Lebensmittelbuch, ein objektiviertes Sachverstindi-
gengutachten, das keine absolute Verbindlichkeit,
wie dies bei Gesetzen oder Verordnungen der Fall
ist, besitzt; der Gegenbeweis ist moglich, wird aber
nur dann berechtigt und sohin auch vertretbar sein,
wenn es sich im Einzelfall um allerneueste
Entwicklungen, die im Gentechnikbuch noch nicht
berticksichtigt sein konnten, handelt. Diese Abwei-
chung vom Gentechnikbuch, die kein strafbares
Verhalten darstellen darf, wird genau zu be-
schreiben und eingehend zu begriinden sein.

Autoren des Gentechnikbuches sind, je nach
konkretem Aufgabenbereich, die Mitglieder der
jeweiligen wissenschaftlichen Ausschiisse, die auf
Grund ihres besonderen Sachverstandes befihigt
sind, den Stand von Wissenschaft und Technik
jeweils festzustellen. Es ist davon auszugehen, dafl
der Stand von Wissenschaft und Technik zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens des Gesetzes ident ist
mit dem Stand der Richtlinien des Rates vom
23. April 1990 iiber die Anwendung genetisch
verinderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen, 219/90/EWG, und iiber die absicht-
liche Freisetzung genetisch verinderter Organis-
men in die Umwelt, 220/90/EWG.

Die Abs. 2 und 3 regeln die Beschiufifassung
iiber einzelne Abschnitte des Gentechnikbuches
innerhalb des jeweils zustindigen wissenschaftli-
chen Ausschusses bzw. bei der Annahme dieses
Vorschlages durch die Gentechnikkommission.

Gemiff Abs. 4 kann der Bundesminister fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz in
Vollziehung aller Verordnungsermichtigungen, in
denen als mafigebliches Kriterium an den Stand
von Wissenschaft und Technik angekniipft wird, im
Einvernehmen mit den dort jeweils genannten
Bundesministern Teile des Gentechnikbuches als
Verordnung erlassen. Dem Wunsch nach Publizitit
entspricht die Verdffentlichung im Bundesgesetz-
blatt. Durch das Absehen von Verordnungen kann
eine beachtliche verfahrensmiflige Erleichterung
und damit die gewiinschte groflere Flexibilitit
erreicht werden.

Zu § 100:

Diese Bestimmungen regeln die Zustindigkeit
zur Erlassung behordlicher Entscheidungen. Die
Abgrenzung folgt den geltenden Bestimmungen des
Bundesministeriengesetzes, BGBl. Nr. 45/1991.
Erste und zugleich letzte Instanz ist sohin bei den
genannten wissenschaftlichen Einrichtungen der
Bundesminister fiir Wissenschaft und Forschung,
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ansonsten wegen des prioritiren Anliegens des
allgemeinen Gesundheitsschutzes der Bundesmini-
ster fiir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz. :

Zu § 101:

Kontrollen sind nicht nur ein wichtiges Instru-
ment zur Sicherung der Schutzziele des § 1,
sondern tragen auch entscheidend zur Foérderung
der Akzeptanz der Gentechnik in der Offentlich-
keit bei. Fiir die weitere Entwicklung von Sicher-
heitsmafinahmen sowie zu einer verbesserten
Einschitzung der Risken von Arbeiten mit GVO
der verschiedenen Sicherheitsstufen ist die Kon-
trolle als Instrument unverzichtbar. Dabei kommt
der Anwendung von wissenschaftlich hochstehen-
den, international anerkannten -Methoden des
Monitoring, dh. Plattierung fiir die Detektion von
Mikroorganismen, Mikroskopie, Einsatz von Mar-
kergenen und Nukleinsiuretechniken, wie sie zB
der Report EUR 14158 EN der Kommission der
Europiischen Gemeinschaft ,Methods for the
detection of microorganisms in the environment®
festlegt, besondere Bedeutung zu. Die Hybridisie-
rung von genetischem Material mit einer probe-
spezifischen Sequenz und die Methodik der
zyklischen Vermehrung von Nukleinsiureabschnit-
ten in vitro mit Hilfe sequenzspezifischer Primer
(die sogenannte Polymerase Chain Reaction, PCR)
gewihrleisten den hochspezifischen und empfindli-
chen Nachweis der Gene. Mit diesen Methoden
kann auch ein etwaiger Gentransfer -verfolgt
werden. Bei der Uberwachung ist besonders auf
den Nachweis potentieller unabsichtlich freigesetz-
ter gentechnisch verinderter Organismen zu
achten. Dabei ist auch zu iberpriifen, ob die
Wirksamkeit der bei . Arbeiten mit GVO im
geschlossenen System gegebenenfalls zur Anwen-
dung kommenden biologischen Sicherheitsmafinah-
men gesichert ist.

Abs. 1 Z 1 umfafit entsprechend der Definition

von Arbeiten mit GVO die Herstellung, Verwen- .

dung, Vermehrung, Lagerung, Zerstérung, Entsor-
gung und den innerbetrieblichen Transport von

GVO.

Bei der Nachschau ist mit moglichster Schonung
vorzugehen, das heifit, sie ist, aufler bei Gefahr im
Verzug, wihrend der Geschifts- oder Betriebs-
stunden vorzunehmen, wobei  gleichzeitig jede
nicht unbedingt erforderliche Storung oder Behin-
derung des Betreibers und jeder nicht unbedingt
erforderliche Eingriff in Rechte Dritter zu
vermeiden ist. Im letztgenannten Fall wird es sich
primir um die Betretung fremder Grundstiicke und

"Gebiude handeln.

Die Durchfihrung von Uberpriifungen umfafit
auch” die Priifung von gentechnischen Anlagen
sowie der sich darin befindlichen Gerite und
Einrichtungen.

Abs. 3 dieser Bestimmung regelt die im Zusam-
menhang * mit dem Monitoring erforderliche
Kooperation des Betreibers sowie demjenigen, der
GVO in Verkehr bringt, mit der Behorde,
Probenziehungen sind zu dulden und die er-
forderliche Unterstiitzung zu leisten.

Abs. 4 regelt. die Probenziehung und die in
diesem Fall zu leistende Entschidigung. Dies
bestimmt sich nach dem Materialwert der
entnommenen Probe. Keine Entschidigung ge-
bithrt bei Ubertretung dieses Bundesgesetzes .
insbesonders, wenn auf Grund dieser Probe eine
bestimmte Person bestraft worden ist, sowie a.e.c.
fiir eine eventuelle Gegenprobe.

Zu § 102:

Sicheres Arbeiten mit GVO im geschlossenen
System bedarf einer eigens dafiir etablierten
Sicherheitsforschung. Forschungsziele sind dabei
die Entwicklung von Begrenzungsmoglichkeiten,
vor allem neuer verbesserter Vektoren oder
biologischer Sicherheitsmafinahmen und die Er-
forschung der Interaktion zwischen freigesetzten
GVO mit der Umwelt bzw. des Verhaltens von
GVO unter verschiedenen Umweltbedingungen,
wobei die Interaktion von gentechnisch verinder-
ten Mikroorganismen mit den in der Umwelt
natiirlich vorkommenden Mikroorganismen einen
besonderen Schwerpunkt darstellt.

Der Anteil der Sicherheitsforschung an der
gentechnischen Forschung in Osterreich liegt zur
Zeit deutlich unter dem internationalen Durch-
schnitt.

Eine signifikante Erhshung der Forschungstitig-
keit auf dem Gebiet der Sicherheitsforschung ist
eine wesentliche Forderung der parlamentarischen
Enquetekomission betreffend , Technikfolgenab-
schitzung am Beispiel der Gentechnologie®.

Nur ein wissenschaftlich hochstehendes Niveau
der Sicherheitsforschung kann auch die Anwen-
dung jener technisch anspruchsvollen Methoden
garantieren, die fiir die Uberwachung von Arbeiten
mit GVO, besonders im Rahmen des Monitoring,
notwendig sind: Die Methoden des Monitoring
werden nach internationaler Ubereinkunft be-
stimmt und stindig verbessert.

Nach Ansicht  fithrender Experten auf diesem
Gebiet sollte die Sicherheitsforschung dabei
universitire Institute in Osterreich im Bereich
Mikrobiologie, Biotechnologie und Genetik ein-
beziehen. -

Eine weitere Forderung der parlamentarischen
Enquétekommission ist die Verbesserung der
Wissensvermittlung zwischen naturwissenschaftlich
angewandten und o6kologischen Disziplinen. Eine
gesellschaftlich akzeptierte, fiir die Gesundheit des
Menschen und die Umwelt gefahrlose Weiterent-
wicklung gentechnischer Methoden und Anwen-
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dungen erfordert Fachleute mit fundierten Kennt-

nissen sowohl auf den Gebieten naturwissenschaft-
lich  angewandter als auch  okologischer
Disziplinen. :

Zua § 103:

Bei den in Abs. 1 vorgesehenen Mafinahmen
handelt es sich um Mafinahmen der Behorde, die
im Interesse des Gesundheits- und Umweltschutzes
im Sinne des § 1 Z 1 eine sofortige Abhilfe gegen
unmittelbar drohende Gefahren erméglichen sollen.

Die in Abs. 1 demonstrativ genannten Maf-
nahmen zeigen, wie weitgehend die Maglichkeiten
der Behorde hier sein sollen. Eine andere
Mafinahme - konnte etwa das Beseitigen oder
Wegschaffen in ein gesichertes Depot sein, wenn
mit dem Verfahren zusammenhingende Umstinde,
inklusive zB das dabei hergestellte Erzeugnis oder
auch Nebenprodukte (zB Abwasser) eine Gefahr

-im Sinne des Abs. 1 bilden. Der Umfang der

konkret zulissigen Mafinahmen wird sich nach
dem gelindesten Eingriff zu bemessen haben, der
notwendig ist, um die Gefahr zu beseitigen. In
jedem Fall setzt die Berechtigung zur Anwendung
dieser Bestimmung voraus, dafl bereits eine
konkrete, unmittelbar drohende Gefahr anzuneh-
men Ist. :

Threr rechtlichen Natur nach handelt es sich bei
den Zwangs- und Sicherheitsmafinahmen um eine
Ermichtigung zur Ausiibung unmittelbarer behord-
licher Befehls- und Zwangsgewalt. Die MaR-
pahmen sind sofort vollstreckbar, sie sind jedoch
aufhebend bedingt durch einen binnen zwei
Wochen zu erlassenden schriftlichen Bescheid.
Dieser ist ebenfalls sofort vollstreckbar und gilt
auch dann als erlassen, wenn er gemifl § 19 des
Zustellgesetzes wegen Unzustellbarkeit an die
Behérde zurtickgestellt worden ist.

Die grundsitzlich aufschiebende Wirkung von
Berufungen (§ 64 Abs. 1 AVG) wird somit kraft
Gesetzes ausgeschlossen. Diese vom AVG ab-
weichende Regelung ist sachlich geboten und
»erforderlich® im Sinne des Art. 11 Abs. 2 B-VG,
weil die Behérde nur zu bescheidmifligen Maf-
nahmen bei drohender Gefahr, also dann, wenn ein
Schadenseintritt wahrscheinlich ist, verpflichtet ist.
Um solche Gefahren abzuwehren, sind Mafi-
nahmen zu treffen, die keinen Aufschub dulden.

Abs. 2 sieht vor, daff, wenn die Voraussetzungen
fir die Erlassung eines Bescheides gemifi Abs. 1
nicht mehr vorliegen, die Behorde auf Antrag die
mit Bescheid getroffenen Maflnahmen. zu wider-
rufen hat. Die Voraussetzungen fiir die Erlassung
eines Bescheides gemifl Abs. 1 wird zB dann nicht
mehr vorliegen, wenn etwa die vorgeschriebenen
Sicherheitsmafinahmen hinsichtlich der Einschlie-
Bung von GVO durchgefilhrt wurden und die
Behorde sich davon iiberzeugen konnte.

Zu § 104:

Entsprechend dem permanenten Fortschritt der
Erkenntnisse kann in den meisten Anwendungs-
fillen nmach einem Zeitraum von drei Jahren nicht
mehr von einem unverinderten Stand von Wissen-
schaft und Technik ‘ausgegangen werden. Die
vorliegende Bestimmung iiber das Erloschen der
Berechtigung ist daher notwendig, weil die
Sicherheit gentechnischen Arbeitens auf einem
moglichst hohen Niveau zu verwirklichen ist. In
begriindeten Ausnahmefillen ist eine Verlingerung
der vorgesehenen Frist um héchstens ein Jahr
zulissig.

Zu § 105:

Diese Bestimmung regelt die Vertraulichkeit von
Daten im Auflegungsverfahren. Gemifl Abs. 2
kann der Betreiber jene Informationen bei der
Anmeldung oder Antragstellung angeben, deren
Bekanntwerden seiner Wettbewerbsstellung scha-
den konnte. Damit sind vor allem Geschifts- und
Betriebsgeheimnisse gemeint. Das Verlangen auf
vertrauliche Behandlung bestimmter Informationen
ist zu begriinden. Dariiber entscheidet die Behorde
nach Anhorung des Anmelders oder Antragstellers.
Informationen, die von der Behorde als vertraulich
anerkannt werden, sind auch im Auflegungsver-
fahren nicht der Offentlichkeit zugingig zu
machen.

Vertraulichkeit bedeutet nicht, dafi die Weiter-
gabe dieser Daten generell ausgeschlossen ist (vgl.
auch § 106), sondern nur, dafl im Rahmen der
Amtsverschwiegenheit Dritten keinerlei Einsicht in
diese Daten zu geben ist.

Zwischen dem Wunsch nach einer vertraulichen
Behandlung von Informationen wegen ihrer wirt-
schaftlichen und wissenschaftlichen Bedeutung im -
Hinblick auf mégliche Konkurrenten einerseits und
der Notwendigkeit der Weitergabe dieser Daten
aus Griinden der Sicherheit besteht ein permanen-
tes Spannungsverhiltnis, das nur im Rahmen
gewissenhafter Abwigung in jedem Einzelfall
gelost werden kann. '

Zu § 106:

Die Bestimmungen iiber den Datenverkehr
ermichtigen den Bundesminister fiir Gesundheit,
Sport und Konsumentenschutz die nach diesem
Bundesgesetz zu meldenden Daten zu ermitteln
und — auch automationsuntersuitzt — zu
verarbeiten. Die Ubermittlung personenbezogener
Daten ist im Hinblick auf den erhdhten Schutz
dieser Daten nur an einen eng begrenzten, im
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Gesetz taxativ aufgezihlten Kreis von FEinrichtun-
gen erlaubt und dabei jeweils an besondere
Bedingungen gebunden. Die in Z1 bis 3
genannten Adressaten sind threrseits auf Grund
anderer Rechtsvorschriften (2B Art. 20 Abs. 3 B-
VG, §96 GTG, oder die Bestimmungen der
Richtlinien 90/219 EWG und 90/220 EWG) zur
Verschwiegenheit verpflichtet. Zur Dateniibermitt-
lung an Arzte im Rahmen von Genanalysen und
Gentherapien an Menschen vgl. § 71 Abs. 1.

- Zu § 107:

Der internationale Erfahrungsaustausch und die
internationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet der
Gentechnik sind sowohl im Interesse der For-
schung als auch zur Abwehr allfilliger Gefihr-
dungen unerlifllich. Dementsprechend sind aus
diesen Griinden in der Richtlinie 219/90/EG, und
in der Richtlinie 220/90/EG auch aus Griinden des
Wettbewerbes, eine Reithe von Meldepflichten und
ein System zum Austausch von Informationen
vorgesehen.

Diese Bestimmung entspricht den in Art. 16

Abs. 1 und den in Art. 18 Abs. 1 und Abs. 2 der
Richtlinie  219/90/EWG sowie den in Art. 9
Abs. 3, in Art. 18 Abs. 1 und in Art. 22 Abs. 2
der Richtlinie 220/90/EWG verankerten Mittei-
lungs- und Berichtspflichten. Gemifi Z 4 des
Protokolles 1 des’ EWR-Abkommens sind Mittei-
lungen der EFT'A-Staaten nicht direkt an die EG-
Kommission, sondern an die EFTA-Uberwachungs-
behérde und an den stindigen Ausschufi der
EFTA-Staaten zu iibermitteln. Dies geschieht im
Wege der fir die Abwicklung derartiger Mittei-
lungspflichten vorgesehenen innerstaatlich zustin-
digen Behérden. :

‘Auch die Entscheidung der Kommission vom
11. Februar 1992 betreffend den formalen Aufbau
der Zusammenfassung der Anmeldung gemifl
Art. 12 der Richtlinie 90/220/EWG (92/146/
EWG) und die Entscheidung des Rates vom
4, November 1991 iiber den formalen Aufbau der
Zusammenfassung der Anmeldung nach Art. 9 der
Richtlinie 90/220/EWG tiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verinderter Organismen in
die Umwelt (91/596/EWG) sind Bestandteil des
Acquis und insoweit fiir Osterreich verbindlich.

Der Inhalt des Abs, 2 entspricht dem Erlafl des
Bundeskanzleramtes vom 20. Dezember 1993,
GZ 671 982/7-V/8/93.

Zu § 108:

Durch diese Bestimmungen soll ein klagloser
Ubergang in das Vorschriftensystem dieses Bundes-
gesetzes erreicht werden.

Unabhingig davon, welche anderen behordli-
chen Genehmigungen oder Auftrige bereits vor
dem Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes, zB auf
Grund der Gewerbebehdrden, ergangen sind, ist
bei allen Arbeiten mit GVO in geschlossenen
Systemen und bei Freisetzungen binnen zwdlf
Monaten, beim Inverkehrbringen von Erzeugnis-
sen, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen,
binnen acht Monaten ab Inkrafttreten der ent-
sprechenden Gesetzesabschnitte eine neue Anmel-
dung bzw. einen neuen Antrag vorzulegen. Auch
fiir Einrichtungen und Krankenanstalten, die
Genanalysen oder eine somatische Gentherapie

.durchfiihren, ist eine zwolfmonatige Ubergangsfrist

fir die Stellung eines Antrages auf Zulassung
gemill § 75 Abs. 2 vorgesehcn

Nach fruchtlosem Ablauf der genannten Fristen
erlsschen die fir die Ubergangszelt gewihrten
Berechtigungen.

Zu § 109:

§ 64 (Verbot des Eingriffs- in die menschliche
Keimbahn) verweist auf § 9 Abs. 2 Fortpflanzungs-

- medizingesetz 1992, das jeden Eingriff in die

Keimzellbahn verbietet und bet Zuwiderhandeln
eine  Verwaltungsstrafe  (Geldstrafe bis  zu
500 000 S) vorsieht; eine gesonderte Strafandro-
hung im Gentechnikgesetz ist daher entbehrlich.

" § 109 Abs. 1 bis 4 sieht die fiir die Durchsetzung
einzelner Bestimmungen des vorgeschlagenen
Bundesgesetzes erforderlichen verwaltungsstraf-

rechtlichen Sanktionen vor und regelt Beschlag-

nahme und Verfall von Erzeugnissen gemifl § 54.

“Zu § 110:

Soweit in diesem Bundesgesetz auf andere
Bundesgesetze verwiesen wird, sind diese in ihrer
jeweils geltenden Fassung zu verstehen. Andere
bundesgesetzliche Vorschriften werden vom Gen-
technikgesetz in ihrer Geltung nicht beriihrt.

Zu § 111:

Bei der Festlegung der Zustindigkeit zur
Vollziehung dieses Bundesgesetzes wurde von den
geltenden Bestimmungen des Bundesministerienge-
setzes ausgegangen.

Zu § 112:

In Anbetracht der Besonderheit der Materie
wird die Festsetzung eines angemessenen Zeit-
raumes bis zum Inkrafttreten des Gesetzes fiir
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notwendig gehalten (Abs. 1). Dadurch soll allen ‘

Normadressaten des Gentechnikgesetzes ein mog-
lichst reibungsloser Ubergang auf die neue
Rechtslage erméglicht werden.

Da die Gentechnikkommission und ihre stin-
digen wissenschaftlichen Ausschiisse fiir die Voll-
ziehung dieses Bundesgesetzes von essentieller
Bedeutung sind, ist die gesetzliche Grundlage zu

ihrer Errichtung (V. Abschnitt) zum frithestmogli-
chen Zeitpunkt, das heifit mit Ablauf des Tages der
Kundmachung, in Geltung zu setzen.

Verordnungen auf Grund des Gentechnikgeset-
zes konnen gemifl Abs. 2 dieser Bestimmung von
dem seiner Kundmachung folgenden Tag an
erlassen werden. Sie treten jedoch frithestens mit
dem in Abs. 1 bezeichneten Zeitpunkt in Kraft.
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