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Verze;chn1s der Ruf- (1) und Telefaxnummern (2);
Datum der Bestellung durch 4. BM (3), Ende 4. Funktionsperiode (4)

MITGLIEDER DER GENTECHNIKKOMMISSION tand 1 ni 1

Vorsitzender: SC Dr. Ernst Bobek
Stellvertretender Vorsitzender: BM a.D. Univ.Prof.Dr.Hans Tuppy

§ 81 (1)
i [

a)

Bundeskanzleramt - BM fiir Frauenangelegenheiten und Verbraucherschutz
Frau 1) 531 15/4322

Dr. Klementine Glock

Bundeskanzleramt - 2) 531 15/4263

Bundesministerin fir

Frauenangelegenheiten und Verbraucherschutz

Sektion VII

Ballhausplatz 1 3y 1.1.1995
1014 wien 4) 31.12.1999

Er zmitgli

Frau 1) 982 26 76
Dr. Andrea Schnattinger
MaderspergstraRe 1/1/17 2) -——=----
1160 Wien

3) 1.1.1995

4) 31.12.1999
b)
Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
Frau 1) 711 00/6164
Mag. Alice Schmatzberger
Bundesministerium fir Arbeit, Gesundheit 2y 711 0072190
und Soziales - Sektion VI
Zentral-Arbeitsinspektorat 3) 1.9.1995
Praterstrafle 31 4) 31.8.2000
1020 Wien

Er zmitgli

Frau 1) 711 00/5585
Dipl.Ing.Dr. Elke Schneider

Bundesministerium fir Arbeit, Gesundheit 2) 711 00/2190
und Soziales - Sektion VI

Zentral-Arbeitsinspektorat 3) 1.9.1995
Praterstrafie 31 4) 31.8.2000
1020 Wien

c)

Bundeskanzleramt - BM fiir Frauenangelegenheiten und Verbraucherschutz
Herrn 1) DwW 4852
Sektionschef 2) 713 79 52
Dr. Ernst Bobek

im Hause 3) 1.1.1995

4) 31.12.1999
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ralied

Herrn

MR Dr. Michel Haas
Abteilung VI/9

im Hause

d)

Bundesministerium fir Land- und Forstwirtschaft

Herrn
HR Doz. Dr. Reiner Hron

Bundesamt und Forschungszentrum

fir Landwirtschaft
Spargelfeldstrafe 191
1226 Wien

ralied

Herrn

Dr. Johann Krutzler
Bundesministerium flUr Land-
und Forstwirtschaft
Abteilung II/C/13
Stubenring 1

1010 Wien

e)

Bundesministerium fir Umwelt, Jugend und Familie

Herrn

Dr. Helmut Gaugitsch
Umweltbundesamt
Spittelauer Lande 5
1090 Wien
Ersatzmitglied

Frau

Dr. Edda-Maria Bertel
Bundesministerium fir Umwelt,
Jugend und Familie

Abteilung II/5

Stubenbastei 5

1010 Wien

£)

1)

2)

w
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DW 4845
113 79 52

1.1.1995
31.12.1999

288 16/2002
288 16/2108

1.1.1995
31.12.1999

711 00/6677
711 00/6507

1l.5.1997
30.4.2002

31 304/3710
31 304/3700

1.1.1995
31.12.1999

5185 22/0
515 22/7402

1.9.1996
31.8.2001

Bundesministerium fir wirtschaftliche Angelegenheiten

Frau

Dipl.Ing. Dr.nat.techn.Sabine Ecker

Bundesministerium fir wirt-
schaftliche Angelegenheiten
Sektion IX/A/7

Landstrafer Hauptstrafle 55-57

1030 Wien

www.parlament.gv.at

1)
2)

3)
4)

711 02/389
714 35 82

1.1.1995
31.12.1999
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_3_
Ersatzmitglied
Frau 1} 711 00/5035
Mag. Irene Bischof
Bundesministerium flir wirt- 2) 718 24 03
schaftliche Angelegenheiten
Abteilung Pr/7 3) 1.12.1997
Stubenring 1 4) 30.11.2002
1010 Wien
g)
Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr
Herrn 1) 79 515/3113
Univ.Prof. Dr. Hans Tuppy 3115
Bundesminister a.D.
Biozentrum der Universitdt Wien 2) 79 515/3114
Dr. Bohr-Gasse 9
1030 Wien 3) 1.1.1995

4) 31.12.1999

Ersatzmitglied

Herrn 1) 531 20/5100
Sektionschef

Dr. Wolf Fruhaut 2) 531 20/5105
Leiter der Préasidialsektion

Minoritenplatz 5 3) 1.1.1995
1014 wWien 4) 31.12.1999
2.

a)

Bundesarbeitskammer

Hern 1) 588 83/1631
Dipl.Ing.Helmut Bohacek
Kammer fiir Arbeiter und 2) 588 83/1639
Angestellte fir Niederdsterreich
Windmiihlgasse 28 3) 1.1.1995
1061 Wien 4) 31.12.1999
Ersatzmitglied

1) 50 165/2723
Frau
Mag. Petra Lehner 2) 50 165/2683
Bundeskammer flr Arbeiter und
Angestellte 3) 1.9.1998
Prinz Eugen-StraRe 20-22 4) 31.12.1999
1041 wien

www.parlament.gv.at
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b)
Osterr. Gewerkschaftsbund

Frau

Mag. Karin Reitinger

Referat Humanisierung, Technologie
und Umwelt des

Osterreichischen Gewerkschaftsbundes
Hohenstaufengasse 10-12

1010 Wien

olied

Frau

Johanna Bdgner

Vorsitzende der Landesfachgruppe
Pharmazeutische Industrie der
Gewerkschaft der Privatange-
stellten

Dr. Bdhringergasse 5-11

1121 Wien

c)

53 444/461
53 444/582

1.4.1997
31.3.2002

80 105/204
80 105/752

1.1.1995
31.12.19959

Prisidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs

Herrn

Dipl.Ing. Rupert Lindner
LowelstraBe 12

1014 Wien

ralied

Herrn

Dipl.Ing. Adolf Marksteiner
Loéwelstrale 12

1014 Wien

d)
Wirtschaftskammer Osterreich

Herrn

Dr. Nikolaus Zacherl
Forschungsinstitut fir molekulare
Pathologie GesmbH

Dr. Bohr-Gasse 7

1030 Wien

; talied
Herrn

Dr. Heinrich Wrbka
Wirtschaftskammer Osterreich
Gruppe Gesundheitspolitik
Gonzagagasse 1/6/36

1010 Wien

www.parlament.gv.at

53 441/530
53 441/466

1.9.1998
31.8.2003
53 441/307
53 441/328

1.1.1995
31.12.1999

79 730/601
79 87 156

1.1.1985
31.12.1999

533 71 07/51

533 71 22

1.1.1995
31.12.1999%
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3.

Vertreter der wissenschaftlichen Ausschiisse

a)

i bej .

Herrn

Univ.Prof. Dr. Helmut Ruis
Institut fur Biochemie und
Molekulare Zellbiologie
der Universitat Wien

Dr. Bohr-Gasse 9

1030 Wien

cqliad

Frau

Univ.Doz. DI Dr. Friederike Turnowsky
Institut fir Mikrobiologie

der Universitat Graz
Universitdtsplatz 2

8010 Graz

b)
fiir Frei B kehrbri

Herrn

Univ.Prof. Dr. Erwin Heberle-Bors
Institut fir Mikrobiologie und
Genetik der Universitdt Wien

Dr. Bohr-Gasse 9

1030 Wien

irqlied

Frau

Univ.-Doz. Dr. Andrea Barta
Institut fir Biochemie

der Universitadt Wien

Dr. Bohr-Gasse 9/Ebene 3
1030 Wien

c)

Herrn

Univ.Prof. Dr. Gerd Utermann
Vorstand des Instituts flur
medizinische Biologie und Human-
genetik der Universit&t Innsbruck
SchépfstraRe 41

6020 Innsbruck

www.parlament.gv.at

] \ Geptl . ]

79 515/5115
79 862/24

3.1.1895
2.1.2000

0316/380/5623
0316/380 98 98

3.1.1985
2.1.2000

79 S515/4112
79 515/4114
3.1.1885
2.1.2000
79 515/3520
79 862/24

3.1.15995
2.1.2000

0512/507/3450
0512/507/2861

3.1.1995
2.1.2000
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ralied

Frau

Univ.Prof. Dr. Christine Mannhalter
Klinisches Institut fir Medizinische
und Chemische Labordiagnostik der
Universitdt Wien

Wahringer Gurtel 18-20, Ebene 5

1090 Wien

4

Osterreichische Akademie der Wissenschaften

Mikrobiologie

Herrn

Univ.Prof. Dr. Gregor Hbdgenauer
Institut fur Mikrobiologie

der Universitat Graz
Universitdtsplatz 2

8010 Graz

rqlied

Herrn .
Univ.Prof. Dr. Alexander wvon Gabain

Institut fir Mikrobiologie und Genetik

der Universitat Wien
Dr. Bohr-Gasse 9
1030 Wien

Zellbiologie

Herrn

Mag. Dr. Ginter Adolf
c/o Firma Bender & Co
Dr. Boehringergasse 5-11
1121 Wien

talied

Herrn

Univ.Prof. Dr. Gerhard Wiche
Institut fir Biochemie

und Molekulare Zellbiologie
der Universitdt Wien

Dr. Bohr-Gasse 9

1030 Wien

www.parlament.gv.at

40 400/2085
2043

40 400/2097

3.1.1955
2.1.2000

0316/380/5620

0316/38 15 48

1.1.1995
31.12.1999

79 515/4117
798 62 24

1.1.1995
31.12.1999

80 105/373
80 105/366

1.1.1995
31.12.1999

79 515/5119
798 62 24

1.1.1985

"31.12.1999
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Virologie

Herrn

Univ.Prof. Dr. Ernst Kichler
Institut flUr Biochemie der
Universitat Wien

Dr. Bohr-Gasse 9/Ebene 3
1030 Wien

ralied

Herrn

Univ.Doz.ao.Prof. Dr.Mag. Franz X. Heinz
Klinisches Institut fdr Virologie der
Universitdt Wien

Kinderspitalgasse 15

1090 Wien
Molekularbiologie
Herrn

Univ.Prof. Dr. Ginther Kreil
Institut fur Molekularbiologie
der OAW

Billrothstraffe 11

5020 Salzburg

tqlied

Herrn

Dr. Erwin Wagner
Institut fUr Molekulare
Pathologie

Dr. Bohr-Gasse 7

1030 Wien

Hygiene

Herrn

Univ.Prof. Dr. Manfred P. Dierich
Institut fir Hygiene der
Universitdt Innsbruck
Fritz-Pregl-StraRe 3

6020 Innsbruck

B ralied

Herrn

Univ.Prof. Dr. Manfred Rotter
Klinisches Institut fUr Hygiene
Kinderspitalgasse 15

1090 Wien

www.parlament.gv.at

79 515/3118
79 515/3114

1.1.1995
31.12.1999

40 490/610

406 21 61
408 46 96

1.1.13995
31.12.1999

0662/63961/21
0662/63961/29

1.1.1995
31.12.1999

79 730/630
798 71 53

1.2 .,1995
31.12.1999

0512/507/3400
0512/507/2873

1.1.1995
31.12.1999

40 490/200
40 490/295

1.1.1995
31.12.1999
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Okologie
Herrn 1) 47 654/4101
Univ.Prof. Dr. Gerhard Glatzel
Institut fdr Walddkologie 2) 47 97 896
der Universitat fir Bodenkultur
Peter-Jordan-Strafie 82 3) 1.1.1995
1180 Wien 4) 31.12.1999
] § Gl
1) 79 515/4121

Herrn
Univ.Prof. Dr. Werner Lubitz 2) 798 62 24
Institut fuir Mikrobiologie
und Genetik der Universitdt Wien 3) 1.1.1995
Dr. Bohr-Gasse 9 4) 31.12.1999
1030 Wien
Sicherheitstechnik
Herrn 1) 86 634/227
Univ.Prof. Dr. Helmut Bachmayer
Novartis Forschungsinstitut GmbH N 2) 86 634/727
Brunner StrafRe 59
1235 Wien ! 3) 1.1.1995

’ 4) 31.12.1999

{tqlied

Herrn 1) 36 92 924/464
Univ.Ass Dipl.Ing.Dr.Otto Doblhoff-Dier
Institut fir angewandte Mikrobiologie 2) 36 92 924/400
der Universitdt flUr Bodenkultur
Nuffdorfer Lande 11 3) 1.1.1995
1190 Wien " 4) 31.12.1999

Soziologie
1) 0732/2468/575

Herrn )

Univ.Prof. Dr. Klaus Zapotoczky 2) 0732/2468/594
Institut fur Soziologie

der Universitat Linz 3) 1.1.,1995
Keplergebdude 4) 31.12.1999

4040 Linz-Aufhof

Ersatzmitglied

1) 533 28 78/81
Herrn
Univ.Prof. Dr. Rudolf Richter 2) 533 65 92
Institut fdr Soziologie
der Universitdt Wien 3) 1.1.1995
Neutorgasse 12/9 4) 31.12.1995
1010 Wien

www.parlament.gv.at



111-177 der Beilagen XX. GP - Berigwt - 03 Anlagen (gescanntes Original) 11 von 88

5.

Wirtschaftskammer Osterreich

Herrn

Univ.Univ.Prof. Dr. Friedrich Dorner
IMMUNO AG

Uferstrafie 15

2304 Orth/Donau

rqlied

Herrn

Univ.Univ.Prof. Dr. Peter Swetly
Bender & Co. GesmbH

Dr. Boehringer-Gasse 5-11

1120 Wien

Osterr. Gewerkschaftsbund

Herrn

Dr. Klaus Huber

Zentrallabor des Sozialmedizinischen
Zentrums Ost

Langobardenstrafle 122

1220 Wien

6.

a)
Osterreichische Rektorenkonferenz

Herrn

Univ.Prof. Dr. Karl Acham
Universitéat Graz

Institut fUr Soziologie
Universitédtsstralle 15
8010 Graz

5 rglied

Rektor

Univ.Prof. Dr. Edgar Morscher
Universitdt Salzburg
Residenzplatz 1

5020 Salzburg

www.parlament.gv.at

02212/2701/301
02212/2716

1.1.18895
31.12.1999

801 05/357
801 540

1.1.1995
31.12.1999

288 02/5003

288 02/5080

1.1.18895
31.12.1999

0316/380 7081,7080
0316/380 9515

1.1.1995
31.12.1999

0662/8044/2002
0662/8044/214

1.1.1995
31.12.1999
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b)

Katholisch-Theologische Fakultdt - Universitdt Salzburg

Herrn

Univ.Prof. Dr. Glinter Virt
Institut fir Ethik in

der Medizin der Universitédt Wien
Spitalgasse 2-4/Hof 2

1090 Wien

rqlied

Herrn

Univ.Doz. DDr. Stephan Leher
Jesuitenkolleg

Sillgasse 6

6020 Innsbruck

e-Mail: stephan.lehere@uitk.ac.at

c)

die drei medizinischen Fakultiten Osterreichs

Herrn

o0.Univ.Univ.Prof. Dr. Werner Waldh&ausl
Vorstand der Univ.-Klinik flr

Innere Medizin III der Universitat Wien
Wahringer Gurtel 18-20

1090 Wien

rqlied

Herrn

Univ.Prof. Dr. Hans Grunicke

Vorstand des Instituts fir Medizinische
Chemie und Biochemie der Universitéat
Innsbruck

Fritz-Pregl-StraRe 3/VI

6020 Innsbruck

4a)
Umwel tbundesamt

Herrn

Univ.Doz. Dr. Peter Weish
Gemeinsame Institutseinrichtung der
Formal- und Naturwissenschaftlichen
Fakultat

Messepalast Stiege 14

1070 Wien

www.parlament.gv.at

42 77/22201
42 77/9222

1.1.1995
31.12.1999

0512/507/5346/96

0512/507/5346/99

1.11.1998
30.10.2003

40 400/4310
4311

40 400/4306
1.1.1885
31.12.1999
0512/507/3500
0512/507/2872

1.1.1985
31.12.199°9

523 64 78/23
523 49 10

1.1.1995
31.12.1999
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Gt it

Herrn

Univ. Ass. DI Werner Miller

Institut fir &kologischen Landbau
der Universitat fir Bodenkultur

Gregor Mendelstrafe 33
1180 Wien

e)

1) 47 654/3758
2) 47 654/3792

3) 1.3.1998
4) 28.2.2003

Osterreichische Arbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation

Frau

Dr. Ursula Bauer
Lebenshilfe Osterreich
Schénbrunnerstraffe 179
1120 Wien

B {rglied

Herrn

Dr. Klaus Rhomberg
Sonnenburgstr. 17
6020 Innsbruck

www.parlament.gv.at

1) 812 26 42/79
2) 812 26 42/85

3) 1.1.1995
4) 31.12.1999

1) 0512 570787
2) ====

3) 1.1.1995

4) 31.12.1999
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WISSENSCHAFTLICHER AUSSCHUR FUR ARBEITEN MTT GVO TM GESCHLOSSENEN

§ 86 (2)
1.

a)
Molekularbiologie (OAW)

SYSTEM

Herrn 1)

Univ.Prof. Dr. Helmut Ruis

Institut fur Biochemie und 2)

Molekulare Zellbiologie

der Universitdt Wien 3)

Dr. Bohr-Gasse 9 4)

1030 Wien

b)

molekulare Virologie (OAW)

Herrn 1)

Univ.Doz.ao.Prof.Dr.Mag.Franz X. Heinz

Klinisches Institut fdr Virologie : 2)

der Universitdt Wien

Kinderspitalgasse 15

1090 Wien 3)
4)

c)

molekulare Mikrobiologie (BMGK)

Frau . 1)

Univ.Doz.DI Dr. Friederike Turnowsky

Institut fdr Mikrobiologie 2)

der Universitat Graz

Universitatsplatz 2 3)

8010 Graz 4)

d)

111-177 der Beilagen XX. GP - I§eriilﬁ - 03 Anlagen (gescanntes Original)

79 515/5115
798 62 24

o [ P L6
31.12.1999

40 490/610

406 21 61
408 46 96

1..21:1995
31.12.1999

0316/380/5623
0316/380 98 98

1.:1.1995
31.12.1999

Hygiene (nominiert vom Bundesminister fir Arbeit und Soziales)

Herrn 1)
Univ.Prof. Dr. Ginther Wewalka

Bundesstaatliche Bakteriologisch- 2)
Serologische Untersuchungsanstalt

WahringerstraRe 25 3)
1090 Wien 4)

www.parlament.gv.at

42 15 57/27
40 23 900

1.1.1995
31.12.1999
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e)
Genetik (OAW)

Herrn

Univ.Prof. Dr. Rudolf J. Schweyen
Institut flr Mikrobiologie

und Genetik der Universitdt Wien
Dr. Bohr-Gasse 9

1030 Wien

pal
‘:'] ] « » ] -] ] . J ] :"] ] .

Herrn

Univ. Prof. Dr. Branko Velimirov
Institut fiur Medizinische Biologie
und Humangenetik der Universitdt Wien
Wahringerstrafle 17/2

1090 Wien
2.

rte e
a)

1) 79 515/4113
2) 798 62 24

3) 1.1.1995
4) 31.12.1999

1) 40 480 637

2) 40 28 525
3) 1.12.1997
4) 30.11.2002

Mikroorganismen (Mikrobiologie oder Virologie) OAW

Herrn :

Univ.Prof. Dipl.Ing.Dr.Helmut Schwab
Institut fdr Bioctechnologie

der Technischen Universitdt Graz
Petersgasse 12/1I

8010 Graz

b)
Biotechnologie (BMwaA)

Herrn .
Univ.Prof.Dipl.Ing.Dr. Hermann Katinger
Institut fdr angewandte Mikrobiolecgie
Universitat fUr Bodenkultur

Muthgasse 18

1190 Wien

Sicherheitstechnik (BMwA)

Herrn

Univ.Prof. Dr. Helmut Bachmayer
Sandoz Forschungsinstitut
Brunnerstrafie 59

1235 Wien

www.parlament.gv.at

1) 0316/873/8418
8404
2) 0316/873/8434

3) 1.1.1995
4) 31.12.1999

0316/873/8401

Sekretariat Dr.
SCHWARB

1) 360 06/6201
2) 369 76 15

3) 1.1.1995
4) 31.12.1999

1) 86 634/227

2) 86634/727
3) 1.1.1995
3) 1.1.1995
4) 31.12.1999

15 von 88
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c)
Zellkulturen (OAW)

Herrn

Univ.-Ass. Dr.Roland Foisner
Institut fur Biochemie und
Molekulare Zellbiologie der
Universitdt Wien

Dr. Bohr-Gasse 9

1030 Wien

d)
Pflanzen (Pflanzenphysiologie)

OAW

Herrn

Univ.Prof. Dr. Dieter Schweize
Institut fUr Botanik und
Botanischer Garten der
Universitdt Wien

Rennweg 14

1030 Wien

e)
Tieren (Zoologie) OAW

Herrn

Univ.Prof. Dr.Klaus Kratochwil
Institut fd4r Molekularbiologie
der &sterreichischen

Akademie der Wissenschaften
BillrothstrafRe 11

5020 Salzburg

r

www.parlament.gv.at

42 77/52 856
4277/9528

1.1.1995
31.12.19959

79 794/180
79 794/131

1.1.1585
31.12.1999

0662/63961/31
0662/63961/29

1.1.1995
31.12.1899



111-177 der Beilagen XX. GP - BéricHéOS-Anlagen (gescanntes Original) 17 von 88

WISSENSCHAFTLICHER AUSSCHUR FUR _FREISETZUNGEN UND INVERKEHRBRINGEN

§ 87 (2)
1.

a)
Molekularbiologie (OAW)

Frau 1) 79 515/3520
Univ.-Doz. Dr. Andrea Barta

Institut fUr Biochemie 2) 798 62 24
der Universitdt Wien

Dr. Bohr-Gasse 9/Ebene 3 3) 1.1.1985
1030 Wien 4) 31.12.1999

b) Okologie (BMUJF)

Herrn 1) 486 13 63/22
Univ.Univ.Prof. Dr. Hans Winkler

Konrad-Lorenz-Institut fir ver- 2) 486 21 21 /28
gleichende Verhaltensforschung

Savoyenstrafle la 3) 1.1.1995

1160 Wien 4) 31.12.1999

2.

Ereigetzungen von

a) Mikroorganismen

Molekulare Mikrobiologie (OAW)

1) 58 801/4701
Herrn
Univ.Doz.-Ass-Univ.Prof. Dipl.Ing.Dr.Christian Kubicek
Institut fir Biochemische Technologie

und Mikrobiologie der Technischen 2) 58 162/66
Universitdt Wien

Getreidemarkt 9 ) 3) 1.1.1995
1010 Wien : 4) 31.12.1999

Mikrobielle Okologie (OAW)

Herrn 1) 0512/507/6004
Univ.Prof. Dr. Franz Schinner

Institut flr Mikrobiologie 2) 0512/507/2929
der Universitat Innsbruck

Technikerstrafte 25 3) 1.1.1995

6020 Innsbruck 4) 31.12.1999

www.parlament.gv.at
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Pflanzen- oder Tierpathologie (OAW)

Frau 1) 36 92 924/481
Univ.-Doz.Dr. Margit Laimer

Institut fdr angewandte Mikrobiologie 2) 36 92 924/400
der Universitdt fir Bodenkultur

Nuffdorfer Lande 11 3) 12.1.1995

1190 Wien 4) 31.12.1999

Umwelthygiene (BMGK)

Herrn 1) 40 400/5113
Univ.Prof.Dr.Dietrich Kraft

Institut flr allgemeine und 2) 40 400/5130
experimentelle Pathologie

der Universitdt Wien 3) 1.1.1995
Wahringer Girtel 18-20 4) 31.12.1999
1090 Wien

b) Pflanzen

Pflanzengenetik (OAW)

Herrn ) 1) 79 515/4112

Univ.Prof. Dr. Erwin Heberle-Bors

Institut fir Mikrobiologie und 2) 79 515/4114
Genetik der Universitat Wien

Dr. Bohr-Gasse 9 3) 1.1.1995
1030 Wien 4) 31.12.1999

Pflanzenzucht (BMLF)

Herrn : 1) 288 16/2002
HR Doz. Dr. Reiner Hron

Bundesamt und Forschungszentrum _ 2) 288 16/2108
fir Landwirtschaft -

Spargelfeldstrae 191 3) 1.1.1995
1226 Wien 4) 31.12.1999

Vegetationskunde (OAW)

Herrn 1) 79 794/235
Univ.Prof. Dr. Friedrich Ehrendorfer

Botanisches Institut der 2) 79 794/131
Universitat Wien .

Rennweg 14 3} 1.1.1995
1030 Wien . 4) 31.12.1999
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Pflanzenphysiologie (OAW)

Herrn 1) 0662 8044/5551
Univ.Prof. Dr. Friedrich-Wilhelm Bentrup

Institut fur Pflanzenphysiologie 2) 0662/8044/5010
der Universitat Salzburg

HellbrunnerstrafRe 34 3) 1.1.1995

5020 Salzburg 4) 31.12.1999%

c) Tieren

Tiergenetik (OAW)

Eerrn 1) 250 77/5600
Dipl.Ing.Dr.med.vet.Gottfried Brem

Veterindrmedizinische Universitit 2) 250 77/5692
Wien

Josef Baumanngasse 1 3) 1.1.19895
1210 Wien

4) 31.12.1999

Tierzucht (BMLF)

Herrn 1) 02272/66280/606
Dr. Mathias Miller

Interuniversitdres Forschungsinstitut 2) 02272/66280/603
fir Agrarbiotechnologie

Konrad Lorenz Strafie 20 3) 1.12.1996

3430 Tulln

4) 30.11.2001

Zoologie (OAW)

Herrn 1) 40 490/231
Univ.Prof. Dr.phil.Fritz Aspdck

Klinisches Institut fUr Hygiene ) 2) 40 490/237
der Universitat Wien

Kinderspitalgasse 15 3) 1.1.1995
1090 Wien 4) 31.12.1999
3.

Toxikologie (BMGK)

Herrn 1) 40 480/298
Univ.Doz. Dr. Michael Freissmuth

Pharmakologisches Institut 2) 402 48 33
der Universitdt Wien

Wahringer Strafe 13a 3) 1.1.1995
1090 Wien
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Herrn )
Univ.-Prof. DDr.
Tuchlauben 13
1014 Wien

Walter Barfusz
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WISSENSCHAFTLTCHER AUSSCHUR FUR GENANATLYSE UND GENTHERAPIE AM
MENSCHEN

§ 88 (2)
L

a)
Molekularbiologie (OAW)

Herrn

Dr. Ernst Wagner

c/o Firma Bender & Co
Dr. Boehringergasse 5-11
1121 Wien

b)

80 105/783
80 105/782

1.1.1995
31,.12.1989

Molekulare Pathologie (die drei med. Fakultdten Osterreichs)

- Herrn

Univ.Doz. Dr. Kurt Zatloukal
Institut fUr Pathologie der
Universitdt Graz
Auenbruggerplatz 25

8036 Graz

)0} b e

Herrn

Univ.-Prof. Dr. Dr. h.c.
Alois Stacher
Internationale Akademie
fir Ganzheitsmedizin
KurbadstrafRe 8

1107 Wien

derzeit unbesetzt

d)

1)
2)

3)
4)

0316/380/4404
0316/38 43 29

1.1.1995
31.12.1999

68 75 07
688 75 07/15

1:1L.3995
31.10:2000

wissenschaftliche Philosophie (Osterreichische Rektorenkonferenz)

Herrn

Univ.Prof. Dr. Erhard Oeser
Universitat Wien

Institut flr Wissenschaftstheorie
und Wissenschaftsforschung
Sensengasse 8

1090 Wien

www.parlament.gv.at
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e)

Theologische Fakultidten

Herrn 1) 406 59 81/19
Univ.Prof. Dr. Ulrich Kdrtner

Evangelisch-Theologische Fakultdt Wien 2) 406 59 81/44
Institut fUr Systematische Theolcgie

Rooseveltplatz 10 3) 1.1.1995%
1010 Wien 4) 31.12.1999
2.

a)
aa) .
Humangenetik (drei med. Fakultdten Osterreichs)

Herrn 1) 0512/5070/3450
Univ.Prof. Dr. Gerd Utermann

Vorstand des Instituts flur 2) 0512/507/2861
medizinische Biologie und Human-

genetik der Universitd&t Innsbruck 3) 1.1.1995
SchépfstraBe 41 4) 31.12.1999

6020 Innsbruck

bb)
molekulare Genanalytik (Oaw)

Frau ; 1) 40 400/2085
Univ.Prof. Christine Mannhalter 2043
Klinisches Institut fur Medizinische

und Chemische Labordiagnostik der 2) 40 400/2097
Universitat Wien

Wahringer Gurtel 18-20, Ebene 5 3) 1.1.1995
1090 Wien 4) 31.12.1999
cc)

Soziologie (OAW)

Herrn . 1) 42 77/48230
Univ.Prof.Dr. Jirgen Pelikan '

Gesellschaft flr medizinische 2) 42 77/48231
Soziologie

c/o Institut fuir Soziologie der 3) 1.1.1995
Universitat Wien 4) 31.12.1999
Universitatsstrae 7/11I

1010 Wien

e-Mail:juergen.pelikan@univie.ac.at
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dd)

Sozialarbeit (Osterr. Arbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation)

Herrn

Dr. Klaus Rhomberg
Sonnenburgstr. 17
6020 Innsbruck

ee)
Datenschutzrecht (OAW)

Herrn

Univ.-Doz.Dr. Manfred Stelzer
Institut fuar Staats- und
Verwaltungsrecht der Universitat Wien
Schettenbastel 10-16

1010 Wien

b)

aa)

somatische Gentherapie (drei medizinische Fakultiten Osterreichs)

1)
2)

3)
4)

0512 570787

1.1.18895%
31.12.1999

4277/35432

4277/354 49

1.1.1995
31.12.1999

Herrn )
Univ.Prof. Dr. Georg Stingl
Univ.-Klinik fir Dermatologie,

Leiter der Klin.Abteilung Immundermatologie

und infektidse Hautkrankheiten
der Universitdt Wien
Wahringer Gurtel 18-20

1090 Wien

bb)
BMGK - Sektion II

Arzneimittelbeirat

Herrn

Univ.Prof. Dr. Hans Georg Eichler
Vorstand des Institutes flur
Klinische Pharmakologie der
Universitdt Wien

Wahringer Gurtel 18-20

1090 Wien

cc)

Herrn

Univ.Prof. Dr. Alfred Gangl
Vorstand der Univ. Klinik fur
Innere Medizin IV Wien
Wahringer Glurtel 18-20

1090 Wien

www.parlament.gv.at
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40 400/7705
7704

40 31 900

1.1.1995
31.12.1999

40 400/2980
2981

40 400/2998

1.7.1996

30.6.2001

40 400/4740
40 400/4735
1.7.199¢6

30.6.2001
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POSITION ZUR GEN-TECHNIK

4. Mirz 1997

Bundeskanzleramt — Bundesministerin fiir Frauenangelegenheiten und
Verbraucherschutz

Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
Bundesministerium fiir Land- und Forstwirtschaft
Bundesministerium fiir Umwelt, Jugend und Familie

Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr

www.parlament.gv.at
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Die Gen-Technik ist eine ncue Zukunfts—Technologie, die bereits heute in viclen Bereichen der
Forschung, insbesondere auch der Grundlagen-Forschung, und Anwendung - etwa in der
Medizin oder fiir umweltfreundlichere Produktionen - zum Nutzen von Menschen eingesetzt

wird, mit der aber verantwortungsbewuBt umgegangen werden muf.

Das Klonieren von Menschen und der Eingniff in die menschliche Keimbahn
(Keimbahntherapie) sind verboten. Fir dieses Verbot sprechen grundsitzliche cthische Grinde.
Das Klonieren ist kein Verfahren der Gen—Technik. Uber dic Frage der Klonierung von Ticren
findet derzeit cine internationale Diskussion statt, Osterreich wird an dieser Diskussion aktiv mit
dem Ziel teilnchmen, zumindest auf EU-Ebcne cinheitliche, ethisch begriindete Richtlinicn zu

erarbeiten und umzusctzen.

Es sind alle Vorkehrungen zu treffen, daB die neuen Chancen der Gen-Technik - auch fiir den
Wirtschaftsstandort Osterreich, fr scine Arbeitsplatze und fiir den Fortschritt in der
dsterreichischen Forschung und Entwickiung - genutzt werden, ohne Gefahren fir Mensch und
Umwelt einzugchen. '

Bei der Nutzung der Gen-Technik und ihrer positiven Ermungenschaften in allen Bereichen geht
es auch darum, den Menschen durch hinrcichende Information cine freie Entscheidung und die
Wahlmoglichkeit zwischen Produkten zu erméglichen. Diesc Information kann auch das nétige

Vertrauen in diec Nutzung der neuen Technologic schaffen.

Es ist daher sclbstverstindlich, daB jene, dic mit Gen-Technik und ihren Produkten zu tun
haben, informicrt werden und frei wihlen kdnnen. Fir die Konsumenten bedeutet dies ein Recht
auf Information. Auch dic Produzenten und Untemchmen haben dazu beizutragen, dag

Produktions- und Produkt- Management cine angemessene Kennzeichnung ermdglichen.

Besonderes Gewicht ist auf gewisscnhafte,.objektive und transparente Zulassungs—Regelungen
und —Verfahren fiir die Produktion sowic die Produkte zu legen, wie sie etwa das dsterreichische
Gentechnikgesetz vorsieht. Die aktuelle Diskussion zeigt jedenfalls, dafl auch in diesem Bereich

cinheitliche intemnationale Regelungen und Standards nétig sind.
In der EU fordert Osterreich eine rasche Umsetzung der Novel-Food-Verordnung und cine

rasche Novellierung der Freisetzungs-Richtlinic 90/220 mit einer Reform sowic Prazisicrung

der Verfahren sowie der Risikoabschitzung und der Verpflichtung zu einer angemessenen

www.parlament.gv.at
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europaweiten Kennzeichnung auch von Nicht-Lebensmitteln. Osterreich fordert - in Analogie
zur Novel-Food-Verordnung - auch eine "Novel-Feed"-Verordnung auf EU-Ebene zur

Futtermittel-Kennzeichnung.

Fiir die Zwischenzeit erwartct Osterreich von der EU ein Krisenmanagement zur Losung der
aktuellen Probleme, die sich aus dem derzeitigen Stand der Richtlinie 90/220 ergeben, und
behalt sich auch MaBinahmen auf nationaler Ebene entsprechend den gemeinschaftsrechtlichen
Regeln vor. Auch die Mitgliedsldnder sind aufzufordemn, den Markt vor ungenehmigten und

nicht entsprechend gekennzeichneten Gen-Technik-Produkten zu schitzen.

Besondere Umsicht ist bei der Verwendung von Produkten mit beabsichtigten — aber sehr
weitgehenden - Resistenzen sowie mit noch nicht endgiltig abschbaren
Resistenz-Auswirkungen geboten. Besondere Vorsicht gilt hicr auch fiir weitgehende Herbizid-

Toleranzen und die Gefahr uncrwiinschter Antibiotika-Resistenzen oder Allergicpotentialen.

Besondere Vorsicht und Priifung ist geboten, wenn gen-technisch verdndertes Material in die
Nahrungsmittel-Kette eintritt oder mit diescr in Zusammenhang gebracht wird. Die
Kennzeichnungsregeln der Novel-Food-Verordnung werden cin sehr wesentlicher Beitrag zur
Information der Konsumentinnen und Konsumenten sein. Bis zum Inkrafttreten dieser
EU-Verordnung wird eine 6sterrcichische Verordnung diese Kennzeichnungsregeln
verpflichtend vorschreiben. Die Chancen ciner freiwilligen, nachprifbaren und zuverlassigen
Positiv—-Kennzeichnung sind zu nutzen. Die Osterreichische biologische Landwirtschaft wird

den Kurs einer gentechnikfreien Produktion von Lebensmitteln mit Nachdruck weiterverfolgen.

Fir die wirtschaftliche Nutzung gentechnischer Entwicklung gibt der Patentschutz einen
gecigneten Rahmen. Die Grenze - vor allem auch aus ethischen Grinden - ist jedenfalls dort zu
ziehen, wo es um den Menschen geht. Der Mcensch ist nicht patentierbar. Daniberhinaus sind
auch Tierarten und Pflanzensorten nicht patenticrbar. Fir die Nutzung gentechnischer Ent-
wicklungen in der Medizin zur Diagnosc und Heilung kénnen besondere Regelungen
erforderlich sein. Aus dem natarlichen komplexen Zusammenhang isolierte Teile von
Organismen sind patentierbar, wenn und soweit sie mit einer konkreten gewerblichen Nutzung
angemeldet werden (z.B. Herstellung von Arzneimittel fir die Tumortherapie). Wie weit
gentechnisches Arbeiten zur Emreichung eincs angestrebten Patentes oder zur Nutzung eines

Patentes iiberhaupt zulassig ist, ist nach den Kriterien fiir die Sicherheit fiir Gesundheit und
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Umwelt zu priifen. Fiir die wirtschaftliche Nutzung von Saatgut in der Landwirtschaft bestehen
ohnedies schon genaue Regelungen im Rahmen des Sortenschutzes.

Die Bundesregierung wird auf nationaler und internationaler Ebene nach diesen Grundsitzen fiir
die Nutzung und Weiter-Entwicklung der Gen-Technik in Osterreich vorgehen. Diese Grund-
satze sind in Anerkennung neuer Entwicklungen und Risikobewertungen jeweils dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse anzupassen. Den berechtigten Informations—Erwartungen der

Biirgeninnen und Biirger ist dabei Rechnung zu tragen.
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Kriterienkatalog

Anforderungen an Veranlassung und Durchfithrung einer
Genanalyse im Sinne des 8§65 Abs 1 Z 1 GTG und an eine
Einrichtung gemiB §68 GTG

(beschlossen von der Gentechnikkommission am 23. Janner 1998)

1. Gesetzliche Anforderungen an eine pradiktive Genanalyse

Pradiktive Genanalysen (d.h. solche, die der Feststellung einer Pradisposition
fir eine Krankheit, insbesondere der Veranlagung fiir eine moglicherweise
zukiinftig ausbrechende Erbkrankheit, oder der Feststellung eines Ubertrager-
status dienen) diirfen nur auf Veranlassung eines in Humangenetik ausgebilde-
ten Arztes oder eines fiir das betreffende Indikationsgebiet zustindigen Fach-
arztes erfolgen (§ 65 Abs 1 Z 1 GTG). Dieser hat schon vor Durchfithrung der
Genanalyse die zu untersuchende Person bzw. die Schwangere ausfiihrlich zu
beraten (§ 69 GTG). Dabei hat eine - schriftlich zu bestiatigende - Aufklarung
tiber Wesen, Tragweite und Aussagekraft der Genanalyse - im Falle einer
Schwangeren auch tber Risiken des vorgesehenen Eingriffes - durch den ver-
anlassenden Arzt oder einen anderen Arzt, der ebenfalls (ber die
entsprechenden Qualifikationen verfiigt, zu erfolgen (§ 65 Abs 2 und 3 GTG).
Die Genanalyse darf nur - nach erfolgter Aufklarung und Zustimmung der
betroffenen Person - in emner dafiir zugelassenen Einrichtung (§ 68 GTG), deren
personelle und sachliche Ausstattung dem Stand der Technik zu geniigen hat
und in der der Schutz der anfallenden genanalytischen Daten sichergestellt ist,
durchgefiihrt werden. Das Untersuchungsergebnis wird vom veranlassenden
Arzt mit der betroffenen Person sachbezogen und umfassend erortert. Diese
Erorterung umfaBt nicht nur alle medizinischen Tatsachen, sondern auch deren
psychische und soziale Konsequenzen. Beratungen vor und nach pradiktiver
Genanalyse gemaB § 69 GTG werden mit einem individuellen Beratungsbrief an
die Ratsuchenden abgeschlossen, in dem die wesentlichen Inhalte des
Beratungsgesprdches (unter Angabe des Datums des Beratungsgespriches), in
allgemein verstandlicher Weise zusammengefaBt sind. Auf die ZweckmaBigkeit
einer zusatzlichen Beratung sowie auf die zusitzlichen Beratungsmdoglichkeiten
durch einen Psychotherapeuten oder einen Sozialarbeiter ist schriftlich
hinzuweisen. Aus dieser Darstellung ergeben sich demnach - stichwortartig
zusammengefaBt - folgende rechtlich relevante Schritte einer pradiktiven
Genanalyse:

BKA, Abt. VI/9 28. 1. 1998
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- Beratung und Aufkliarung (§§ 65 und 69 GTG)
- Veranlassung (§ 65 GTG)

- Durchfiithrung (§ 68 GTG)

- Interpretation

- Erérterung und Beratung (§ 69 GTG).

Dabei ist zu beachten, daB die Interpretation des Untersuchungsergebnisses,
d.h. die medizinische Beurteilung, nach § 1 ArzteG, jedenfalls nach der
General-klausel seines Abs 2, ausschlieBlich dem Arzt vorbehalten ist.

2. Schutzziele des GTG

Eine nihere Regelung des in Rede stehenden Sachverhaltes, insbesondere auch
die Zulassung einer Einrichtung nach § 68 GTG, hat die im Gentechnikgesetz
angelegten Schutzziele zu verwirklichen. Diese liegen primér in der sachlich
einwandfreien Durchfiihrung der Genanalyse. Gerade im pradiktiven Bereich
soll ein "richtiges" Ergebnis sichergestellt werden. Sichergestellt soll auch
weiters werden, daB eine Einrichtung nach § 68 GTG den Anforderungen des
Datenschutzes geniigt. Weiters soll gemaB § 69 GTG gewahrleistet werden, da3
zutreffende SchluBfolgerungen aus dem erzielten Befund gezogen werden und
diese mit der betroffenen Person (d.i. die untersuchte Person selbst oder die
Schwangere) in sachverstandiger und auf die psychischen und sozialen
Konsequenzen bedachter Weise erortert werden. AuBerdem sollen die
betroffenen Personen schon vor Durchfihrung der Analyse iiber deren
Aussagekraft und Tragweite so hinreichend informiert werden, daB ihre
Einverstandniserklarung das Ergebnis einer bewuBt getroffenen Entscheidung
1st.

3. Verwirklichung der gesetzlichen Schutzziele

Die Umsetzung der gesetzlichen Schutzziele in eine detailliertere, allenfalls auf
Verordnungsebene zu erlassende Regelung kann sich nicht allein in der Festle-
gung von Kriterien fiir die Bewilligung einer Einrichtung nach § 68 GTG
erschopfen. DaB humangenetischer Sachverstand auf den anderen Ebenen der

BKA, Abt. VI/9 28.1. 1998
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rechtlich relevanten Schritte im Rahmen einer Genanalyse in ausreichendem
AusmaB vorhanden 1st kann am einfachsten dadurch erreicht werden, daB das
Kommunikations- und Auftragsverhiltnis zwischen dem veranlassenden und
beratenden Arzt und der Untersuchungseinrichtung von einer allfilligen
Regelung miterfaBt wird. Dazu ermiachtigt jedenfalls § 72 GTG auch
ausdriicklich.

3.1. Anforderungen an Aufklarung, Veranlassung und Beratung

Wenn und soweit es einer Einrichtung nach § 68 GTG an spezifischem medizi-
nischem Sachverstand mangelt, kann ein von ihr durchzuftihrender Un-
tersuchungsauftrag nur dann angenommen werden diirfen, wenn er hinrei-chend
prazise formuliert ist. Die gegenwartig allenthalben zu beobachtende Praxis,
daB undifferenzierte Verdachtsmomente zu Auftrigen fithren, bei de-nen das
Labor erst die medizinische Problemstellung in eine genanalytische
umformulieren muB, ist im Hinblick auf die zu erfolgende ausfiihrliche Bera-
tung der betroffenen Personen AauBerst problematisch. Der Unter-
suchungsauftrag wird daher entweder die Frage.nach einer oder mehreren be-
stimmten Genmutationen enthalten oder die Analyse eines bestimmten Gen-
locus verlangen miissen. (Die Ausdehnung auf die Untersuchung eines Gen-
locus beriicksichtigt dabei den vom Gesetzgeber geregeiten und insofern nicht
ausgeschlossenen Umstand, daB auch die Erzielung "iberschieBender”
Ergebnisse moglich sein kann - vgl. § 71 Abs 1 Z 2 GTG). Das Labor darf vom
Untersuchungsauftrag nicht einseitig abweichen. Es ist ndmlich zu bedenken,
daB die Aussagekraft des Ergebnisses Bestandteill der Aufklirung und
Einwilligung der betroffenen Person ist.

[st ein an sich zur Veranlassung einer pradiktiven Genanalyse berechtigter Arzt
tatsachlich nicht in der Lage, den inhaltlichen Anforderungen an einen Unter-
suchungsauftrag nachzukommen, so wird er einen dazu befihigten Fachmann
beizuziehen haben. Dies kann selbstverstandlich auch ein Leiter oder Mitarbei-
ter der Untersuchungseinrichtung sein. Damit ist gesichert, daB der veranlas-
sende Arzt nicht nur formal, sondern auch tatsichlich iiber die erforderlichen
humangenetischen Kenntnisse verfigt, die ithn zur entsprechenden Aufkliarung
und Beratung der betroffenen Person befihigen.

Das Ergebnis der in der Einrichtung nach § 68 GTG erfolgten Genanalyse wird
im allgemeinen die Feststellung gefundener oder nichtgefundener Gen-
mutationen, sowie die dabei verwendete Methode enthalten. Medizinisch-

BKA, Abt. VI/9 28.1.1998
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diagnostische Zusatze sind im Lichte des § 1 ArzteG nur dann erlaubt, wenn sie
von einem Arzt stammen.

3.2. Anforderungen an eine Einrichtung nach § 68 GTG

Um den gesetzlich zu erzielenden Schutz untersuchter Personen sicherzustellen,
muB eine Einrichtung zur pradiktiven Genanalyse jene Anforderungen erfilllen,
die sie befahigen, ein funktionierender Teil des geschilderten Kommunikations-
verhiltnisses zu werden. D.h. sie muB3 mit dem veranlassenden Arzt kom-
munikationsfahig sein und sie muf} die Qualitat ihres Untersuchungsergebnisses
garantieren konnen. Diese Anforderungen sind in erster Linie Anforderungen an
die personelle Ausstattung. Zwar sind fir bestimmte Untersuchungsmethoden
auch bestimmte Sachausstattungen erforderlich, diese lassen sich aber aus dem
Schutzgedanken des Gesetzes (zumindest zur Zeit) nicht ndherhin regle-
mentieren. So kommt es namlich weniger auf die Details der Sachmittelaus-
stattung an, als vielmehr auf die Sorgfalt bei Durchfithrung der Analyse. Wer im
itbrigen tber bestimmte Sachmittel nicht verfiigt, kann die entsprechenden
Methoden  nicht anwenden. Da aber nicht zu erwarten sein dirfte, daB3 emne
Untersuchungseinrichtung iiber alle denkbaren Sachmittel verfiigt und daher alle
Untersuchungen durchfiihren kann, liegt es wiederum in der Hand des
Verantwortlichen, die Grenzen seiner Méglichkeiten genau zu kennen. Vor
diesem Hintergrund steht demnach die Qualifikation der Personen, vor allem
des verantwortlichen Leiters, im Vordergrund.

Den notwendigen Anforderungen an den verantwortlichen Laborleiter kann
dabei in mehrfacher Weise Rechnung getragen werden:

Erstens: Die betreffende Person wverfiigt iber ein Doktorat aus einem
naturwissenschaftlichen Fach, das eine Ausbildung in Molekulargenetik oder
Molekularbiologie einschlieBt, und iber eme dreijahrige Erfahrung mit
molekulargenetischen Untersuchungen am Menschen.

Zweitens: Die betreffende Person verfiigt tiber eine Facharztausbildung, die
eine Ausbildung aus Humangenetik einschlieBt, und Uber eine zweijahrige
Erfahrung mit molekulargenetischen Untersuchungen am Menschen.

Drittens: Laborleiter, die sich auf Genanalysen im Rahmen eines medizinischen
Faches beschranken, konnen auch fiir dieses Fach qualifizierte Facharzte sein,
die eine zweijdhrige Erfahrung auf dem Gebiet der molekulargenetischen
Untersuchung am Menschen aufweisen.

Viertens: In begriindeten Einzelfallen kann vom Mangel des geforderten
Doktorates (Naturwissenschaftler) bzw. der geforderten Facharztausbildung

BKA, Abt. VI/9 28.1. 1998
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unter EinschluB einer Ausbildung aus Humangenetik (Mediziner) abgesehen
werden, wenn die betreffende Person durch die Befahigung zur selbstandigen
Bewiltigung  wissenschaftlicher Probleme (z.B. nachgewiesen durch
einschlagige, eigenstindige Publikationen) sowie entsprechende und
ausreichende Erfahrung mit molekulargenetischen Untersuchungen am
Menschen hervorragende Kenntnisse auf dem Gebiet der Humangenetik
nachweist.

Dabei bleibt vorderhand auBer Betracht, daB moglicherweise die Einfithrung
von standardisierten und stark technisierten Analyseverfahren, soferne diese
kiinftig in gréBerem AusmaB verwendet werden, zu einer Anderung des
personlichen Anforderungsprofils zwingen kénnten.

Jedes Genanalyselabor fithrt qualitatssichernde MaBnahmen, wie z.B.
Ringversuche, durch. Um eine dem Stand von Wissenschaft und Technik
entsprechende Durchfithrung der Genanalysen sicherzustellen, ist die Teilnahme
von zur Durchfithrung von Genanalysen zu medizinischen Zwecken gemaB § 68
zugelassenen Einrichtungen an Ringversuchen dann verpflichtend vorgesehen,
wenn derartige Ringversuche ausreichend angeboten werden. Die
Informationsweitergabe und Auswertung solcher Ringversuche wird von den
zustandigen Fachgesellschaften koordiniert. Eine aktuelle Liste der international
angebotenen Ringversuche liegt bei der Geschiftsstelle der Gentechnik-
kommission auf. Die Teilnahme an derartigen Ringversuchen erfolgt jahrlich,
die Ergebnisse daraus werden mindestens drei Jahre aufbewahrt und in der
Einrichtung zwecks Einsichtnahme durch die Behorde aufgelegt.

BKA, Abt. VI/9 28 1.1998
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Bundeskanzleramt, Sektion VI
Radetzkystrafle 2, A- 1031 Wien

Juli 1998

Antrag

auf Zulassung von Einrichtungen zur Durchfiihrung von
Genanalysen zu medizinischen Zwecken
gem. §68 GTG

Angaben zu Einrichtung, Leiter der Einrichtung, Laborleiter :

1.1 Einrichtung:

Name/Bezeichnung (Institut, Klinik, Abteilung, 0.4.):

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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1.2 Leiter der Einrichtung :
(Institutsleiter, Klinikvorstand, 0.4.)

Name des Leiters:

.........................................................................................................................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
.........................................................................................................................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

FAX: T

.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
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1.3 Laborleiter:
(kann bei Erfiillung der Voraussetzungen mit dem Leiter der Einrichtung ident
sein)

Name des Laborleiters:

.........................................................................................................................

.........................................................................................................................
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

«
FAX- ------------------------------------------------------------------------------------------------------

Detaillierter Nachweis von Ausbildung und Qualifikation (notwendige
Anforderungen siehe Kriterienkatalog):

*) Beilage eines Lebenslaufes

*) Beilage eines Nachweises fiir eine 2- bzw. 3-jdhrige (siehe
Kriterienkatalog) praktische Erfahrung auf dem Gebiet der
molekulargenetischen Untersuchungen am Menschen, vor allem im
Hinblick auf die in der Einrichtung geplanten, unter Punkt 2.1.
angegebenen, pradiktiven Genanalysen :

-) Publikationsliste mit eigenstandigen, fachspezifischen Publikationen
- moglichst Erstautorschaften - die sich thematisch einschldgig mit
den angegebenen Genanalysen befassen

-) Zeitangaben zum AusmaB der praktischen Erfahrung
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1.4. Bauliche und geritemifige Ausstattung der Einrichtung:

Beschreibung der Raumlichkeiten (Labors), die im Zuge der Durchfiihrung der
unter Punkt 2.1. angegebenen Genanalysen benutzt werden:

1.4.1. Angabe der Raumnummern und/oder Kennzeichnung in einem
beigelegten Lageplan:

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

.........................................................................................................................

1.4.2. kurze Beschreibung der gerdtemidfigen Ausstattung und des
Verwendungszweckes der einzelnen Raumlichkeiten:

.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................
.........................................................................................................................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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Pridiktive/prisymptomatische Genanalysen :

2.1. Angabe aller in der auf Zulassung beantragten Einrichtung durchgefiihrten
oder geplanten pridiktiven Genanalysen im Sinne des § 65 Abs 1 Z 1 GTG

(Genanalysen gem. § 65 Abs 1 Z 2 GTG zur Sicherstellung klinischer
Diagnosen und gem. § 66 GTG zu wissenschaftlichen Zwecken, wie z.B.
Studien, sind nicht zulassungspflichtig im Sinne des GTG und miissen daher
nicht aufgefiihrt werden)

Auflistung nach folgendem Schema:

a.)
b.)

c.)
d.)

e.)

Erkrankung
Analysierte(s) Gen(e)
untersuchte Mutation(en), Translokation(en), etc.

verwendete Nachweismethoden (bei der Verwendung spezifischer
Methoden gegebenenfalls Angabe von Literaturzitaten)

Angabe des Untersuchungsmodus: prénatal und/oder postnatal
(Zutreffendes ist anzukreuzen)

Anmerkung: Der molekularbiologische Nachweis von Mikroorganismen
wie z.B. Bakterien oder Viren, Vaterschaftsgutachten und Genanalysen
im Rahmen des gerichtlichen Strafverfahrens, sowie Gewebstypisierungen
und Untersuchungen von Blutgruppen-Antigenen (ausgenommen im
Rahmen von Kopplungsanalysen) sind keine Genanalysen im Sinne des
GTG und fallen daher nicht unter dessen Bestimmungen !

a.)

------------------------------------------------------
e e ——

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
.................................................................................................................
.................................................................................................................
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

pranatal: O postnatal: O
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-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

e.) pranatal: O postnatal: O
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.................................................................................................................

.................................................................................................................

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

.................................................................................................................

prinatal: O postnatal: O
prianatal: O postnatal: O
pranatal: O postnatal: O
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2.2. Angaben zum verwendeten Probenmaterial:
(Blut, Fibroblasten, Amniozyten, etc.)

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sicherheitsmafinahmen :
3.1. Interne und externe Qualititssicherung und -kontrolle
Angabe, welche MafBinahmen zur Qualititssicherung im Rahmen der
Durchfithrung der angegebenen Genanalysen in der Einrichtung getroffen
werden (Zutreffendes bitte ankreuzen; Nichtzutreffendes streichen):
O  Mitfithren von Positiv-/Negativ-/Null-Kontrollen
O Doppe1-/Mehrfa§hbestimmungen
O Anwendung unterschiedlicher Methoden fiir einen Nachweis
O

Vergleich der Resultate mit anderen Labors;
wenn ja mit welchen:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
.................................................................................................................
.................................................................................................................

B L R Y R R S el L LR LR R L R e R R L L L T T Y P PP TP T

O  rdumliche Trennung von Arbeitsvorgingen (DNA-Isolierung,
Herstellung und Aliquotisierung von Mastermixes, Vorbereitung von
PCR-Ansiétzen, Analyse von PCR-Produkten und dergl.) - Beschreibung
unter Bezugnahme auf die unter Punkt 1.4.1. dargestellten rdumlichen
Gegebenheiten:
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-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

O  Teilnahme an nationalen/internationalen Ringversuchen
wenn ja, an welchen:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
.................................................................................................................
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

O Sonstiges:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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3.2. Mapnahmen zum Datenschutz gem. § 71 GTG

3.2.1. Angaben zur Handhabung der computerunterstiitzten Aufbewahrung
von Daten, die im Zuge der Durchfiihrung von Genanalysen anfallen :

a) Wird ein Gerédt/werden Gerite mit Netzanschluf3 oder (ein) stand-
alone-Gerit(e) verwendet ? :

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
..................................................................................................................
..................................................................................................................

..................................................................................................................

b) Sind die Daten mit PaBwort geschiitzt ?
Wofiir besteht ein Paflwort - fiir den PC oder fiir einzelne files ? :

..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

..................................................................................................................

-~ ¢)*Welche Personen kennen welche Pa3worter 9, -Welche und wieviele
Personen sind fiir welche Daten zugriffsberechtigt ? :

..................................................................................................................
..................................................................................................................

..................................................................................................................
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..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

3.2.2. Angaben zur Handhabung von genanalytischen Daten, die nicht im
Computer gespeichert werden :

a) Wo werden nicht computerunterstiitzt verwaltete Daten verwahrt ?
Werden diese Daten versperrbar aufbewahrt ? :

..................................................................................................................
.............................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................

..................................................................................................................
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b) Welche und wieviele Personen haben Zugriff auf die solcherart
verwahrten Daten ? :

..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................
..................................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

3.2.3.Alle Mitarbeiter der Einrichtung, die mit der Durchfiihrung von Genanalysen
befaf3t sind, wurden {iber die Bestimmungen des § 71 GTG zur Geheimhaltung
von genanalytisch erhobenen Daten unterrichtet und zur Geheimhaltung
schriftlich verpflichtet.

Datum Unterschrift des verantwortlichen Laborleiters

Datum Unterschrift des Leiters der Einrichtung
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Unterzeichnung des Antrages :

4.1. Unterschrift des verantwortlichen Laborleiters:

Datum:

Name:

Unterschrift

4.2. Unterschrift des Leiters der Einrichtung:

Datum:

Name:

Unterschrift
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ANLAGE 4
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Resolution der Gentechnikkommission anlafllich

der Sitzung vom 23. Jinner 1998

Im Lichte der laufenden Diskussionen um mogliche Risiken bei Freisetzungen von
transgenen Pflanzen macht die GTK folgenden Vorschlag:

Es wird empfohlen, projektbezogene aktive Sicherheitsforschung verstirkt zu fordern. Als
Beitrag dazu erscheint es sinnvoll, unter streng kontrollierten Bedingungen, auf einer
kleinen Flidche Freisetzungsversuche (unter strengen Sicherheitsauflagen) mit einer
geeigneten transgenen Pflanze durchzufiihren.

Begleitend dazu soll die entsprechende Ausgangspflanze im konventionellen und im
biologischen Landbau angebaut werden. Diese vergleichenden Versuche sollten von
geeigneten wissenschaftlichen Einrichtungen durchgefiihrt und von einem Gremium
einschldgiger Experten (jedenfalls einschlieBlich Okologén} begleitend gepriift und
ausgewertet werden.

Die Offentlichkeit sollte {iber das Vorhaben und das Ergebnis umfassend informiert

werden.
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Gentechnikregister
- fiir
Erzeugnisse gemill § 54 Abs. 1 GTG

Bundeskanzleramt - Sektion VI
Radetzkystr. 2
A-1030 Wien
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-1-
Erlduterung

Das vorliegende Register stellt nur auf den Zeitpunkt der Genehmigung
durch die Europiische Kommission ab. Produkte, fiir welche die nationale
Zulassung noch nicht erteilt wurde, sind mit einer entsprechenden FuBnote

versehen.

Die iibrigen Erzeugnisse sind von den nationalen Behérden endgltig ge-
nehmigt worden und diirfen daher im Hinblick auf ihre gentechnische Ver-
anderung in der gesamten Europaischen Union in Verkehr gebracht werden.
Beschrankungen auf Grund sonstiger produktspezifischer Rechtsvorschnften
(z.B. fiir Saatgut) bleiben davon unbertihrt.

Im Register sind die beiden Entscheidungen der Kommission

- 93/572/EWG vom 19. Oktober 1993, betreffend das Inverkehrbringen
gem. Art. 13 der Richtlinie 90/220/EWG eines Produktes, welches genetisch
veridnderte Organismen enthilt (RABORAL VACCINE) und

- 94/505/EG vom 18. Juli 1994, eréetzend die Entscheidung vom 18. De-
zember 1992 betreffend das Inverkehrbringen gem. Art. 13 der Richtlinie
90/220/EWG eines Produktes, welches genetisch verdnderte Organismen
enthalt (Vaccine Nobi-Porvac Aujesky)

nicht beriicksichtigt, da das Inverkehrbringen dieser Produkte nicht mehr
dem Geltungsbereich der Richtlinie 90/220/EWG, sondern ausschlieBlich

den emnschldgigen Arzneimittelnichtlinien der EU unterliegt.

Stand: 6. November 1998
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-2

"Samen der herbizidresistenten Tabaksorte ITB 1000 OX"

1) Registernummer: 0001

2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 8.6.1994

3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Samen der herbizidresistenten Tabaksorte ITB 1000 OX (C/F/93-08-02),

sterile mannliche Hybride, die gegeniiber dem Herbizid Bromoxynil resistent sind
und das Nitrilasegen aus Klebsiella ozaenae, den Promotor RuBis-COSSU aus
Helianthus annuus und den Nopalinsynthasegenterminator von Agrobacterium tu-
mefaciens pT1A6 enthalten.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht

Mitglied des EWR ist:

Société Nationale d' Exploitation Industrielle des Tabacs et Allumettes (Seita),
Domaine de la Tour, F-24100 Bergerac

5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Toleranz gegen Herbizide mit dem Wirkstoff Bromoxynil
6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlielich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir

den sich das Erzeugnis eignet:

Tabakwaren; keine Einschrankungen, ausgenommen jene, die sich aus den
landwirtschaftlichen Bedingungen dieser Ziichtung ableiten.

7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBlbrauchs zu ergreifenden MaBlnahmen:

MaBnahmen wie bei konventionellem Tabak
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8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Handhabung:

Keine Einschrankung fiir Gebrauch noch Handhabung, spezielle Kennzeich-
nung ist fiir die Saatgutsicke vorgesehen.
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"Herbizidresistente Rapshybrid-Samen
(Brassica napus L. oleifera Metzg. MS1Bn x RF1Bn)"

1) Registernummer: 0002

2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 6.2.1996
3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Herbizidresistente Rapshybrid-Samen (Brassica napus L. oleifera Metzg.
MS1Bn x RF1Bn), (C/UK/94/M1/1);

Das Produkt besteht aus lebenden Samen von Hybnidraps (Brassica napus L.
oleifera Metzg.) und wird gewonnen aus:

a) der Nachkommenschaft der mannlich-sterilen Raps-Linie MS1Bn(B91-4)
Kulturform Drakkar, die das Ribonuclease codierende Barmase-Gen aus
Bacillus amyloliquefaciens, das Phosphinothricinacetyltransferase codierende
bar-Gen aus Streptomyces hygroscopicus, das Neomycinphosphotransferase 11
codierende neo-Gen aus Escherichia coli, den Promotor PSsuAra aus Arabi-
dopsis thaliana, den Promotor Pnos aus Agrobacterium tumefaciens und den
Promotor PTA 29 aus Nicotiana tabacum enthalt

und

b) der Nachkommenschaft der "fertility restauration” - Raps-Line RF1BN(B93-
101) der Kulturform Drakkar, die das Ribonucleaseinhibitor codierende Bar-
star-Gen aus Bacillus amyloliquefaciens, das Phosphinothricinacetyltransferase
codierende bar-Gen aus Streptomyces hygroscopicus, das Neomycinphos-
photransferase II codierende neo-Gen aus Escherichia coli, den Promotor
PSsuAra aus Arabidopsis thaliana, den Promotor Pnos aus Agrobacterium tu-
mefaciens, den Promotor PTA29 aus Nicotiana tabacum enthélt.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-

porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht
Mitglied des EWR ist:

Plant Genetic Systems N.V., Jozef Plateaustraat 22, B-9000 Gent
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5) Angaben iiber die durch die gentechnische Veranderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Minnliche Sterilitat und Toleranz gegen Herbizide mit dem Wirkstoff
Phosphinothricin ("BASTA")

6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieflich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir
den sich das Erzeugnis eignet:

Die Erlaubnis gilt fiir Saatgut aller Hybriden zwischen genetisch nicht
verandertem Raps und unter Punkt 3 beschriebenem, genetisch verandertem
Raps. Die Erlaubnis gilt nicht fiir Saatgut von Hybriden aus einer Kombination
anderer genetisch veranderter Pflanzen als die unter Punkt 3 angegebenen.

Die Erlaubnis umfa8t nur die angemeldete Verwendung zum Anbau zur
Gewinnung von Saatgut; sie erstreckt sich, unbeschadet einer zukiinftigen
Beurteilung des Produktes zu solch einem Gebrauch, nicht auf den Gebrauch
zu Lebensmittel- und Tierfuttermittelzwecken.

Keine geographischen Einschrankungen im Verkauf des Saatguts.

7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBbrauchs zu ergreifenden Mafinahmen:

Keine besonderen VorsichtsmaBBnahmen erforderlich.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Handhabung:

Keine besonderen Vorschriften zur Handhabung und Lagerung.

Etikettierung:

Zusatzlich zu anderen Kennzeichnungen muB3 auf dem Etikett jeder einzelnen
Samenpackung angegeben sein, daB der Hybridraps die Phosphinothricin-
Herbizide toleniert und zur Gewinnung von Saatgut verwendet werden darf,
nicht jedoch zu Lebensmittel- und Tierfuttermittelzwecken.
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"Genetisch verinderte Sojabohnen (Glycine max. L.) mit erhoh-
ter Vertriglichkeit des Herbizids Glyphosat"

1) Registernummer: 0003

2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 3.4.1996
3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Genetisch veranderte Sojabohnen (Glycine max. L.) mit erhéhter Vertraglichkeit
des Herbizids Glyphosat (C/UK/94/M3/1).

Das Produkt besteht aus Sojabohnen, die von einer Sojabohnenart (Glycine max L.
cv A 5403) Linie (40-3-2) abstammen, in welche die folgenden Sequenzen einge-
fiigt wurden:

eine Einzelkopie des Gencodes fiir Glyphosat-Vertraglichkeit CP4 5 Enolpyru-
vylshikimat-3-Phosphat-Synthase (CP4 EPSPS) aus dem Agrobacterium sp-Stamm
CP4 und der Gencode des Chloroplast-Transitpeptids (CTP) aus der Petunia hy-
brida mit dem Promotor P-35S aus dem Blumenkohl-Mosaikvirus und dem nopali-
nen-Synthasegen-Terminator aus dem Agrobacterium tumefaciens.

Die Zustimmung umfafBt alle aus Kreuzungen des Produkts mit allen herkémmlich
geziichteten Sojabohnenarten gewonnene Nachkommenschaft.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht
Mitglied des EWR ist:

Monsanto Europe 270-272 Avenue de Tervuren, B-1150 Brissel

5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Toleranz gegen Herbizide mit dem Wirkstoff Glyphosat ("ROUND UP")
6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieBlich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir

den sich das Erzeugnis eignet:

Die Zustimmung umfaft folgenden Nutzungsbereich des Produkts: Hand-
habung in der Umwelt wihrend der Einfuhr, vor und wihrend der Lagerung
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und vor und wihrend der Verarbeitung zu nichtvermehrungsfihigen Produkten.
Die Sojabohne wird auBerhalb der EU produziert und innerhalb der EU ohne
Einschrankung verkauft.

7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBbrauchs zu ergreifenden Mafinahmen:

Keine besonderen MaBBnahmen erforderlich.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Handhabung:

Keine spezifischen MaBnahmen erforderlich.
Keine verpflichtende Kennzeichnung vorgesehen.

Freiwillige Kennzeichnung wurde von der Herstellerfirma zugesagt.

Erginzende Information:

Die Kennzeichnung von aus dieser Sojabohne hergestellten Lebensmitteln fallt
unter die Verordnung des Rates der Europaischen Union (EG) Nr. 1139/98
vom 26. Mai 1998.
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"Genetisch verinderte mannlich sterile Chicoree-Pflanzen
(Cichorium intybus L.) mit teilweiser Toleranz gegeniiber dem
Herbizid Glufosinatammonium"

1) Registernummer: 0004

2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 20.5.1996
3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Genetisch verdnderte mannlich sterile Chicoree-Pflanzen (Cichorium intypus L.) mit
teillweiser Toleranz gegeniiber dem Herbizid Glufosinatammonium ("BASTA"),
(C/NL/94/25).

Das Produkt besteht aus Samen und Pflanzen von Chicoree-(Cichonum intybus L.
subspecies radicchio rosso) - Linien (RM3-3, RM3-4 und RM3-6), die unter Ver-
wendung von in seiner Schadwirkung neutralisiertem Ti-Plasmid aus Agrobacterium
tumefaciens modifiziert wurden und innerhalb der T-DNA-Grenzen folgendes ent-
halten:

- das Barnase-Gen aus Bacillus amyloliquefaciens (eine Ribonuklease) mit dem
Promotor PTA29 aus Nicotiana tabacum und dem Terminator des Nopalinsythase-
gens aus Agrobacterium tumefaciens;

- das Bar-Gen aus Streptomyces hygroscopicus (eine Phosphinothricin-
acetyltransferase) mit dem Promotor PSsuAra aus Arabidopsis thaliana und dem
TL-DNA-Gen-7-Terminator aus Agrobacterium tumefaciens;

- das Neo-Gen aus Eschenchia coli (eine Neomycin-Phosphotransferase II) mit dem
Promotor Nopalinsynthase aus Agrobacterium tumefaciens, und dem Octopin-
synthaseterminator aus Agrobactenum tumefaciens.

Die vorliegende Genehmigung umfaft alle Produkte, die aus Kreuzungen dieses
Produkts mit allen herkémmlich gezuchteten Chicoreearten entstehen.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht

Mitglied des EWR ist:

Bejo-Zaden B.V., P.O. Box 50, Trambaan 1, NL-1749 ZH, Warmenhuizen
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5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verianderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Minnliche Sterilitit und Toleranz gegen Herbizide mit dem Wirkstoff
Phosphinothricin.

6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieBlich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir
den sich das Erzeugnis eignet:

Diese Genehmigung erstreckt sich nur auf die Verwendung des Produkts zu
Ziichtungszwecken.
Keine Einschrankung des geographischen Bereichs.

7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBlbrauchs zu ergreifenden Malnahmen:

Keine besonderen MaBnahmen erforderlich.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Handhabung: '

Keine besonderen Angaben hinsichtlich Lagerung und Handhabung.

Etikettierung:

Unbeschadet der in anderen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft nie-
dergelegten Kennzeichnungsanforderungen ist auf dem Kennzeichnungsschild
jeder Saatgutverpackung anzugeben, daB das Produkt:

- nur zu Ziichtungszwecken zu verwenden ist und

- das Herbizid Glufosinatammonium tolerieren kann.
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"Genetisch verdnderter Mais (Zea mays L.) mit der kombinierten
Verinderung der Insektizidwirkung des BT-Endotoxin-Gens und
erhohter Toleranz gegeniiber dem Herbizid
Glufosinatammonium"

1) Registernummer: 0005
2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 23.1.1997

In Osterreich Importverbot gemaB Art. 16 der Richtlinie 90/220/EWG,
BGBI. Nr. 45/1997, in Kraft seit 14.2.1997.

3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Genetisch veranderter Mais (Zea mays L.) mit der kombinierten Veranderung
der Insektizidwirkung des BT-Endotoxin-Gens und erhohter Toleranz gegen-
iiber dem Herbizid Glufosinatammonium, (C/F/94/11-03).

Das Erzeugnis besteht aus Inzuchtlinien und-Hybriden von einer Mais (Zea
mays L.)-linie (CG 00526-176), die unter Verwendung von Plasmiden veran-
dert wurde und folgendes enthalten:

1) eine Kopie des bar-Gens aus Streptomyces hygroscopicus (das fiir eine
Phosphinothricinacetyltransferase codiert), reguliert durch einen 35S-Promotor,
und dem 35S-Terminator aus dém Blumenkohlmosaikvirus (CaMV).

11) zwei Kopien eines synthetischen verkiirzten Gens, das fiir ein insektenab-
wehrendes Protein codiert, das den aktiven Teil des CrylA(b)-delta Endo-
toxins, aus dem Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki-Stamm HD1-9 darstellt,
und das Intron # 9 aus dem Phophoenolpyruvatcarboxylase-Gen aus Mais ent-
halt.

Die erste Kopie wird durch einen Promotor aus dem Phophoenolpyruvatcar-
boxylase-Gen aus Mais und dem CaMV35S-Terminator gesteuert, die zweite

Kopie durch einen Promotor aus dem calciumabhingigen Proteinkinase-Gen
und den CaMV35S-Terminator.
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iii) das prokaryoten Gen bla (das fiir eine beta-Lactamase, die Ampicillinresi-
stenz hervorruft, codiert), mit dem prokaryotischen Promotor.

Die vorliegende Genehmigung umfaft alle Produkte, die aus Kreuzungen die-
ses Produktes mit allen herkémmlich geziichteten Maissorten entstehen.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-

porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht
Mitglied des EWR ist:

NOVARTIS Seeds Inc., vormals Ciba-Geigy S.A., 2-4 Rue Lionel Terray, BP
308. F-92505 Rueil-Malmaison

5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Resistenz gegen den Maisziinsler (European comnborer) und Toleranz gegen
Herbizide mit dem Wirkstoff Phosphinothricin;

6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieflich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir

den sich das Erzeugnis eignet:

Dieses Erzeugnis wurde zur uneingeschrankten Verwendung einschlieBlich der
als Lebens- und Futtermittel angemeldet.

7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBbrauchs zu ergreifenden MaBnahmen:

Keine besonderen MaBBnahmen vorgesehen.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Handhabung:

Keine besonderen MaBnahmen fiir Lagerung und Handhabung vorgesehen.
Etikettierung:
Unbeschadet der in anderen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft niederge-

legten Kennzeichnungsanforderungen ist auf dem Kennzeichnungsschild jeder
Saatgutverpackung anzugeben, daB das Erzeugnis:
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- sich selbst gegen Maisziinsler schiitzt und
- gegeniiber dem Herbizid Glufosinatammonium erhéhte Toleranz aufweist.

Erginzende Information:

Die Kennzeichnung von aus diesem Mais hergestellten Lebensmitteln fillt un-
ter die Verordnung des Rates der Européischen Union (EG) Nr. 1139/98 vom
26. Mai 1998.
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"Genetisch verinderter Raps (Brassica napus L. oleifera Metzg.
MS1, RF1)"

1) Registernummer: 0006

2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 6.6.1997'
3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Genetisch verdnderter Raps (Brassica napus L. oleifera Metzg. MS1, RF1),
(C/F/95/05/01/A);,

Saaten von Hybridraps (Brassica napus L. oleifera Metzg.), gewonnen durch
Kreuzungen aus:

a) den Abkdmmlingen der mannlich stenlen Raps-Linie MS1 (B91-4), Kultur-
form Drakkar, die das Ribonuclease codierende barnase-Gen aus Bacillus
amyloliquefaciens, das Phosphinothricinacetyltransferase codierende bar-Gen
aus Streptomyces hygroscopicus, das Neomycinphosphotransferase II codie-
rende neo-Gen aus Escherichia coli, den Promotor PSsuAra aus Arabidopsis
thaliana, den Promotor PNos aus Agrobacterium tumefaciens und den Promo-
tor PTA29 aus Nicotiana tabacum enthalten, und

b) den Abkémmlingen der "fertility restauration”-Raps-Linie RF1(B93-101),
Kulturform Drakkar, die das Ribonucleaseinhibitor codierende barstar-Gen aus
Bacillus amyloliquefaciens, das Phophinothricinacetyltransferase codierende
bar-Gen aus Streptomyces hygroscopicus, das Neomycinphosphotransferase II
codierende neo-Gen aus Escherichia coli, den Promotor PSsuAra aus Arabi-
dopsis thaliana, den Promotor PNos aus Agrobacterium tumefaciens und den
Promotor PTA29 aus Nicotiana tabacum enthalten.

Die Genehmigung erstreckt sich auf alle durch Kreuzungen des Erzeugnisses
mit herkémmlich gezichtetem Raps gewonnenen Abkémmlinge.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht

Mitglied des EWR ist:

Plant Genetic Systems N.V._, Jozef Plateaustraat 22, B-9000 Gent

' nationale Zulassung nicht erteilt
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5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Mainnliche Sterilitit und Toleranz gegen Herbizide mit dem Wirkstoff
Phosphinothricin.

6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschliellich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir
den sich das Erzeugnis eignet:

Die Genehmigung erstreckt sich auf das Inverkehrbringen des Erzeugnisses zu
den vorgesehenen Verwendungen, d.h. Anbau und Handhabung in der Umwelt
vor und wéhrend der Verarbeitung zu nichtlebensfahigen Fraktionen, keine
Einschrankungen der geographischen Verbreitung.

7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBbrauchs zu ergreifenden Mafinahmen:

Keine besonderen MafBnahmen vorgesehen.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Handhabung:

Keine besonderen Mafinahmen fiir Lagerung und Handhabung vorgesehen.

Etikettierung: :

Unbeschadet anderer in den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft geforderter
Kennzeichnungsvorschniften ist auf jeder Verpackung der zur Aussaat be-
stimmten Saaten anzugeben, daf} diese eine erhéhte Toleranz gegeniiber dem
Herbizid Glufosinatammonium aufweisen.
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"Genetisch verinderter Raps
(Brassica napus L. oleifera Metzg. MS1, RF2)"

1) Registernummer: 0007

2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 6.6.1997°

3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Genetisch veranderter Raps (Brassica napus L. oleifera Metzg. MS1, RF2),
(C/F/95/05/01/B); Saaten von Hybridraps (Brassica napus L. oleifera Metzg.),
gewonnen durch Kreuzung aus:

a) den Abkémmlingen der ménnlich sterilen Raps-Linie MS1 (B91-4), Kultur-
form Drakkar, die das Ribonuclease codierende barnase-Gen aus Bacillus
amyloliquefaciens, das Phosphinothricinacetyltransferase codierende bar-Gen
aus Streptomyces hygroscopicus, das Neomycinphosphotransferase II codie-
rende neo-Gen aus Escherichia coli, den Promotor PSsuAra aus Arabiodopsis
thaliana, den Promotor PNos aus Agrobacterium tumefaciens und den Promo-
tor PTA29 aus Nicotiana tabacum enthalten, und

b) den Abkdmmlingen der "fertility restauration"-Raps-Linie RF2 (B94-2),
Kulturform Drakkar, die das Ribonucleaseinhibitor codierende barstar-Gen aus
Bacillus amyloliquefaciens, das Phosphinothricinacetyltransferase codierende
bar-Gen aus Streptomyces hygroscopicus, das Neomycinphosphotransferase II
codierende neo-Gen aus Escherichia coli, den Promotor PSsuAra aus Arabi-
dopsis thaliana, den Promotor PNos aus Agrobacterium tumefaciens und den
Promotor PTA29 aus Nicotiana tabacum enthalten.

Die Genehmigung erstreckt sich auf alle durch Kreuzungen des Erzeugnisses
mit herkémmlich geziichtetem Raps gewonnen Abkémmlinge.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht

Mitglied des EWR ist:

Plant Genetic Systems N.V ., Jozef Plateaustraat 22, B-9000 Gent

? nationale Zulassung nicht erteilt
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5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten
besonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Mainnliche Sterilitat und Toleranz gegen Herbizide mit dem Wirkstoff
Phosphinothricin

6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieBlich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographlschen Bereichs der EWR-Staaten, fiir
den sich das Erzeugnis eignet:

Die Genehmigung erstreckt sich auf das Inverkehrbringen des Erzeugnisses zu
den vorgesehenen Verwendungen, d.h. Anbau und Handhabung in der Umwelt
vor und wahrend der Verarbeitung zu nichtlebensfahigen Fraktionen.

Keine Einschrankungen der geographischen Verbreitung.

7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBbrauchs zu ergreifenden Maflnahmen:

Keine besonderen MaBnahmen vorgesehen.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Handhabung:

Keine besonderen MaBnahmen fiir Lagerung und Handhabung vorgesehen.

Etikettierung:

Unbeschadet anderer in den Rechtsvorsclmften der Gemeinschaft geforderter
Kennzeichnungsvorschriften ist auf jeder Verpackung der zur Aussaat be-
stimmten Saaten anzugeben, daB diese eine erhohte Toleranz gegeniiber dem
Herbizid Glufosinatammonium aufweisen.
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"T 102-Test (Streptococcus thermophilus)"

1) Registernummer: 0008
2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 14.7.1997
3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

T 102-Test (Streptococcus thermophilus T102); Ampullen mit einer gefrierge-
trockneten Zubereitung von Streptococcus thermophilus T102, (C/F/96/1NA).
Der Mikroorganismus wurde mit dem Plasmid pMJ763 transformiert, das fol-
gendes enthalt: synthetische luxA-, luxB-Gene aus Xenorhabdus luminescens,
dem Chloramphenicol-Acetyl-Transferase-Gen aus dem Plasmid pVS2
(Regelung durch einen P45-Lactococcal-Promotor und einen transkriptionellen
Terminator aus Escherichia coli rmB).

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht
Mitglied des EWR ist:

Valio Ltd., P.O.Box 390, FIN-00101 Helsinki

5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

"Streptococcus thermophilus”; Testkit zur Verwendung in Molkereien, zur
Feststellung von Antibiotika-Riickstinden in Milch

6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieBlich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir
den sich das Erzeugnis eignet:

Testkit zur Detektion von Antibiotika in Milch; der gentechnisch veranderte
Mikroorganismus kommt in verschlossenen Testampullen in Laboratorien der
Milchwirtschaft und in Milchsammelfahrzeugen zur Anwendung - keine Ein-

schrankung innerhalb der EU.
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7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBbrauchs zu ergreifenden MalBnahmen:

Im Falle eines Unfalls oder MiBbrauchs kénnen die GMO leicht detektiert und
in der Folge auf einfache Weise dekontaminiert werden (chemisch oder ther-
musch).

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Handhabung:

Lagerung erfolgt bei Kithlschranktemperatur.

Etikettierung:

Die Etikettierung enthilt den Hinweis beziiglich des Vorhandenseins von gen-
techmsch verdnderten Mikroorganismen (GVMO), des Bestimmungszwecks
des Testkits und der Inaktivierungsmoglichkeiten der GVMO im Falle eines
Unfalls oder MiBbrauchs.
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,Genetisch verinderte Nelken mit modifizierter Bliitenfarbe
(Dianthus caryophyllus L.)*

1) Registernummer: 0009

2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 1.12.1997
3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Genetisch veranderte Nelken mit modifizierter Bliitenfarbe (Dianthus caryo-
phyllus L.), (C/NL/96/14);

Nelke mit Dihydroflavonol-Reduktase, einem Schliisselenzym fiir den
Anthocyanbiosyntheseweg, aus der Petunie unter dem P-Mac-1 Promotor, TD
83’ Termunator der Petunie sowie der Flavonoid - 3’5’-Hydroxylase (aus dem
Veilchen), dient der Produktion von Delphinidin abgeleiteten Pigmenten unter
dem P-CHS-A-Promotor sowie der Acetolactatsynthase (Chlorsulphuron-
Resistenzgen mit Terminator) aus Tabak unter dem P-35S Promotor.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht
Mitglied des EWR ist:

Florigene Europe B.V. Waardlaan 4a, NL-2231 NA Rijnsburg

5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Schnittblume mit Farbveranderung, Resistenz gegen Sulphonylurea-Herbizide
als Marker (aber nur Anbau im Glashaus).

6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieBlich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir
den sich das Erzeugnis eignet:

Prinzipiell ist das Produkt fiir weltweiten Gebrauch vorgesehen. Wichtige Pro-

duktionsgebiete sind: die Niederlande, Siideuropa, Afrika, Japan und Late-
inamerika. Die Nelken werden hauptsichlich im Glashaus gezogen.
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7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBbrauchs zu ergreifenden Mafinahmen:
Keine besonderen MaBnahmen erforderlich.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Handhabung:

Keine besonderen MaBnahmen fiir Lagerung und Handhabung vorgesehen.
Etikettierung:

Die abgepackten Pflanzen werden als gentechnisch veranderte Pflanzen
gekennzeichnet.
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,Genetisch verinderter Mais (Zea mays L., Linie MON 810)*

1) Registernummer: 0010
2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 22.4.1998
3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Genetisch veranderter Mais (Zea mays L., Linie MON 810), (C/F/95/12-02),
Inzuchtlinien und Hybnden der Maislinie MON 810 mit dem Gen crylA (b) des
Bacillus thuringiensis, Unterart kurstaki, kontrolliert durch einen 35S-Promotor aus
dem Blumenkohimosaikvirus und einem Intron der Genkodierung fiir das Hitze-
schockprotein 70 aus Mais.

Diese Genehmigung erstreckt sich auf alle durch Kreuzungen zwischen dem
Erzeugnis und herkémmlich geziichtetem Mais gewonnenen Abkémmlinge.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht
Mitglied des EWR ist:

Monsanto Europe, 270-272 Avenue de Tervuren, B-1150 Briissel

5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Resistenz gegen den Maisziinsler (European com borer)

6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieBlich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir
den sich das Erzeugnis eignet:

Produktion von insektengeschiitztem Mais in der EU, Import und Verarbeitung
des Getreides sowie daraus hergestellter Produkte zur Verwendung als
Nahrungs- und Futtermittel sowie als industrielles Produkt. Keine
geographischen Einschrankungen. Die Anwendung ergibt sich aus der
geographischen Verbreitung der Schadinsekten (tritt bevorzugt in Frankreich,
Norditalien, Spanien und Siiddeutschland auf).
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7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBbrauchs zu ergreifenden MaBnahmen:

Der Antragsteller hat eine Strategie entwickelt, um die Gefahr der Entstehung von
Insektenresistenzen zu minimieren, und angeboten, die Kommission und/oder die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten iiber die Ergebnisse einschligiger Uber-
wachungsmaBnahmen zu unterrichten.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und Hand-
habung:

Keine besonderen MaBnahmen fiir Lagerung und Handhabung vorgesehen.

Etikettierung:

- Auf allen Saatgutsidcken wird angegeben, daB in diesen Saatgut von Mais enthalten
ist, das genetisch verandert wurde, um den Mais durch Expression eines Toxins aus
dem Bacillus thuringiensis insektenresistent zu machen.

- Den Kéufern dieses Saatguts wird ein technischerLeitfaden zur Verfiigung
gestellt, der umfassende Informationen iiber Entwicklung, Eigenschaften und Ver-
wendung des Saatguts enthilt, einschlieBlich Angaben tiber den Einsatz der Bio-
technologie bei der Entwicklung der Sorte und Hinweisen auf die Notwendigkeit
bestimmter Praktiken beim Umgang mit insektenresistentem Saatgut.

- Die européischen Maishindler werden iiber die Genehmigung der Maislinie MON
810 unterrichtet und erhalten umfassende Produktinformationen.

- In Landern, in denen die Herstellung der Maislinie MON 810 genehmigt wurde,
werden die internationalen Maishandler dariiber informiert, daB die Herstellung
dieses Maises genehmigt wurde, daB bei seiner Entwicklung Methoden der Bio-
technologie verwendet wurden und daB Lieferungen genetisch veranderten Mais
enthalten koénnen.

- Die internationalen Handler und zustandigen Behérden maisexportierender Lander
werden dariiber unterrichtet, dal Begleitpapiere internationaler Lieferungen die

Bestimmungen der Richtlinie 90/220/EWG erfiillen miissen.

- Es wird empfohlen, in die Begleitpapiere internationaler Lieferungen den Hinweis
,,Kann genetisch veranderten Mais enthalten* aufzunehmen.
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,»Genetisch verinderter Mais (Zea mays L. T25)

1) Registernummer: 0011
2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 22.4.1998
3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Genetisch veranderter Mais (Zea mays L. T25), (C/F/95/12/07);

Samen und Komer von genetisch verandertem Mais (Zea mays L.) mit erhohter
Toleranz gegeniiber Glufosinatammonium, der aus der Maislinie HE/89, Transfor-
mationsereignis T25, gewonnen und mit Hilfe des Plasmids pUC/Ac umgewandelt
wurde und folgende Bestandteile enthalt:

a) ein synthetisches pat-Gen, das fiir Phosphinothricinacetyltransferase kodiert
(Regelung durch einen 35S-Promotor und Terminatorsequenzen aus dem Blumen-
kohlmosaikvirus);

b) ein verkiirztes Betalactamasegen, dem etwa 25% des Gens vom 5’-Ende fehlen
und das in seiner vollstandigen Form fiir die Resistenz gegeniiber dem Beta-
Lactamase-Antibiotikum und den Col-E1-Ursprung der pUC-Replikation kodiert.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht
Mitglied des EWR ist:

AgrEvo France, Les Algonthmes, Immeuble Thales, BP 62, Saint Aubin,
F-91197 Gif sur Yvette

5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Toleranz gegen Herbizide mit dem Wirkstoff Glufosinat

6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieBlich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir
den sich das Erzeugnis eignet:

Verwendung in der Landwirtschaft, als Nahrungs- und Futtermittel sowie fiir
industrielle Produkte. Die Genehmigung erstreckt sich auf alle Abkémmlinge
aus Kreuzungen des Erzeugnisses mit nach herkémmlichen Verfahren
gezlchteten Maissorten.
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Keine geographischen Einschrankungen.

7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBbrauchs zu ergreifenden MaBnahmen:

Keine speziellen MaBnahmen erforderlich.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und Hand-
habung:

Keine spezifischen Angaben fiir Lagerung und Handhabung.

Etikettierung:

- Auf den an die Landwirte verkauften Saatgutsacken wird angegeben, daB das
Erzeugnis gentechnisch verandert wurde, um die Toleranz gegeniiber dem Herbizid
Glufosinatammonium zu erhéhen.

- Auf dem Etikett der an die Landwirte verkauften Saatgutsidcke oder in den
Begleitunterlagen wird angegeben, da3 aufgrund der gentechmischen Veranderungen
fiir die geernteten Erzeugnisse spezifische Etikettierungsanforderungen gelten kon-
nen. ‘

- Informationen iiber die genetisch veranderten Erzeugnisse, die von der Hoechst
Schering AgrEvo GmbH oder in deren Lizenz auBerhalb der Gemeinschaft produz-
iert werden und unter die hier behandelte Anmeldung fallen, werden an die Un-
ternehmen weitergeleitet, die bekanntermaBen die betreffenden Erzeugnisse zur
Verarbeitung in die Gemeinschaft einfiihren.
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,»Genetisch verinderter Mais (Zea mays L., Linie Bt-11)*

1) Registernummer: 0012
2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 22.4.1998
3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Genetisch veranderter Mais (Zea mays L., Linie Bt-11), (C/GB/96/M4/1),
Komer der genetisch veranderten Maislinie Bt-11 mut:

a) dem synthetischen Gen crylA (b) des Bacillus thurningiensis, Unterart kurstaki,
Stamm HD1, kontrolliert durch einen 35S-Promotor aus dem Blumenkohlmosaik-
virus, einem [VS-6-Intron des Maisalkoholdehydrogenasegens und der Nopalin-
synthase-Terminatorsequenz von Agrobactertum tumefaciens, sowie

b) einem aus Streptomyces viridochromogenes gewonnenen synthetischen pat-
Gen, kontrolliert durch einen 35S-Promotor aus dem Blumenkohlmosaikvirus, ei-
nem [VS-2-Intron des Maisalkoholdehydogenasegens und der Nopalinsynthase-
Terminatorsequenz von Agrobacteriun tumefaciens.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht
Mitglied des EWR ist:

NOVARTIS Seeds Inc. vormals Northrup King Co., 7500 Olson Memonal
Highway, Golden Valley, MN 55427 USA

5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Resistenz gegen Insekten der Gruppe ,.Lepidoptera™ und Toleranz gegeniiber
Herbiziden mit dem Wirkstoff Glufosinat

6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieBlich der Umweltgege-
benheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir den sich
das Erzeugnis eignet:

Das Inverkehrbringen wurde beantragt, um das Erzeugnis bei Einfuhr und Lagerung
gemaB seinem Verwendungszweck als Tierfutter und zur Herstellung industrieller
Erzeugnisse oder Lebensmittel in der Umwelt zu verwenden; eine Verwendung als
Saatgut ist nicht vorgesehen.
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Die Genehmigung erstreckt sich auf in die Europaische Gemeinschaft emngefiihrte
Komer von Abkémmlingen aus Kreuzungen zwischen der Maislinie Bt-11 und nach
herkommlichen Verfahren gewonnenen Maissorten.

Die Genehmigung gilt fiir das Inverkehrbringen des Erzeugnisses, das wie andere
Maiskoémer verwendet, aber nicht angebaut werden darf.

7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBbrauchs zu ergreifenden Mafinahmen:

Keine besonderen Mafinahmen erforderlich.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und Hand-
habung:

Das Erzeugnis wird in der Gemeinschaft in einer Mischung in Verkehr gebracht, die
auch Maiskomer enthalt, die nicht genetisch verdndert wurden.

Etikettierung: ,

- Exporteuren in Landem, in denen das Erzeugnis angebaut wird, Importeuren, die
das Erzeugnis in die Gemeinschaft einfiihren, sowie der Nahrungsmittelindustrie und
der lebensmittelverarbeitenden Industrie in der Gemeinschaft werden Produktinfor-
mationen zur Verfugung gestellt, denen entnommen werden kann, daf3 das
Erzeugnis in Chargenlieferungen von Mais enthalten sein kann.

- Die Produktinformationen enthalten unter anderem die Angabe, daf} das Erzeugnis
unter Einsatz der Gentechnik hergestellt wurde, sowie Hinweise auf mogliche Ver-
wendungszwecke.

- In den Produktinformationen wird ferner darauf hingewiesen, daB in der Gemein-

schaft fiir Erzeugnisse, die aus Mais der Linie Bt-11 gewonnen werden, spezifische
Etikettierungsanforderungen gelten konnen.
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»Genetisch verinderter Sommerraps
(Brassica napus L. ssp. oleifera)*

1) Registernummer: 0013

2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 22.4.1998
3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Genetisch veranderter Sommerraps (Brassica napus L. ssp. oleifera),
(C/UK/95/M5/1);

Kémer von Sommerraps (Brassica napus L. ssp. oleifera) aus herkdmmlichen
Kreuzungen zwischen genetisch nicht verdndertem Raps und einer Linie aus
der Transformation Topas 19/2, die unter Verwendung des Plasmids pOCA/Ac
gewonnen wurde, mit folgenden Bestandteilen:

a) ein synthetisches pat-Gen, das fiir Phosphinothri¢inacetyltransferase unter
der Kontrolle eines 35S-Promotors und von Terminatorsequenzen des Blumen-
kohlmosaikvirus kodiert, sowie

b) ein nptll-Gen, das fiir Neomycinphosphotransferase II unter der Kontrolle
des Nopalinsynthase-Promotors und einer Octopinsynthase-Terminator-
sequenz kodiert.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht
Mitglied des EWR ist:

AgrEvo UK, Crop Protection Ltd, Chesterford Park, Saffron Walden, Essex
CB 10 1XL

5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Toleranz gegen Herbizide mit dem Wirkstoff Glufosinat, Kanamycin-Resistenz
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6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieBlich der Umwelt-

gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir
den sich das Erzeugnis eignet:

Die Genehmigung erstreckt sich auf das Inverkehrbringen des Erzeugnisses zur
Handhabung in der Umwelt bei der Einfuhr und vor und wihrend der Lagerung
und Verarbeitung.

Keine geographischen Einschriankungen auBer den natiirlich gegebenen.

7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines

MiBbrauchs zu ergreifenden MaBnahmen:

Keine besonderen MaBnahmen erforderlich.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und

Handhabung:
Fiir Handhabung und Lagerung keine besonderen MaBnahmen vorgesehen.

Etikettierung:

- Unternehmen, die das Erzeugnis bekanntermaBen zur weiteren Verarbeitung
in die Gemeinschaft einfiihren, werden Produktinformationen zur Verfiigung
gestellt, denen entnommen werden kann, daB3 das angemeldete Erzeugnis, das
auBerhalb der Gemeinschaft von der Hoechst Schering AgrEvo GmbH oder in
deren Lizenz hergestellt wird, in Chargenlieferungen von Sommerraps ent-
halten sein kann. '

- Die Produktinformationen enthalten unter anderem die Angabe, daB das
Erzeugnis unter Einsatz der Gentechnik hergestellt wurde, sowie Hinweise auf
mogliche Verwendungszwecke.

- In den Produktinformationen wird ferner darauf hingewiesen, daB in der Ge-

meinschaft fir Erzeugnisse, die aus genetisch veridndertem Sommerraps ge-
wonnen werden, spezifische Etikettierungsanforderungen gelten kénnen.
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,Genetisch verinderte Nelken mit verlingerter Haltbarkeit als
Schnittblume (Dianthus caryophyllus L.)*

1) Registernummer: 0014

2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 20.10.1998
3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Genetisch verdnderte Nelken mit verlangerter Haltbarkeit als Schnittblume
(Dianthus caryophyllus L., Linie 66), (C/NL/97/12);

Nelke mit dem acc-Gen (1-Amino-cyclopropan-1-carboxylsduresynthase) aus
Dianthus caryophyllus L. unter dem 35S Promotor sowie dem surB-Gen
(Acetolactatsynthase) aus Tabak unter dem 35S Promotor.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht
Mitglied des EWR ist:

Florigene Europe B.V. Waardlaan 4a, NL-2231 NA Rijnsburg

5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Verlangerte Haltbarkeit als Schnittblume, Resistenz gegen Sulphonylurea-
Herbizide als Marker.

6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieBlich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir
den sich das Erzeugnis eignet:

Fir Zichtung und Anbau, Verwendung als Schnittblume.

Prinzipiell ist das Produkt fiir den weltweiten Gebrauch vorgesehen. Wichtige
Produktionsgebiete sind: die Niederlande, Siideuropa, Afrika, Japan und
Lateinamerika. Die Nelken werden hauptsachlich im Glashaus gezogen.
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7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBbrauchs zu ergreifenden MaBnahmen:

Keine besonderen MafBBnahmen erforderlich.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Handhabung:

Keine besonderen MaBnahmen fiir Lagerung und Handhabung vorgesehen.

Etikettierung:

Die abgepackten Pflanzen werden als gentechnisch veranderte Pflanzen mut
Hinweis auf die verlangerte Haltbarkeit als Schmttblume gekennzeichnet.
Zusatzliche Kennzeichnung, daB die gentechnisch modifizierte Pflanze nur zur
Verwendung als Schnittblume dient.
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,Genetisch verinderte Nelken mit modifizierter Bliitenfarbe
(Dianthus caryophyllus L.)*

1) Registernummer: 0015

2) Genehmigungszeitpunkt des Inverkehrbringens: 20.10.1998
3) Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO:

Genetisch verdnderte Nelken mit modifizierter Bliitenfarbe (Dianthus caryo-
phyllus L., Linien 959A, 988A, 1226A, 1351A, 1363A, 1400A),
(C/NL/97/13),

Nelke mit dem dfr-Gen (Dihydroflavonol-Reduktase) aus der Petunie unter
seinem eigenen Promotor und Terminator sowie dem bp40-Gen (Flavonoid -
3’5’-Hydroxylase) aus dem Veilchen, unter dem CHS-Promotor sowie dem
surB-Gen (Acetolactatsynthase) aus Tabak unter dem 35 S Promotor.

4) Namen und Anschrift des Herstellers des Eneughisses oder des Im-
porteurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefiihrt wird, der nicht
Mitglied des EWR ist:

Florigene Europe B.V. Waardlaan 4a, NL-2231 NA Rijnsburg

5) Angaben iiber die durch die gentechnische Verinderung erwirkten be-
sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses:

Farbverianderung, Resistenz gegen Sulphonylurea-Herbizide als Marker

6) Genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieBlich der Umwelt-
gegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-Staaten, fiir
den sich das Erzeugnis eignet:

Fiir Zichtung und Anbau, Verwendung als Schnittblume.

Prinzipiell ist das Produkt fiir den weltweiten Gebrauch vorgesehen. Wichtige
Produktionsgebiete sind: die Niederlande, Stiideuropa, Afrika, Japan und
Lateinamerika. Die Nelken werden im Glashaus gezogen.
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7) Angaben iiber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines
MiBbrauchs zu ergreifenden Mafinahmen:

Keine besonderen MaBnahmen erforderlich.

8) Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Handhabung:

Keine besonderen MaBnahmen fiir Lagerung und Handhabung vorgesehen.

Etikettierung:

Die abgepackten Pflanzen werden als gentechnisch veranderte Pflanzen mit
Hinweis auf die veranderte Bliitenfarbe gekennzeichnet. Zusatzliche Kenn-
zeichnung, daB die gentechnisch modifizierte Pflanze nur zur Verwendung als
Schnittblume dient.
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VEROFFENTLICHTE
FORSCHUNGSBERICHTE
GEN- UND BIOTECHNOLOGIE

BUNDESKANZLERAMT
SEKTION VI
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Heft 1-96:
Gesundheitspolitische Aspekte der Biotechnologie in Osterreich

Auftragnehmer: Osterreichische Gesellschaft fir Biotechnologie - Frank M. Unger
Auftragsumme: 923.000,--

Heft 6-96:
Die Sozialvertriiglichkeitsbestimmung von gentechnischen Produkten -
zwischen Anspruch und Umsetzbarkeit

Auftragnehmer: Institut fiir Technikfolgen-Abschatzung der Osterreichischen
Akademie der Wissenschaften
Auftragsumme: 741.950,--

Heft 2-97:
Tierversuche: Gentechnologie und Ersatz- und Ergiinzungsmethoden

Auftragnehmer: Arbeitskreis fir die Forderung von tierversuchstreier Forschung, Linz
Auftragsumme: 372.000,--

Heft 4-97:
Okologische Risikoabschiitzung von Freisetzungen gentechnisch veriinderter
Organismen fiir die spezielle Situation in Osterreich

Auftragnehmer: Institut fur Zoologie - Univ.Prof.Dr. Hannes Paulus und
Dr. Ginter Gollmann
Studienkoordination Okologie - Univ.Prof Dr. Roland Albert, Institut fur
Pflanzenphysiologie, Abteilung fur Vegetationsokologie und
Naturschutzforschung - Mag. Kathrin Pascher

Auftragsumme: 550.000,--

Heft 3-98:
Gentechnisch induzierte Herbizidresistenz aus der Sicht des
okologischen Landbaus

Auftragnehmer: Institut fur 6kologischen Landbau,
Universitat Bodenkultur Wien - DI Werner Miuller, DI Jochen Mayer,
0.Univ.Prof.Dr. Jirgen Hel3

Auftragsumme: 10.500,--
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Heft 4-98.

Fragen der Herbizidresistenz bei genetisch verinderten Pflanzen unter besonderer
Beriicksichtigung osterreichischer Gegebenheiten und der Vorschriften der
EURichtlinie 90/220

Auftragnehmer: Institut fir Pflanzenbau und Pflanzenziichtung, Lehrstuhl fur
Pflanzenziichtung, Universitat fur Bodenkultur, Wien -
0.Univ.Prof. DI. Dr. Peter Ruckenbauer

Auftragsumme: 8.800,--

Heft 5-98:
Sicherheitsaspekte transgener Kartoffelpflanzen

Auftragnehmer: Osterreichisches Forschungszentrum Seibersdorf Ges.m.b.H.,
Bereich Lebensmittelwissenschaften, Geschaftsfeld
Biotechnologie;Projektleiter: DI Josef Schmidt

Auftragsumme: 3.198.222,-- (gemeinsam mit BMWYV) ’

Heft 6-98:
Sicherheitsforschung bei transgenen Pflanzen

Auftragnehmer: Institut fur Mikrobiologie und Genetik der Universitat Wien,
Projektleiter: 0.Univ Prof Dr. Erwin Heberle-Bors
Auftragsumme: 1.380.000,-- (gemeinsam mit BMWYV)

Heft 10-98:
Okologische Risikoabschiitzung von gentechnisch veriinderten Pflanzen

Auftragnehmer: Institut fur Pflanzenphysiologie und Naturschutzforschung -
Universitat Wien -Mag. Dr. Andreas Traxler
Institut fur Zoologie, Universitat Wien - Univ.Doz.Dr.
Gunter Gollmann
Institut fur Pflanzenphysiologie, Universitat Wien -
Mag. Kathrin Pascher
Institut fur Forstentomologie, Forstpathologie & Forstschutz -
Universitat flr Bodenkultur - Markus Riegler & Christian Stauffer
Auftragsumme: 550.000,--
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‘o

Heft 13-98.
Biotechnologie, Offentlichkeit, Sozialvertriiglichkeit
Auftragnehmer. Osterreichische Akademie der Wissenschaften

Auftragsumme 193 194 --
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