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Bundesgesetz, mit dem das Gentechnikgesetz 1994 geindert wird
(Gentechnikinderungsgesetz)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Das Gentechnikgesetz 1994, BGBIL. Nr. 510/1994, wird wie folgt gedndert:
Artikel |

1. § 4 wird wie folgt gedndert:
a. $4 2723 lautet:

"Genanalyse: Molekularbiologische Untersuchung von Chromosomen, Genen und
DNS-Abschnitten sowie korrespondierenden Proteinen beim Menschen zur Feststellung
von Mutationen."

b. § 4 Z 24 lautet:

"Somatische Gentherapie am Menschen: Anwendung des somatischen Gentransfers,
d.h. der gezielten Ubertragung von Nukleinsduren auf somatische Zellen im Menschen. Ein
mit einer somatischen Gentherapie behandelter Mensch gilt nicht als GVO."

c. folgende Z 25 wird angefiigt:

"25. Umweltanwalt ist ein Organ, das vom Bund oder von dem Land, in dessen Gebiet
eine Freisetzung von GVO vorgenommen werden soll, besonders dafiir eingerichtet wurde,
den Schutz der Umwelt in Verwaltungsverfahren wahrzunehmen.”

d. dem § 4 wird der folgende Satz angefiig::

"Bei -allen personenbezogenen Formmulierungen gilt die gewdhlte Form flr beide
Geschlechter.” ’

2. $ 43 lautet:

"§ 43. (1) Dic Behorde hat im Amtsblatt zur Wiener Zeitung und in zwei Ortlichen
Tageszeitungen auf Kosten des Betreibers kundzumachen, dafl ein Antrag auf Freisetzung
eines GVO gestellt wurde, dicsbeziigliche Unterlagen bei der Behdrde (§ 1%0), allen Amtern
der Landesregicrungen und den Gemeinden, in deren ortlichem Zustandigkeitsbereich cine
Freisetzung von GVO vorgcnommen werden soll, wahrend eines Zeitraumés von drei
Wochen zur 6Offentlichen . Einsichtnahme aufliegen und daB es jedermann freisteht, der
Behorde innerhalb der Auflegungsfrist begriindete Einwendungen schriftlich zu ibermitteln.

(2) Eine Einwendung gemaf Abs. 1 kann durch Eintragung in eine Unterschriftenliste
unterstiitzt werden, wobel Name, Anschrift und Geburtsdatum anzugeben und die
Unterschrift beizufiigen ist. Dic Unterschriftenliste ist gleichzeitig mit der Einwendung
einzubringen. Wurde eine Einwendung von mindestens 200 Personen, die zum Zeitpunkt
der Unterstitzung in der' Gemeinde, in deren Gebiet eine Freisetzung von GVO
vorgenommen werden soll, oder in ciner an diese unmittelbar angrenzenden Gemeinde fiir
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Gemeinderatswahlen wahlberechtigt waren, unterstiitzt, so hat diese Personengruppe
gBurcennmamc) Partcistellung. SIC 1st berechtwt die Emhaltunc der Rechtsvorschriften,
i der Sicherheit §1Z1) dlCI'lCﬂ als subjektiv es Recht im Verfahren gcltend zu machen,
Rechtsmittel zu crgreifen und Beschwerde an den Verwaltungsgerlchtshof oder den
Verfassungsgerichtshof zu erheben. Vertreter der Burvenmtlamc ist dic in der
bnterschnftenllstc als solche bezeichnete Person, mangels einer solchen Bezeichnung die in
der Unterschriftenliste an  erster Stelle oenannte Person. Der Vertrcter 1ist auch
Zustellungsbevollmachtigter gemdll § 9 Abs. 1 des Zustellgesetzes, BGBIL.Nr. 200/1982.
Scheidet der Vcrtretcr aus, so gilt als Vertreter der Buroerlmtlamc die 1in der
Unterschriftenliste jeweils nachstcerelhte Person. Der Vertreter kann mittels schriftlicher
Erklarung an dic Behorde durch cinen anderen ersetzt werden. Eine solche Erklarung bedart
der Unterschrift der Mehrheit der Biirgerinitiative.

(3) Der Umweltanwalt, die Gemeinde, in deren Gebiet eine Freisctzung von GVO
vorgenommen werden soll, sowie die an dlesc unmittelbar angrenzenden Gememdcn haben
Parrcxstellunc Sic sind bercchtxct die Einhaltung von Rechtsvorschriften, die der Sicherheit
§121) der von ihnen wahrzunchmenden 6ffentlichen Interessen dienen, als subjektuves
Recht im Verfahren geltend zu machen. Rechtsmittel zu crgreifen und Beschwerde an den
chaltunuswcnchtshof oder den Verfassungsgerichtshof zu “erheben.

4) Die Bchirde hat im Rahmen des Ermittlungsverfahrens eine Anhorung
anzuberaumen; dicse AnhOrung hat inncrhalb von drei Wochen ab Ende der Axufleourwsfrlst
stattzufinden. Die Behérde hat dazu jeden, der fristgerecht begriindete Einwendungen
schnftlich dbermittelt hat, den Umwecltanwalt, die Gememden‘ in deren Gebiet dlC
Freisetzung von GVO vorgenommen werdcn soll, die unmittelbar angrenzenden
\achbaroemcmden, Ecocbcncnfalls Birgerinitiativen oemaB Abs. 2 sowie die Viltolledcr
des zustandwen wisscnschaftlichen Ausschusses und den Betrelber zu laden. Die Lﬁduno
der Einzelanwendcr (Abs. 1) kann aus Grinden der Einfachheit, Sparsamkeit und
Zweckmaligkeit in der Kundmachung gemall Abs. 1 vorgenommen werden.

Die AnhoOrung dicnt der Erdrterung der fristgerccht Gbermittelten Einwendungen: den
Einwendem i1st Gclcocnhcn zur niheren Erlautt:runO threr Einwendungen zu geben.

3. 8 38 wird wic foigt geandere:

!

In Abs. < ¢rict an Scelle der 3 regruppe "EFTA-Uberwachun gspehdrde unu den
Standigen Ausschul der EFTA-Staaten * die Wortgruppe "Europiische Kommission”.

In Abs. 3 tritt ar Stelle der Worigruppe "EFTA-Uberwachungsbehdrde und den
Standigen Ausschull der EFTA-Staaten kein EWR-Staat" die Wortgruppe "Europiische
Kommission kecin EU-Mitglicdstaat”.

4.8 60 wird wic folgt gedndert:

In § 60 Abs. 1 triet an die Stelic der Wortgruppe "EFTA—Uberwachungsbchérd; und
den  Stindigen  Ausschull der  EFTA-Staaten” triee diec  Wortgruppe "Europdische
Kommission und dic anderen EU-Mitglicdstaaten”.

5.$ 81 4bs. I lautet wice folg::
"$ 81 (1) Der Kommission haben anzugchdren:

a) Zweci ertreter des Bundeskanzleramtes, davon eine  Expertin  fir
Frauenangclcgenheiten,

b) cin Vertreter des Bundesministeriums fir Arbeit, Gesundheit und Soziales,
c) cin Vertreter des Bundesministeriums fir Land- und Forstwirtschaft,

d) cin Vertreter des Bundesministeriums fir Umwelt, Jugend und Familic,
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e) ein Vertreter des Bundesministeriums fiir wirtschaftliche Angelcgenhceiten,
f) ein Vertreter des Bundesministeriums fiir Wissenschaft und Verkehr,

das Vorschlagsrecht haben die entsendenden Bundesminister;

19

a) ein Vertreter der Bundcsarbeitskéammcr,

b) ein Vertreter des Osterreichischen Gewerkschaftsbundes,

c) ein Vertreter der Prisidentenkonferenz der Landwirtschaftskammem Osterreichs,
d) ein Vertreter der Wirtschaftskammer Osterreichs,

das Vorschlagsrecht haben die entsendenden Organisationen;

3. je ein Vertreter der wissenschaftlichen Ausschiisse - das Vorschlagsrecht haben die
entsendenden Ausschiisse;

4. vier Saqhvcrs;éndige, die Uber Erfahrungen in den Bereichen der Mikrobiologie,
Zellbiologie, Virologie und Molekularbiologie verfiigen und mit GVO gearbeitet haben: das
Vorschlagsrecht hat die Osterreichische Akademie der Wissenschaften.

5. vier Sachverstindige, die iiber Erfahrungen in den Bereichen Hygiene, Okologie,
Sicherheitstechnik und Soziologie verfiigen; das Vorschlagsrecht hat das Forum kritischer
Wissenschafter fiir den Umweltschutz;

6. je cin Sachverstindiger fir Fragen der Molekularbiologie tiber Vorschlag der
Wirtschaftskammer Ostcrrcicﬁ und des Osterreichischen Gewerkschaftsbundes;

7. a) ein Vertreter der wisscnschaftlichen Philosophie - das Vorschlagsrecht hat die
Osterreichische Rektorcnkonferenz,

b) ein Vertreter cincr theologischen Fakultdt - das Vorschlagsrecht haben die
theologischen Fakultaten Osterrcichs,

3 c) cin Arzt - das Vorschlagsrecht haben die drei medizinischen Fakultaten
Osterreichs,

d) cinc mit Umweltproblecmen vertraute Person - das Vorschiagsrecht hat das
Umwelthundcsamt,

e) ein Vertreter, der durch dic Osterreichische Arbeitsgemeinschaft  fiir
Rehabilitation vorzuschlagen ist.

6. § 82 lautet wie folgt:

"Der Vorsitzende der. Kommaission ist der vom Bundc.skanzlcr c_Jazu bestimmte Vertreter
des ‘Bun_dg:skapzlcramtcs,. der stellvertretende Vorsitzende ist der Vertreter des
Bundesministeriums fur Wisscnschaft und Verkehr.

7. § 84 wird wie folgt gedndert:
a. §$ 84 Z 2 lautet:

"dic Bcratung der Bchorde dber Fragen der sozialen Unvertraglichkeit von
Entwicklungen aut dem Gebict der Gentechnik,”

b. In § 84 erhalten die bisherigen Ziffern 2 und 3 die Bezeichnung 3 und 4.
8. § 86 Abs. 2 lautet:

"(2) Diescm wissenschaftlichen Ausschufl haben anzugehdren:
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1. je ein Expertc aus den Bereichen
a) Molekularbiologie
b) molckulare Virologie '
c) Hygienc (nominiert vom Bundesrﬁinister fur Arbeit, Gesundheit und Sozialcs)
d) Genetik
je zwei Experten aus den Bereichen

e) molekulare Mikrobiologie (je einer nominiert vom Bundeskanzler und vom Forum
dsterreichischer Wissenschafter fiir den Umweltschutz)

f) Okologlg,_ inshesondere  mikrobielle Oko_lc_)glc (e einer nominiert vom
Bundcsminister flir Umwelt, Jugend und Familie und vom Forum Gsterreichischer
Wissenschafter fiir den Umweltschutz)

9. § 87 wird wie folgt gedndert:
a. In$ 87 Abs. 2 lautetdie Z 1:
"1a) ein Experte aus dem Bereich Molekularbiologie,

b) zwei Experten aus dem Bereich Okologie (je einer nominiert vom Bundesminister
fir Umwelt, Jugend und Familie und vom Forum Ostcrreichischer Wissenschafter
fir den Umweltschutz)"

b.In § 87 Abs. 2 lautet die Z 2 lit b:
"b) Pflanzen:

Ein Experte fir Pflanzcngenetik, ein Experte fiir Pflanzenzucht (nominiert vom
Bundcsminister fiir Land- und Forsthnscﬁaft zwei Experten fiir Vegetationskunde
gc einer nominiert von der Osterreichischen Akademie der Wlsscnschaften und vom
orum Osterrcichischer Wissenschaiter fir den Umweltschutz), zwei Experten fiir
Pflanzenphysiologie (je ciner nominiert von dcr Osterreichischen Akademie der
Wissenschaften und vom Forum Osterrcichischer Wissenschafter fir den
Umweltschutz).

10. In § 94 Abs. 3 tritt nach dem ersten Satz an die Stelle des Punktes ein Strichpunkt
und wird folgender Halbsatz angefiigt:

"Berichterstattern gebiihrt cinc Aufwandscntschadigung gemall § 101g Abs. 1 lit 4"

11. Die Uberschrift zum VI Abschnitt lautet "Behiirdenzustdndigkeit, Kontrollen,
Gentechnikregister, Gebiihren'

12. Nach § 101 werden f()lgcndc §$ 101a bis 101h eingefiigt:
$ 101a lauter:

§ 10la (1): Wurde einc Freisetzung entgegen der Bestimmung des § 37 Abs. 1 ohne
vorherige Genchml ung durchgcfihrt, so hat dle Behorde demjenigen, der diese Freisetzung
durchvcfuhrt hat, dxc gmtfcmun der frcwcsetzten GVO sowie alic sonstigen MaBnahmcn
aufzutravcn dic' zur Gewahrlestung der Sicherheit (§ 1 Z 1), zur Hintanhaltung der
Verbrmtum7 diescr GVO cinschlicfilich ihres Erbmaterials und zur Slchcrstelluno der
frcwesetztcn GVO zweckmalig sind.
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. 2) Die Bchorde hat ohne vorherige Genehmigung freigesctzte GVO durch Bescheid zu
beschlagnahmen; § 109 Abs. 4 zweiter und dritter Satz sind auf solchc GVO anzuwcnden.

§ 101b lauter:
"Meldepflichten

§ 101b. Wer erstmalig Erzeugnisse gemal § 54 Abs. 1 gewerbsmafig im Bundesgebiet
in Verkehr zu bringen beabsichtigt, hat dies vor dem [nverkehrbringen dem Bundeskanzler

schriftlich zu melden.”
§ 10Ic lautet:
"Verordnungsermachtigung

§ 101c: Der Bundeskanzler hat unter Bedachtnahme auf dic Erfordemisse der
behordlichen Uberwachung (Monitoring) der Sicherheit von Erzeugnissen gemal3 § 54 Abs.
1 und auf den Stand von Wissenschaft und Technik und nach Anhérung des zustindigen
wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission durch Verordnung nahere
?estir{lmungen tiber Art, I[nhalt, Umfang und Form der Meldungen gemaBl § 10la
estzulegen.”

§ 101d lautet:
"Gentechnikregister

~§101d (1) Erzcugnissc gemél § 54 Abs. 1 sind unverziglich nach ihrer Zulassung unter
cincr fortlaufenden Nummer (Gentechnikregister—-Nummer) in das beim Bundeskanzler
gcfiihrte Register (Gentechnikregister) einzutragen.

(1) In das Gentechnikregister sind der Zeitpunkt der Zulassung und Angaben gemal §
62 Abs. 2 einzutragen.

(2) Jedermann kann in das Gentcchnikregister wahrend der Amtsstunden in Gegenwart
cincs Amtsorgans Einsicht nchmen, an Ont und Stclle Abschriften selbst anfertigen oder
pach Mailgabe der vorhandenen technischen Moglichkeiten auf seine Kosten Kopien
anfertigen lassen.

(3) Dic Emmittlung und Vcrarbeitung von Daten  zum  Zweck der
automationsunterstiitzien Fihmung <es Gentechnikregisters ist zuldssig.”

§ 101¢ lautet:
"Sicherheitsdokumentation

§ 101e (1) Fir dic Kontrollc der Sicherheit von in Verkehr gebrachten Erzeugnissen
gem. § 54 Abs. 1 ist bcim Bundeskanzlcramt eine Dokumentationsstelle tber
sicherheitsrelevante Eigenschaften und fiir die [dentifikation der GVO notwendige

[nformationcn einzurichten.

(2) Dic Angabcn iiber sicherheitsrelevante Eigenschaften und fiir dic Identifikation
notwendige Informationen sind der Dokumecntationsstelle mit der Genehmigung des
Inverkehrbringens von Erzcugnissen (§ 54 Abs. 1) zu iibermitteln. Dicse Angaben haben
jedentalls zu cnthalten:

1. Namc des Erzcugnisscs,

2. Name sowic dic wisscnschaftliche Bezeichnung des darin enthaltenen GVO,
3. Name und Anschrift des [nverkchrbringers,

4

4. Spezifitdt des Erzcugnisscs und Art der genctischen Verdnderung,
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-

. 5. Art und Ort des Gebrauchs,
6. vorgesehene Kennzcichnung,

7. spezifische Gebrauchs— odcer Sicherheitsanwendungen sowie Nuklcotidsequenzen
oder andere adequate Informationen zur [dentifikation des GVO."

"Verordnungsermachtigung

§ 101f Der Bundeskanzler hat, soweit dies zur Gewahrleistung einer umfassenden
Kontrolle der Sicherheit in Verkchr gebrachter Erzeugnisse (§ 54 Abs. 1) notwendig ist,
nach AnhoOrung des zustandigen w1ssenschafthcher1 Ausschusses nidhere Bestlmmunven
iber Art und Umfano der Anaabcn Ubcr sicherheitsrelevante Eloenschaftcn und fiir die
[dentifikation notwcndloc Intormationen von Erzeugnissen durch Verordnung festzulegen."

§ 101g lautet:
"Gebuihren
§ 101g. (1) Der Anmelde— oder Antragspflichtige hat fiir
1. gemdB dem II. Abschnitt dicses Bundcsgesetzes vorzunehmende Anmeldungen,

2. Genehmigungen und Zulassungen gemd dem II. bis [V. Abschnitt dieses
Bundesgesetzes,

3. Bescheidc auf Feststellung der richtigen Sicherheitseinstufung gemiB § 7,

4. gutachtliche Stcllungnahmen der Behorde (§ 100) und Aufwandsentschadigungen der
Berichterstatter  der  wissenschaftlichen  Ausschisse fir die Erstattung eines
Gutachtensvorschlages gemil § 91 Abs. 2 und

5. fir die Durchfihrung cincs Anhorungsverfahrens, insbesondere die Herstellung und
Verscndung von Antraosuntcrldocn und sonstigen [niormationen, sowie die

Anmletuno von Raumhch}thcn und tcchnischer Ausstattuno fir die Abhaltung der
AnhOrung

Gebihren zu entrichten.
(2) Dic Gebthren sind von der Behorde (§ 100) mit Bescheid vorzuschreiben.
$ 101h. lautet:

"Verordnungscrmachtigung

§ 101h (1) Bundeskanzler und der Bundesminister fiir Wissenschaft und Verkehr haben
im Rahmen ihrer Zustdndigkeit (§ 100) im Einvermehmcn mit dem Bundesminister fir
Finanzen die Hohc der vcmdB § 101g zu cntrichtenden Gebiihren entsprechend den jeweils
erfahrungsgemall im Durchschnitt crwachsenden Kosten mit Verordnung in einem Tarif
festzusetzen. "

(2): Der Bundeskanzler und der Bundesminister fir Wissenschaft und Verkehr haben im
Rahmen ihrer Zustindigkeit im Einvermchmen mit dem Bundesminister fir Finanzen unter
Bedachtnahme auf den mit der Erstcllung cincs Vorschlages fir das abzugebende Gutachten
(§ 91 Abs.) verbundencn Aufwand durch Vcrordnung die Héhe der den Berichterstattern (§
91 Abs. 2) gebihrenden Aufwandsentschddigung festzusetzen.

13 In ¢ 107 A4bs 1 und 2 triet an die Stelle der Wortgruppe "der EFTA-
Uberwachungsbchorde und dem Stindigen Ausschull der EFTA-Staaten"” die Wortgruppe
"Europdischc Kommission".
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14. ¢ 109 wird wie folgt gedndert:
a. 4bs. 2 lauter:

"(2) Sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustindigkeit der Gerichte
fallenden strafbaren Handlung bildet oder'nach anderen Verwaltunosstrafbestlmmunocn mit

strengerer Strafe bedroht ist, begeht eine Verwaltungsiibertretung und ist mit Geldstrafe bis
zu 300.000 Schilling zu bestrafen, wer

L. entgegen der Bestimmung des § 37 Abs. 1 eine Freisetzung ohne vorherige
Genehmigung durchfihr,

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

b. Abs. 3 lautet:

"(3) Sofern die Tat nicht dcn Tatbestand einer in die Zustdndigkeit der Gerichte
fallenden strafbaren Handlung bildet oder nach anderecn Verwaltunosstraﬁ)estlmmunoen mit
strengerer Strafe bedroht ist, %eoeht eine Verwaltungsibertretung und 1St mit Geldstrafe bis
Zu 1()0 000 Schilling zu bcstrafen wer

1. entgegen den Bcstimmungcn des § 6 es unterldt, cine Sicherheitseinstufung
vorzunehmcn dicsc schriftlich festzuhalten oder zu becrrunden

2. Vorschriften dcs § 11 Abs. 1 betreffend den \Iotfallplan oder den Bereitschaftsdienst
zuwiderhandeclt,

3. Vorschriften dcs § 11 Abs. 2, 3 oder 5 betreffend Verhalten bei Unfillen
zuwiderhandelt oder als Betreiber entgegen den Bestimmungen des § 11 Abs. 4 es
unterlaflt, eine Kontrolle durchzufiihren,

4. entgegen einer gemal § 12 erlassenen Verordnung Sicherheitsmallnahmen (Z 1) nicht

durchfihrt oder Anforderungen an oentechmsche Anlagen (Z 2) nicht erfiillt,

5. entgegen den Bcstlmmunocn des § 13 Abs. 1 es untcrluBt die erforderlichen
SlcherheltsmaBnahmen zZu trcffen oder fiir deren Emhaltuno zu sorgen,

6. entgegen den Bestimmungen des § 14 Abs. 1, 6, 7 oder 8 es unterldBt, cinen
0cewnetcn Beauftragten fur dic biologische Sicherheit oder dessen Steliverreter zu
Bestellen oder bckanntzuoeben _

7. entgegen dcn Bcstlmmuu»cr‘ des § 13 Abs. 1, 3 oder 4 es unterldBt, cinen
Pro;ektlcucr zu bestellen oder dlesen bekanntzugeben,

8. entgegen den Bestimmungern <5 § 16 Abs. 1, 3.6 odcr 7 cs unterldft, das Komitee
fiir biolom’sche Sicherheit oder Mitglieder dieses Komitees zu bestellen oder
bekanntzuocbcn

9. entgegen dcn Bestlmmunocn des § 19 Arbeiten mit GVO durchfiihrt, ohne sie bei der
Behorde angemecldet zu habcn

10. Arbeiten mit GvO durchfﬁhrt, die ihm gemal § 23 Abs. 2 untersagt worden sind,

11. ciner gemal § 23 Abs. 3 erteilten Bedingung oder Auflage zuwiderhandelt,

12. mit Arbcxtcn mit GVM oder transgenen Tlcrcn oder Pﬂanzen friiher als oemaB § 24
zuldssig beginnt,

13.¢cs untcr[d t, s1ch gemald § 30 Abs. 2 Uber Umstande, die dic Slchcrhelt §1Z21)
gcfahrden k(‘inncn, zu informiercn, oder solche Umstinde gemall § 30 Abs. 3 der
Bchorde zu melden, .

14. cntgegen den Bcgtlmmunvcn des § 31 cs unterlat, Anderungen der
Slcherhcnsausstattuno der Behdrde anzuzeigen,

15. als Rechtsnachfoloer es entgcgen den Bestimmungen des § 32 oder des § 47
unterlaBt, der Bchorde den Wechsel in der Person des Betreibers bekanntzugeben,

16. den 0emaB § 33 crlassenen Auflagen, Anordnungen, Beschrankunocn oder
Verboten zuwidcrhandelt,

17.die Aufzelchnuncspﬂlchtcn gemdl §§ 34 oder 35 nicht erfiillt,
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18. entgegen den Bestimmungen des § 37 Abs. 5 es unterldit, der Behdrde ncue
Informationen  zu meclden  oder dic  hier  vorgeschriebcnen  Mallnahmen
durchzufthren,

19. den gemdB § 40 Abs. 2 vorgeschriebenen Bedingungen oder Auflagen
zuwiderﬁandclt, :

20. entgegen den Bestimmungen des § 45 Abs. 1 es unterldt, die erforderlichen
Sicherheitsmalnahmen zu treffen oder fir deren Einhaltung zu sorgen,

21. es unterldfBt, sich iber Umstinde gemil § 45 Abs. 2 zu informieren oder diese
Umstande gemal § 45 Abs. 3 der Behorde zu melden,

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

23. den gemiB § 48 erlassenen Auflagen, Anordnungen, Beschrinkungen oder
Verboten zuwiderhandelt,

24, den Vorschriften des § 49 Abs. 1 oder des § 50 betreffend Maflnahmen zur
Verhinderung von Unfallen zuwiderhandelt,

25. den Vorschriften des § 49 Abs. 2, 3 oder 4 oder des § 50 betreffend Verhalten bei
bzw. nach Unfillen zuwidcrhandeclt,

26. die Aufzcichnungspflichten gecmal § 52 nicht erfillt,

27. entgegen der Bestimmung des § 57 es unterldBt, bei Vorliegen neuer Informationen
dic von ihm dcr Bchérde vorgelegten Angaben und Unterlagen zu prifen oder die
Behorde davon zu unterrichten oder die aus Grinden der Sicherheit (§ 1 Z 1)
erforderlichen Mallnahmen zu crgreifen,

28. die gemal § 58 Abs. 5 erlasscnen Auflagen nicht einhilt,

29. den gemal § 60 Abs. 1 oder 2 crlassencn Einschrankungen, Beschrankungen oder
Verboten zuwiderhandelt,

30. den durch Bescheid gemal § 61 crlassenen Anordnungen zuwiderhandelt,

31. den Vorschriften des § 62 iber die Verpackung und Kennzeichnung von
Erzcugnisscn zuwiderhandelt,

32. ciner gemild § 63 Abs. 2 crlasscnen Verordnung zuwiderhandelt,

33. Genanalysen am Mcnschen zu medizinischen Zwecken entgegen den Vorschriften
des § 63 oder cntgegen den Vorschriften des § 68 an hiefir nicht zugelassenen
Einrichtungen durchfihrt,

34. Genanalyscn am Mcnschen fir wissenschaftliche Zwecke oder zur Ausbildung
entgegen den Vorschriften des § 66 Abs. 1 durchfihrt oder deren Ergebnisse
entgegen den Vorschriften des § 66 Abs. 2 verdffentlicht oder vemnetzt,

35. entgegen ciner gemdll § 68 Abs. 4 erlassenen Anordnung vor Erfillung der
Auflagen Genanalysen am Mcaschen durchfihrt,

36. Genanalysen im Sinnc des § 69 Abs. 1 veranlalt, ohne die dort vorgesehene
Beratung sicherzustellen,

37.den Bcstimmun%cn des § 71 Abs. | tber Datenschutz zuwiderhandelt,

38. den gemal § 72 crlassenen Vorschriften Gber die Ausstattung von Einrichtungen,
dic Veranlassung von Genanalysen oder Uber den Datenschutz zuwiderhandelt,

39. cntgegen den Vorschriften des § 74 cine somatische Gentherapie am Menschen
durcﬁfﬂhrt oder Zcellen zur Hersteliung von Embrvonen verwendet, cine somatische
Gentherapic cntgegen der Vorschrift des § 75 Abs. 1 nicht an einer hierfiir
zugelasscnen Krankcnanstalt durchfiihrt oder dabei dic gemal § 75 Abs. 4 erlassenen
Verbotc oder Auflagen nicht beachtet,

40. entgegen der Vorschrift des § 76 cinc klinische Prifung zum Zwecke der
somatischen Gentherapic ohne Genchmigung durchfiihrt,

41. der Verschwicgenhceitspflicht gecmil} § 96 zuwiderhandelt,

42. entgegen den Vorschri?tcn des § 101 Abs. 3 Kontrollen oder Probenziehungen nicht
duldet, dic crforderlichen Auskiinfte nicht erteilt oder dic fir die Untersuchungs-
und Ubcrwachungsmalinahmen  notwendigen Hilfsmittel oder Informationen nicht
zur Verfugung stellt,

43. dic gcmdl § 103 Abs. 1 angcordneten vorldufigen Zwangsmal3inahmen nicht befolgt
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oder sich diescn widersetzt,
44. cntgegen den Vorschriften des § 108 Abs. 7 die Durchfithrung ciner klinischen
Prifung zum Zweck der somatischen Gentherapie nicht meldet."

c. Abs. 3 erhdlt die Bezeichnung Abs. 4
d. Abs. 4 erhalt die Bezeichnung Abs. 5 und der erste Satz lautet:

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

e. Abs. 5 lautet:

"(5) Im Falle des Abs 2 Z 1 kann die Verwaltungsstrafbehérde in dem den Verfall
aussprechenden Bescheid verfiigen, daf} die verfallenen GVO von dem tber diese GVO zum
Zeitpunkt der rechtswidrigen Freisetzung Verfiigungsberechtigten schadlos zu beseitigen
sind oder dieser dic Kosten der schadlosen Beseitigung zu tragen hat."

f. Abs. 6 lautet:

"(6) Die Verwaltungsstrafbehorde kann die Beschlagnahme iber Antrag aufheben und
vom Verfall absehen, wenn der iber diesc GVO zum Zeitpunkt der rechtswidrigen
Freisetzung Verfigungsberechtigte deren schadlose Beseitigung oder deren anderweitige
rechtmafige Verwendung sicherstellt, soferne keine Gefdhrdung der Sicherheit (§ 1 Z 1) zu
besorgen ist."

15.§ 111 wird wic folgt gedrdert:
a.§$ 1117 18 lautet:

"hinsichtlich der gemal} § 101 f zu erlassenden Verordnungen des Bundeskanzle s und
des Bundesministers tir Wissenschaft und Verkehr, jeweils im Einvemehmen mit dem
Bundesminister fir Finanzen,"

b. § 111 Z 18 erhdlt die Bezeichnung Z 19
c.$ 111 Z 19 erhdlt die Bezeichnung Z 20 und lautet:
"im Ubrigen der Bundeskanzler”
16. Artikel 1T
"[nkrafttreten

(1) Dieses Bundesgesetz tritt mit Ausnahme des § 81 Abs. 1 Z 1,2,3,4,6 und 7 und des
§ 82 am ... in Kraft.

(2) § 81 Abs. 1 Z 1,2,3,4,6 und 7 und § 82 treten am 1. Janner 2000 in Kraft. "
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VORBLATT
Problem und Ziel:

Im Jahre 1994 wurde das Bundesgesetz, mit dem Arbeiten mit gentechnisch veranderten
Organismen, das Freisetzen und Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Organismen
und die Anwendung von Genanalyse und Gentherapie am Menschen geregelt werden
(Gentechnikgesetz - GTG) und das Produkthaftungsgesetz gedndert wird- teilweise, dh.
soweit es deren Anwednungsbercich betrifft = in Umsetzung der Richtlihien des Rates vom 23.
April 1990 tiber die Anwendung von genetisch verdnderten Organismen in geschlossenen
Systemen (90/219/EWG) und Uber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderten
Organismen in die Umweclt (90/219/EWG), beide verdffentlicht im ABL Nr. L 117/1 vom
8.5.1990, erlassen.

Die Richtlinien wurde nach ihrer Erlassung angepaft, zuletzt durch RL 97/35/EWG vom
18.6.1997 zur zweiten Anpassung der RL 90/220/EWG iber dic absichtliche Freisetzung
genctisch veranderter Organismen. Dic darin enthaltenen Anderungen hinsichtlich der
Kennzeichnung wurden in der Gentechnikkennzeichnungsverordnung, BGBI ... vom ....1997
umgesetzt, dic Einrichtung cines Gentechnik-Registers ware im Gesetz selbst vorzunehmen.
Die bishc'rigen Erfahrungen mit dem Vollzug des Gesetzes lassen weitere Anpassungen und

Anderungen sinnvoll erscheinen.

Losung:

Mit der Novelle des Gentechnikgesctzes sollte dic RL 97/35/EWG hinsichtlich des Registers
umgesctzt und vor allem dic bisherige Vollzichungspraxis beriicksichtigt werden. Es wird
dadurch die EU-Konformitat sichergestellt und eine praxisgerechterc Anwendung

gewahrleistet.

Alternativen:

Keine.
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Konformitit mit dem Recht der EU:

ist gegeben.

Kosten:

keine; im Gegenteil, es sind durch die Gesetzesdnderung insgesamt eher Einsparungen zu

erwarten.
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v

- ERLAUTERUNGEN

A. Allgemeiner Teil

Die Gentechnik ist eine relativ junge wissenschaftliche Methode, die in ihren vielfaltigen
Anwendungen in zunehmender Geschwindigkeit unsere gesellschaftliche Entwicklung
beeinflufit. Diese rasante Entwicklung erfordert eine addquate gesetzliche Regelung, die eine
zufriedenstellende Intcgration dicscr Technologie und ihrer Produkte in unserer Gesellschaft
erlaubt. Die bisherigen Erfahrungen Osterrcichs nach drei Jahren Vollzug und dic breitc
gesellschaftliche Diskussion Uber dic Gentechnik als solche haben gezeigt, daf3 einzelne
Bereiche des Stammgesctzes cincr Adapticrung unterzogen werden sollten. Dementsprechend

wurden vor allem folgende Modifikationen vorgenommen:

* Anderung des Anhérungsverfahrens bei Freisctzungen von GVO durch
- grolerc Verbreitung der Antragsuntcrlagen (Versendung, zusitzliches Auflegen in den
Amtem der Landesregicrungen und den Gemeinden, in deren drtlichen
Zustindigkeitshereich dic Freisctzung vorgenommen werden soll);
- Parteistellung fir Umwcltanwalt, (Freisctzungs)Gemeinde, Nachbargemeinden und
Birgerinititativen (20)0cr-Partci);

- Erleichtcrung beim behérdlichen Aufwand durch Ladung in der Kundmachung

* Verticfung der Expertisc in der Gentechnikkommission und ihren wissenschaftlichen

Ausschiissen durch Andcrung von Zusammensctzung und Nominicrungsrechten
* Erleichterung der Ubcrwachung und Kontrolle fiir Gentechnikprodukte durch
- Festlegung von spczifischen Mcldepflichten;

- Einrichtung cincs Gentechnikregisters und ciner Sicherheitsdokumentation

Anpassung des Anwendungsberciches fir Genanalysen und somatische Gentherapie an den

wissenschaftlichen Fortschritt

* Erh6hung des Strafrahmens fir bestimmte Verstdsse gegen das Gentechnikgesetz (nicht

genchmigtes Freisctzen oder Inverkchrbringen von GVO)
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* Klarstellung der behordlichen Befugnisse im Falle nicht genehmigter Freisetzungen

(Sicherheitsmaflinahmen, Beschlagnahme, Verfall, schadlose Beseitigung, etc.)

* Gerechtere Verteilung der Kosten, insbesondere auch fiir den Fall der Anhérung und
Auflegung; Aufwandsentschddigung bzw. Gebiihren fiir die Erstellung von Gutachten;
finanzielle und organisatorische Entlastung der Behorde durch neue Regelungen betreffend

Zugang zu Auflegungsunterlagen und Ladung von Einwendem
EU-Konformitat

Der vorliegendc Entwurf widerspricht nicht den einschlagigen Richtlinien. Die gednderten
Bestimmungen sind entweder ausdriicklich aufgrund der EU-Bestimmungen der nationalen
Regelung iiberlassen (zB. Anhdrung) oder bisher von der EU nicht geregelt (zB. Genanalyse,
Gentherapie) und insoweit ebenfalls EU-konform. Die Bestimmungen iber

Register/Sicherheitsdokumecntation sctzen RL 97/35/EWG um.
Kosten

Als zusdtzliche, d.h. neue, Kosten sind dic Einrichtung von Gentechnikregister und
Sicherheitsdokumentation, sowic die Aufwandentschiddigung fiir die Berichterstatter der
wissenschaftlichen Ausschiisse anzufihren. Andererseits ist durch das Abgehen von der
Einzclladung im Anh6rungsverfahren cinerseits und der nun festgelegten Gebihrenpflicht
nach dem Gentcchnikgesctz insbesondcere auch fir Gutachtenserstellung, sowie Saalmiete etc.
fir dic Anhdrung mit entsprechenden Einsparungen bzw. Einnahmen auf der anderen Seite zu

rechnen; es ist insgcsamt cher einc Kostencrspamis zu erwarten.
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B. Besonderer Teil

Zu§ 4:

Die Anderung der Definition der Genanalyse‘iét das Ergebnis ausfihrlicher Diskussionen im
wissenschaftlichen Ausschufl der Gentechnikkommission. Eine Angleichung jener
Untersuchungsmethodcn, die die sclbe Aussagekraft wie molekulargenetische Untersuchungen
besitzen, erscheint sowohl aus medizinisch-fachlichen Griinden als auch aus Sicht von

Gleichheitstiberlegungen gerechtfertigt.

Die weitere Entwicklung der Biotechnik ermdglicht demnéachst Gentherapie-Mdglichkeiten,
welche mit der bestchecnden Definition nicht v6llig erfalt werden. Um auch hier eine addquate
Bewertung und Rechtssicherhcit zu crreichen, wird die Definition erweitert. Die Definition
zielt damit nur auf Eingriffc in menschliche Zellen im Menschen und damit auch auf Eingriffe
in Zellen ex vivo, welche in den Mcenschen zurtickgefiihrt werden, ab. Durch die Anknipfung
an dcn somatischen Gentransfer werden Eingriffe zur bloBen Verabreichung von DNA nicht

erfaldt.

Z 25 wurde in die Begriffsbestimniungen neu aufgenommen; der Umweltanwalt hat durch die

Neufassung von § 43 Partcistcllung crhalten.

Durch den necu hinzugcefiigten lctzten Satz von § 4 ist klargestellt, daB3 bei allen

personenbezogenen Formulicrungen im Gesctz dic gewahlte Form fiir beide Geschlechter gilt.

Zu 3§ 43:

Abs. 1 wurde insofem abgciindert, als dic Auflcgungsunterlagen fiir die 6ffentliche AnhGrung
bei Freisetzungen von GVO nun nicht mchr nur bei der fiir die Genehmigung zustdndigen
Bchorde, d.h. dem BKA fiir kommerziclle Anwendungen und dem BMWYV fiir Universitdten
und Forschungscinrichtungen, aufzulcgen sind, sondern auch bei allen Amtern der
Landcsregicrung und den Gemeinden, in deren Ortlichem Zustiandigkeitsbereich die

Freisetzung von GVO stattfinden soll. Damit ist sowohl eine Entlastung der

Genchmigungsbehérde zu crwarten, als auch dem Wunsch weiter Bevolkerungskreise nach
Einsichtsméglichkeit in relativer Nihe zum cigenen Wohnort bzw. zum "Ort des Geschehens”

sclbst cntsprochen.
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Durch Abs. 2 erhilt eine Personengruppe, die dic im Gesetz naher umschricbenen
Voraussctzungen erfillt, als Birgerinitiative Parteistellung; sic ist berechtigt, die Einhaltung
von Rechtsvorschriften, die der Sicherheit dienen, als subjektives Recht im Verfahren geltend
zu machen, Rechtsmittel zu ergreifen und Beschwerde an den Verwaltungsgerichtshof oder
den Verfassungsgerichtshof zu erheben.

Ebenfalls Parteistellung — und zwar im Hinblick auf die von ihnen wahrzunehmenden
Offentlichen Interessen — haben gem. Abs. 3 der Umweltanwalt, die Gemeinde, in deren Gebiet
eine Freisetzung von GVO vorgenommen werden soll, sowie die an diese Gemeinde

unmittelbar angrenzenden Gemeinden.

Abs. 4 umschreibt den durch die obigen Anderungen nun erweiterten Personenkreis, welcher
zur AnhOrung einzuladen ist. Die Ladung der Einzcleinwender gem. Abs. 1 kann aus Griinden
der Einfachheit, Sparsamkeit und ZweckmaBigkeit in der Kundmachung der Anhérung
vorgenommen werden; damit [d3t sich unndtiger Verwaltungsaufwand, sowohl in finanzieller,

als auch personeller und organisatorischer Hinsicht vermeiden.

Zu §§ 58, 60:
Das Gentechnikgesctz 1994 wurde vor dem Beitritt Osterreichs zur EU noch im Rahmen des

EWR beschlossen. Dic Neufassung der Bestimmung beriicksichtigt die geanderte Rechtslage.

Zu § 81:

Dic Schwicngkeit ciner 6kologischer Bewertung verschiedenster Projekte bzw. Erzeugnisse
crfordert eine verstarkte dkologische Expertisc in den Gremien.

Ncben den erforderlichen Anpassungen an das geltende Bundesministeriengesetz wurde daher
vor allem dem Erfordemis ciner Erweitcrung der Expertise auf den Gebieten Hygiene,
Okologie, Sicherheitstechnik und Soziologic, verbunden mit cinem geénderten
Vorschlagsrecht Rechnung getragen. Mit dem Vorschlagsrecht hicrfir wurde nun das "Forum
kritischer Wissenschafter fiir dic Umwelt", das als Dachverband dere Okologie-Einrichtungen,

fungiert, betraut.
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Zu § 82:
Dic Neufassung dicser Bestimmung bertcksichtigt die geltende Fassung des

Bundesministeriengesetzes.

Zu § 84:

Die Behandlung der nach wie vor in der Offentlichkeit viel diskutierten Frage der sozialen
Unvertraglichkeit von Entwicklungen auf dem Gebiet der Gentechnik muf3 auch im Rahmen
der Gentechnikkommission erfolgen. Die Kommission, deren vorrangige Aufgaben in § 84,

wenn auch nicht taxativ, aufgezahlt sind, wurde daher entsprechend erganzt.

Zu § 86:

Die Expertise des wissenschaftlichen Ausschusses fiir Arbeiten im geschlossenen System wird
durch die Aufnahme von zwei zusatzlichen Experten aus den derzeit nur mit je einer Person
besetzten Gebieten der Mikrobiologie und der mikrobiellen Okologie, die beide durch das

Forum fir kritischc Wisscnschafter emannt werde sollen, vertieft.

Zu g 87:

Der wissenschaftliche Ausschul} fiir Freisctzungen und Inverkehrbringen wird durch
Aufnahme von drei zusatzlichen Experten aus den derzeit nur mit je einer Person besetzten
Gebieten der Pflanzenphysiologic, der Vegetationskunde und der Okologie, die ebenfalls

durch das Forum fir kritischc Wisscnschafter nominiert werden sollen, vertieft.

Zu § 94:

Den Berichterstattern in den wissenschaftlichen Ausschissen kommt eine besonders wichtige
cunktion, ndmlich diec Vorbereitung der Gutachten, zu. Da diese Tatigkeit schr aufwendig und
insbesondere auch schr zeitintensiv ist, ist cinc quasi "Gratisbegutachtung” (bisher gebihrte
nur der Ersatz cventucller Reisckosten fir die Teilnahme an Sitzungen) nicht langer haltbar;
viclmehr scheint dic Festlegung ciner Aufwandsentschadigung gercchtfertigt. Die Hohe der

Aufwandsentschadigung wird durch Verordnung festgelegt, vgl. § 101 g.
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Zu § 101 a:

Die neu geschaffenc Regclung legt das Vorgehen der Behdrde im Falle von Freisetzungen, die
ohne vorherige Genehmigung durchgefiihrt wurden, fest. Die Bestimmung erginzt § 103 GTG
i.d.g.F. und legt Mallnahmen fest, die auch daﬁn vorzunehmen sind, wenn keine unmittelbar
drohenden Gefahren fiir die Sicherheit vorliegen.

Die behordliche Beschlagnahme der freigesetzten GVO ist obligatorisch.

Zu § 101 b:
Die vorgeschriebenen Meldungen sind Voraussetzung fur eine effiziente Kontrolle der im
Verkehr befindlichen Erzeugnissc; die Daten werden in die Sicherheitsdokumentation des

BKA aufgenommen (vgl. § 101 e).

Zu§ 101 c:
Dic ndheren Bestimmungen dbcre Art, [nhalt, Umfang und Form der Meldung gem. § 101 b ist

durch Verordnung festzulegen.

Zu §101d:

Im Gentechnikregister sollen allc Gentechnik-Erzeugnisse 1.S. des § S+ (1) erfalt sein,
zusatzlich sind der Zceitpunkt der Zulassung und sowie die Kennzeichnungselemente des § 62
(2) zu rcgistricren.

Das Gentechnikregistcr ist ein ¢ffentliches Buch, jedermann kann wéhrend der Amtsstunden in
Gegenwart eines Amtsorgans Einsicht nchmen, an Ort und Stelle Abschriften anfertigen oder

gegen Kostencrsatz anfertigen lasscn.

Zug§ 101 e:

Im Gegensatz zum Gentechnikregister, das auch offentlich zuganglich ist, dient die
Eimichtung cincr Sicherheitsdokumentation vorallem.der Behorde (BKA), der dadurch die
bestmogliche Kontrolle der Erzcugnissc ermdglicht bzw. erleichtert wird. Die Bestimmung

setzt RL 97/35/EWG vom 18. Juni 1996 in diescr Hinsicht in nationales Recht um.

Zu§ 101 f:
Durch diese Verordnung sollen dic nidheren Bestimmungen Gber Art und Umfang der Angaben
tiber sicherheitsrclecvante Eigenschaften und fiir die Identifikation notwendige Informationen

von Erzeugnissen festgelegt werden.
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Zu § 101 g:
Die vollig neu geschaffene Bestimmung legt Geblhrenpflichtigkeit nach dem GTG fiir alle
behordlichen Entscheidungen gemal [1.-IV. Abschnitt, sowie fir gutachterliche
Stellungnahmen der Bchorde und dic Kosten des Anhorungsverfahrens fest. Weitcrs werden
Aufwandsentschddigungen fur dic Tatigkeit dcr Berichterstatter der wissenschaftlichen
Ausschusse (die Erstattung der Gutachtensvorschlage gem. § 91 Abs. 2) festgelegt; vgl. Erl. zu

§ 94.

Es wire weiters angemcsscn, dic hohen der 6ffentlichen Hand verursachten Kosten, vor allem
im Falle der Durchfiihrung cincs Anhdrungsverfahrens (fir Versendung von kopierten
Antrigen, Anmictung von Raumlichkeiten und technische Ausrustung fir den
Anhdrungstermin) dem Antragstcller anzulasten, der ja auch durch eine Genehmigung
wintschaftliche Vorteile auf dem Markt crhilt. Vorgeschlagen wird die Aufnahme einer
Verordnungserméachtigung, dic sowohl untcrschiedliche Kosten je nach Art des Verfahrens
und des damit verbundcnen Aufwandecs, als auch cine laufende Wertanpassung und Anpassung
im internationalen Verglcich crmaglicht.

Ze§ 101 h:

v

Die Bestimmung sicat dic Festicgung der Hohe derin § 101 g genannten Gebuhren und

Aufwandsentschddigungen durch Verordnung vor.

Zu § 107:
Das Gentechnikgesetz 1994 wurde vor dem Beitritt Osterrcichs zur EU noch im Rahmen des

EWR beschlosscn. Dic Ncufassung der Bestimmung beriicksichtigt die gednderte Rechtslage.

Zu § 109:

Entsprechend dem viclfach gciuliericn Wunsch nach Erhohung des Strafrahmens fiir (noch)
nicht genchmigte Freisctzungen sowic fir das Inverkchrbringen (noch) nicht genehmigter
Produkte wird cinc Adapticrung des Betrages auf hochstens 6S 300.000,-- vorgenommen. Fii;
dic Gbrigen Strafbestinde des (alten) § 109 Abs. 2 scheint eine Erhdhung des Strafrahmens auf

6S 100.000,-- angemesscn.
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Abs. 5 regelt dic Anordnung der Bescitigung von verfallenen GVO nach cincr rechtswidrigen
Freisetzung.
Abs. 6 gibt an, unter welcher Voraussetzung die BehOrde die Beschlagnahme aufzuheben hat

und vom Verfall absehen kann.
Die iibrigen Anpassungen in § 109 sind Folge der oben naher erlduterten Anderungen.

Zu§ 111:
Die Vollzugsbestimmung wurde im Hinblick auf den neu geschaffenen § 101 f und das BMG

i.d.g.F. adaptiert.

Zu ArtII:

Als Ubergangsregelung werden zusitzlich zu den bereits bestellten Experten fiir Hygiene,
Okologic, Sicherheitstechnik und Soziologie im wissenschaftlichen AusschuB fiir
Freisetzungen und Inverkehrbringung, die durch die Osterr. Akademie der Wissenschaften
(OAKW) nominiert sind, vier wcitere Experten aus diesen Gebieten in den Ausschufl
auigenommen, die durch das "Forum kritischer Wissenschatter fir den Umweltschutz”
vorzuschlagén sind. Die Funktionsperiode der von der OAKW vorgeschlagenen Mitglieder

endet 1999. Das Nominierungsrecht der OAKW besteht ebenfalls nur mit Wirkung bis

31.12.1999.
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