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BUNDESMINISTERIUM
FUR SOZIALE SICHERHEIT UND GENERATIONEN
SEKTION VII

GZ 32.290/4-V11/16/03

An alle It. Verteiler
Listen 1 und 2

Betrifft:

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das
Gentechnikgesetz gedndert wird (Umsetzung
der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG;
Allgemeines Begutachtungsverfahren

Sehr geehrte Damen und Herren!

Das Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen (ab 1. Mai 2003 Bun-
des-ministerium flir Gesundheit und Frauen) {ibermittelt den im Betreff genannten Ge-
setzesentwurf mit dem Ersuchen um Stellungnahme bis

23. Mai 2003.

Es wird gebeten, Thre Stellungnahme auch per E-Mail an michel.haas@bmsg.gv.at zu

tibermitteln, sowie eine allfillige Stellungnahme auch in 25-facher Ausfertigung dem
Présidium des Nationalrates zu tibermitteln und zusitzlich per E-Mail an die Adresse

begutachtungs- verfahren@parlinkom.gv.at zu senden.
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Wegen des Umfanges der Gesetzesnovelle wird bei den Begutachtungsstellen, die ii-

ber eine

E-Mail- Adresse verfiigen, von einer Versendung in Papierform abgesehen.

Sektion VII — Abteilung 16, Auskunft: Dr. Michel Haas, DW 4845, E-Mail: mi-
chel.haas@bmsg.gv.at
A-1030 Wien, Radetzkystrale 2, Tel: (01) 711 00/0, Fax (01) 713 79 52 DVR: 0017001
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Im Hinblick auf die von der Europdischen Kommission eingeleitete zweite Phase des
Vertragsverletzungsverfahrens wegen bisheriger Nichtumsetzung der Freisetzungs-
richtlinie, darf auf die Dringlichkeit dieses Vorhabens verwiesen und um genaue Ein-

haltung des Begutachtungstermins gebeten werden.

Sollte bis zu diesem Termin keine Stellungnahme eingelangt sein, wird angenommen,

dass der gegenstdndliche Gesetzesentwurf keinen Anlass zu Bemerkungen gibt.

Es wird abschlieBend darauf hingewiesen, dass dieses Begutachtungsverfahren auch
als Befassung gemdf3 Art. 1 Abs. 1 und 4 der Vereinbarung zwischen dem Bund, den
Léndern und den Gemeinden {iber einen Konsultationsmechanismus und einen kiinfti-

gen Stabilititspakt der Gebietskorperschaften, BGBI. Nr. I Nr. 35/1999, anzusehen

ist.
Mit freundlichen Griif3en
23. April 2003
Fir den Bundesminister:
Gaugg
Fiir die Richtigkeit
der Ausfertigung:
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Entwurf

Bundesgesetz, mit dem das Gentechnikgesetz geandert wird
Der Nationalrat hat beschlossen:

Das Gentechnikgesetz (GTG), BGBI. Nr. 510/1994, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz
BGBI. | Nr. 94/2002, wird wie folgt geandert:

Artikel 1

1. In allen noch darauf Bezug nehmenden Bestimmungen des Gentechnikgesetzes werden die
Bezeichnungen ,Bundesminister bzw. Bundesministerium fiir Gesundheit, Sport und Konsumen-
tenschutz®, ,Bundesminister bzw. Bundesministerium fir Umwelt, Jugend und Familie®, ,Bundes-
minister bzw. Bundesministerium fur Wissenschaft und Forschung® und ,Bundesminister bzw.
Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit® durch die Bezeichnungen ,Bundesminister bzw.
Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen®, ,Bundesminister bzw. Bundesministerium fir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft®, ,Bundesminister bzw. Bundesministeri-
um fir Bildung, Wissenschaft und Kultur® und ,Bundesminister bzw. Bundesministerium fir Wirt-
schaft und Arbeit“ in der jeweils zutreffenden grammatikalischen Formulierung und unter Vermei-
dung der doppelten Zitierung des Bundesministers bzw. des Bundesministeriums fir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft® ersetzt. In gleicher Weise wird die Bezeichnung
.Bundeskanzler bzw. Bundeskanzleramt* durch die Bezeichnung ,Bundesminister bzw. Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und Frauen® ersetzt.

2. Dem § 2 werden folgende Abs. 4 und 5 angefugt:

“(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen wird ermachtigt, unter Bedachtnahme auf Arti-
kel 5 der Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001
Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates, ABI. Nr. L106 vom 17. April 2001, S 1 durch Verord-
nung jene fir den menschlichen Gebrauch bestimmten Arzneimittelwirkstoffe und Kombinations-
préparate zu bezeichnen, deren absichtliche Freisetzung zu anderen Zwecken als dem Inver-
kehrbringen auf Grund von der Richtlinie 2001/18/EG gleichwertigen arzneimittel-rechtlichen Vor-
schriften der Gemeinschaft zugelassen ist und fir die daher Teil A des lll. Abschnittes dieses
Bundesgesetzes keine Anwendung findet.

(5) Die Verwendung von GVO im Rahmen einer gemaRl § 77 genehmigten klinischen Priifung zum
Zweck der somatischen Gentherapie gilt nicht als Freisetzung im Sinn dieses Bundesgesetzes.*

3. § 4 wird wie folgt gedndert:
a) die Z 20 lautet:

“20. Freisetzung (Freisetzen): das gezielte Ausbringen von GVO, einer Kombination von GVO oder
einer Kombination von GVO mit anderen Grganismen aus einem geschlossenen System in die
Umwelt, sofern noch keine Genehmigung flrr deren Inverkehrbringen zum Zweck des spateren
Ausbringens in die Umwelt erteilt wurde.*

b) die Z 21 lautet:

“21. Inverkehrbringen: die entgeltliche oder unentgeltliche Bereitstellung fir Dritte oder die Abgabe
an Dritte von Erzeugnissen, die aus GVO bestehen oder solche enthalten, sowie deren Verbrin-
gung in das Bundesgebiet, soweit diese Erzeugnisse

a) nicht zu Arbeiten mit GVO in gentechnischen Anlagen bestimmt sind oder
b) nicht Gegenstand einer genehmigten Freisetzung sein sollen oder
¢) nicht fir wissenschaftliche Zwecke einschliellich klinischer Prifungen bestimmt sind;*
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4. In den Uberschriften vor § 36 wird unter Teil A die Uberschrift ,,Freisetzen von GVO“ durch die
Uberschrift ,,Freisetzen von GVO zu anderen Zwecken als dem Inverkehrbringen“ ersetzt.

5. § 37 Abs. 2 lautet:

“(2) Der Betreiber hat die Genehmigung der Freisetzung zu beantragen und dem Antrag folgende
Angaben und Unterlagen anzuschlief3en:

1. eine Darstellung der bei der vorgesehenen Anwendung des GVO daler der Kombination von
GVO zu erwartenden Auswirkungen auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) gemaR Anlage 2 Abschnitt D, auf
der Grundlage der Kriterien der Abschnitte A bis C dieser Anlage;

2. die zur Beurteilung der Sofort- und Spatfolgen des GVO oder der Kombination von GVO und
deren Auswirkungen auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) erforderlichen Informationen gemaf® Anlage 3.
Diese Informationen haben einschlieBlich einer Beschreibung der Methoden und bibliographischer
Hinweise auf diese jedenfalls folgendes zu enthalten:

a) allgemeine Informationen Uber das Personal und dessen Ausbildung;

b) Informationen Uber den GVO, insbesondere Bezeichnung und Eigenschaften der Spender- und
Empféngerorganismen, des Vektors, des eingefligien oder veranderten NS-Abschnittes, Informati-
onen Uber die Art und Methode der genetischen Modifikation des GVO sowie Uber Methoden zur
Auffindung und Identifizierung des GVO;

c) Informationen Uber die Bedingungen der Freisetzung und die fir die Freisetzung mafigeblichen
Eigenschaften der Umwelt, in de der GVO freigesetzt wird, insbesondere Beschreibung der Ziel-
setzung(en) und der geplanten Produkte, Zeitplan fiir die Freisetzung; Art, Beschaffenheit und
GroRe des Versuchsbereiches; Behandlung des Versuchsbereiches vor, wahrend und nach der
Freisetzung; Beschreibung der Ziel- und Nichtziel-Okosysteme, die wahrscheinlich von der Frei-
setzung betroffen werden, Vergleich zwischen dem natirlichen Lebensraum des Empfangerorga-
nismus und dem fir die Freisetzung vorgesehenen Gebiet;

d) Informationen ber pathogene Merkmale des GVO;

e) Informationen Uber die Wechselwirkungen zwischen dem GVO und der Umwelt, insbesondere
von Eigenschaften, die das Uberleben und die Vermehrung beeinflussen; Wechselwirkungen mit
der Umwelt und Auswirkungen auf die Umwelt, Fahigkeiten zum Gentransfer;

f) Informationen {iber Uberwachung, KontrollmaRnahmen, Notfallplan, Methoden der Versuchsbe-
endigung, Uberwachungsverfahren, Dauer und Haufigkeit der Uberwachung; Methoden und Verfah-
ren zur Vermeidung oder Minimierung der Vermehrung des GVO aulierhalb des vorgesehenen
Versuchsbereiches und zur Abschirmung des durch die Ausbreitung betroffenen Gebietes; Be-
schreibung der geplanten Entsorgungsverfahren; Verfahren der allenfalls erforderlichen Dekontami-
nierung des betroffenen Versuchsbereiches;

g) Zeitrahmen der Uberwachung nach Versuchsende;
h) Ort(e) der Freisetzung;
i) eine Zusammenfassung dieser Informationen®

6. § 38 lautet:

,§ 38. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat, soweit dies unter Bedachtnahme auf
die ZweckmaRigkeit, Raschheit und Einfachheit eines Verfahrens zur Priifung eines Antrages
gemal § 37 Abs. 2 bis 4 und zur Beurteilung der Voraussetzungen gemafR § 40 Abs. 1 erforder-
lich ist, unter Bedachtnahme auf die Sicherheit (§ 1 Z 1), auf einschlagige Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft und auf den Stand von Wissenschaft und Technik und nach Anhérung des zustéan-
digen wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft, dem Bundesminister
fur Wirtschaft und Arbeit und dem Bundesminister fir Bildung, Wissenschaft und Kultur durch
Verordnung ndhere Bestimmungen Uber Inhalt, Umfang und Form des Antrages gemaR § 37 Abs.
2 bis 4 und der diesem anzuschlieBenden Unterlagen festzulegen. In der Verordnung kann auch
angeordnet werden, dass diese Unterlagen unter Verwendung der von der Behorde zur Verfligung
gestellten Programme auf elektronischen Datentragern vorzulegen sind.
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(2) Der Bundesminister flir Gesundheit und Frauen wird ermachtigt, die Anlagen 2 und 3 dieses
Bundesgesetzes unter Bedachtnahme auf die Sicherheit und auf einschlagige Rechtsvorschriften
der Gemeinschaft sowie nach Anhérung des zustandigen wissenschaftlichen Ausschusses der
Gentechnikkommission im Einvernehmen mit dem Bundesminister flr Land- und Forstwirtschaft,
Umwelt und Wasserwirtschaft, dem Bundesminister fiir Wirtschaft und Arbeit und dem Bundesmi-
nister fur Bildung, Wissenschaft und Kultur durch Verordnung an den Fortschritt von Wissenschaft
und Technik anzupassen sowie nahere Leitlinien fir die Sicherheitsbewertung gemal der Anlage
2 zu verdéffentlichen.*

7. § 39 Abs. 4 lautet:

.(4) Die Behorde hat der Europdischen Kommission eine Zusammenfassung des Antrages gemaf
§ 37 Abs. 2 binnen 30 Tagen nach dessen Eingang zu tUbermitteln.*

8. § 40 wird wie folgt geandert:
Dem Abs. 2 werden nachstehende Abs. 3 und 4 angefiigt:

“(3) Die Behorde hat jede Entscheidung Uber einen Antrag gemal § 37 Abs. 2 der Europaischen
Kommission mitzuteilen.

(4) Die Behorde hat die Offentlichkeit (iber jede Genehmigung einer Freisetzung im Wege des
Internet zu informieren®.

9. § 41 Abs. 1 lautet:

“§ 41. (1) Die Mitteilung des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens an den Antragsteller und der
Auftrag zur Verbesserung des Antrages oder der dazugehdrigen Unterlagen sowie die Anhérung
gemal § 43 hemmen die Frist gemal § 40 Abs. 1 bis zum Einlangen einer Stellungnahme des
Antragstellers oder der Verbesserung. Durch die Anhérung darf die Frist gemal § 40 Abs. 1 um
nicht mehr als 30 Tage verlangert werden.*

10. § 42 lautet:

.8 42. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen wird ermachtigt, wenn mit der Freiset-
zung bestimmter GVO genligend Erfahrungen gesammelt worden sind, unter Bedachtnahme auf
einen Beschluss gemaR auf Art. 7 und Anhang V der Richtlinie 2001/18/EG und nach Anhérung
des zustandigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission durch Verordnung
im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirt-
schaft, dem Bundesminister fur Wirtschaft und Arbeit und dem Bundesminister fir Bildung, Wis-
senschaft und Kultur ndhere Bestimmungen Uber die Kriterien fir die Anwendung vereinfachter
behdordlicher Verfahren fiir die Freisetzung von solchen GVO festzulegen, die im Hinblick auf ihre
Sicherheit vergleichbar sind.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat eine Verordnung gemafRl Abs. 1 oder die
Entscheidung, einen Beschluss gemal Artikel 7 der Richtlinie 2001/18/EG nicht anzuwenden, der
Europaischen Kommission mitzuteilen.”

11. § 46 samt Uberschrift lautet:

»Bericht liber Ergebnisse der Freisetzung“

§ 46. (1) Der Betreiber hat der Behérde nach Abschlufd der Freisetzung entsprechend den im Ge-
nehmigungsbescheid festgelegten Fristen und Auflagen der Behédrde alle Ergebnisse der Freiset-
zung, die fir deren Beurteilung im Hinblick auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) maRgeblich sind, mitzutei-
len. Diese Mitteilung hat unter Verwendung des gemaR Art. 10 letzter Satz der Richtlinie 2001/18
festgelegten Formblattes zu erfolgen. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat dieses
Formblatt durch Verordnung kundzumachen.
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(2) Die Behorde hat die gemaf Abs. 1 libermittelten Ergebnisse der Freisetzung dem zustandigen
wissenschaftlichen Ausschuss der Gentechnikkommission und der Europadischen Kommission
mitzuteilen.

12. § 48 wird wie folgt geandert:
a) § 48 erhalt die Bezeichnung ,§ 48 Abs. 1.
b) Dem Abs. 1 wird folgender Abs. 2 angeflgt:

“(2) Die Behérde hat die Offentlichkeit tiber MaRnahmen gemaR Abs. 1 im Wege des Internet zu
informieren.*

13. Dem § 49 Abs. 4 wird folgender Abs. 5 angefuigt:

.(5) Die Behérde hat die Offentlichkeit von jedem Unfall, der erhebliche Auswirkungen auf die Si-
cherheit (§ 1 Z 1) hat, im Wege des Internet zu informieren.*

14. § 54 Abs. 4 wird wie folgt geandert:

»(4) Der Genehmigung des hverkehrbringens durch die Behdrde stehen Genehmigungen zum h-
verkehrbringen gleich, die von Behorden eines anderen Mitgliedstaates der Europaischen Union
gemal der Richtlinie 2001/18/EG erteilt worden sind.”

15. § 55 wird wie folgt geandert:
a) Abs. 2 lautet:
»(2) Dem Antrag sind Unterlagen mit folgenden Angaben anzuschliefRen:

1. die Angaben und Unterlagen gemaR § 37 Abs. 2. Diese und die in den folgenden Ziffern genann-
ten Informationen missen der Verschiedenartigkeit der Orte der Anwendung des Erzeugnisses (§
54 Abs. 1) Rechnung tragen und Angaben Uber im Rahmen von Freisetzungen zu Forschungs-
und Entwicklungszwecken gewonnene Daten und Ergebnisse beziiglich der Auswirkungen der
Freisetzung oder der Verwendung auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt enthalten,

2. vorgesehene Handelsbezeichnung des Erzeugnisses und Bezeichnung des/der darin enthalte-
nen GVO sowie der besondere Erkennungsmarker, Bezeichnung oder der spezielle Code, die/den
der Anmelder zur Identifizierung des GVO benutzt. Nach Erteilung der Genehmigung ist jede neue
Handelsbezeichnung der Behdrde mitzuteilen,

3. Name und vollstdndige Anschrift der in der Gemeinschaft niedergelassenen Person, die fur das
Inverkehrbringen verantwortlich ist, unabhangig davon, ob es sich um den Hersteller, den Einflihrer
oder den Vertreiber handelt,

4. Name und vollstandige Anschrift des/der Lieferanten von Kontrollproben,

5. Beschreibung der vorgesehenen Verwendung des Erzeugnisses. Unterschiede bei der Verwen-
dung oder Bewirtschaftung des Erzeugnisses gegeniber dhnlichen Produkten mit gentechnisch
nicht veranderten Organismen sind hervorzuheben,

6. Beschreibung des/der geographischen Gebiets/Gebiete und der Umweltbereiche, in denen das
Erzeugnis innerhalb der Gemeinschaft verwendet werden soll, einschlieRlich des voraussichtlichen
Umfangs der Verwendung in jedem Gebiet,

7. vorgesehene Arten von Verwendern des Erzeugnisses: zB. Industrie, Landwirtschaft und Fach-
berufe, Gebrauch durch die breite Offentlichkeit,

8. Bedingungen fur das Inverkehrbringen und die Verwendung des Erzeugnisses,

9. Informationen Uber die genetische Veranderung und die zur Aufnahme in die Sicherheitsdoku-
mentation (§ 101d) und in das bei der Europdischen Kommission eingerichtete Register gemaf
Richtlinie 2001/18 bestimmten Daten Uber die von an Organismen vorgenommenen Veranderun-
gen, die zum Nachweis und zur Identifizierung bestimmter GVO-Erzeugnisse verwendet werden
kénnen, um die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen zu erleichtern. Dazu gehéren (iber Ver-
langen der Behorde auch die Hinterlegung von Proben des GVO oder seines genetischen Materi-
als bei der Behdérde und Einzelheiten zu Nukleotidsequenzen oder sonstige fur die Identifizierung
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des Erzeugnisses und nachfolgender Produkte elevante Informationen, zB. die Methoden zur
Erkennung und Identifzierung des GVO-Produkts, einschlieRlich Daten aus Versuchen zum
Nachweis der Spezifizitat der Methoden. Informationen, die aus Grinden der Vertraulichkeit nicht
offentlich zugénglich sein sollen, sind als solche zu kennzeichnen,

10. vorgesehene Kennzeichnung auf einem Etikett oder in einem Begleitdokument, die zumindest
in kurzgefasster Form eine Handelsbezeichnung des Erzeugnisses, einen Hinweis ,Dieses Pro-
dukt enthalt genetisch veranderte Organismen®, die Bezeichnung des GVO und die Informationen
gemal Ziffer 3 enthalten muss; im Fall der Eintragung des Erzeugnisses in das Register der Eu-
ropaischen Kommission ist in der Kennzeichnung auch anzugeben, wie die Informationen aus
dem offentlich zuganglichen Teil des Registers erlangt werden kénnen,

11. sofern die Behorde auf die Vorlage der nachstehenden Angaben oder eines Teils dieser Anga-
ben nicht gemaR Abs. 5 verzichtet hat:

a) im Fall einer unbeabsichtigten Freisetzung oder eines Missbrauchs bei der Verwendung zu
ergreifende Maflnahmen,

b) spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und Verwendung,

c) spezifische Anleitungen fiir die Uberwachung und Berichterstattung an den Anmelder und erfor-
derlichenfalls an die zustandigen Behorden der Gemeinschaft, so dass die zustandigen Behdrden
effizient Uber schadliche Auswirkungen informiert werden kénnen. Diese Anleitungen missen mit
Abschnitt C des Uberwachungsplanes gemaR Anlage 5 koharent sein.

d) vorgesehene Beschrankungen in Bezug auf die Verwendungen des GVO, zB. wo und zu wel-
chem Zweck das Erzeugnis verwendet oder nicht verwendet werden darf.

e) Angaben Uber die durch die gentechnische Veranderung bewirkten besonderen Eigenschaften
des Erzeugnisses,

f) einen zusatzlichen Vorschlag fir die Aufnahme der gemaR lit. a bis d vorgelegten Angaben in
die Kennzeichnung,

h) geschatzte Jahresmenge der Produktion und/oder der Einfuhren in die Gemeinschaft,

i) die vorgesehene Verpackung, die zur Vermeidung einer unbeabsichtigten Vermehrung des oder
der GVO wahrend der Lagerung bis zur vorgesehenen Verwendung geeignet sein muss,

12. einen Vorschlag fir die Geltungsdauer der Genehmigung, die 10 Jahre nicht Uberschreiten
darf,

13. einen Ubgzrwachungsplan gemal Anlage 5, einschliellich eines Vorschlags fur den Zeitraum,
fur den der Uberwachungsplan gelten soll; dieser Zeitraum kann ein anderer sein als die vorge-
schlagene Geltungsdauer der Genehmigung,

14. eine Zusammenfassung des Antrages.*
b) Abs. 5 lautet:

“(5) Wenn auf Grund der Ergebnisse und auf Grund der Sicherheitsbewertung gemaf Anlage 2 mit
dem Inverkehrbringen und der Verwendung des Erzeugnisses keine nachteiligen Auswirkungen auf
die Sicherheit (§ 1 Z 1) zu erwarten sind, kann die Behorde Uber Verlangen des Antragstellers auf
die Vorlage der Angaben gemaf Abs. 2 Z 11 oder eines Teils dieser Angaben verzichten.*

16. § 56 lautet:

,8 56. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen kann nach Anhérung des zusténdigen
wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission und im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft, dem Bundesminister fur
Wirtschaft und Arbeit und dem Bundesminister fir Bildung, Wissenschaft und Kultur unter Be-
dachtnahme auf den Stand von Wissenschaft und Technik, einschlagige Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft, insbesondere auch auf Grundlage von Anderungen oder Erganzungen der Anhénge
I, Il und IV zur Richtlinie 2001/18, sowie unter Bedachtnahme auf die ZweckmaRigkeit, Raschheit
und Einfachheit des Antragsverfahrens durch Verordnung ndhere Bestimmungen Uber Inhalt, Um-
fang und Form der Unterlagen gemaRl § 55 Abs. 2 einschlieRlich der bei der Erstellung dieser
Unterlagen anzuwendenden Kriterien und Methoden erlassen. In der Verordnung kann auch ange-
ordnet werden, dass diese Unterlagen unter Verwendung der von der Behérde zur Verfligung ge-
stellten Programme auf elektronischen Datentrégern vorzulegen sind.
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(2) Der Bundesminister flir Gesundheit und Frauen wird in gleicher Weise erméchtigt, durch Ver-
ordnung die Anlagen 4 und 5 dieses Bundesgesetzes unter Bedachtnahme auf die Sicherheit (§ 1
Z 1) und auf einschlagige Rechtsvorschriften der Gemeinschaft an den Fortschritt von Wissen-
schaft und Technik anzupassen®.

17. § 58 wird wie folgt geandert:
a) Im Abs. 2 wird folgender zweiter Satz angefiigt:

“Dieses Gutachten berlcksichtigt nsbesondere die Leitlinien fir den Bewertungsbericht geman
Anlage 4.

b) Abs. 4 bis 6 lauten:

“(4) Die Behorde hat ohne unnétigen Aufschub, langstens jedoch innerhalb von 90 Tagen nach
Eingang des Antrages eine Kopie des Antrages sowie einen nach der den Leitlinien gemaR der
Anlage 4 zu erstellenden Bewertungsbericht samt einer Beschreibung der Bedingungen, unter
denen die Genehmigung des Erzeugnisses vorgeschlagen wird, der Europaischen Kommission
weiterzuleiten, wenn

1. der Antrag vollsténdig ist und
2. a) eine im Sinne dieses Bundesgesetzes genehmigte Freisetzung des im Erzeugnis enthalte-
nen GVO in Osterreich durchgefiihrt wurde oder

b) eine der Richtlinie 2001/18/EG entsprechende Freisetzung des im Erzeugnis enthaltenen GVO
in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Gemeinschaft durchgefiihrt wurde oder

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

3. nach dem Stand von Wissenschaft und Technik, insbesondere auf Grund einer im Bewertungs-
bericht festgehaltenen positiven Sicherheitsbewertung durch das Inverkehrbringen des Erzeugnis-
ses keine nachteiligen Folgen fir die Sicherheit (§ 1 Z 1) zu erwarten sind.

(5) Liegt eine der in Abs. 4 Z 1 bis 3 genannten Voraussetzungen nicht vor, so hat die Behérde

1. ihren negativen Bewertungsbericht dem Antragsteller unverziglich nach dessen Fertigstellung
als Teil des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens zur Kenntnis zu bringen,

2. der Europaischen Kommission spatestens 15 Tage nach Ablauf der Entscheidungsfrist von 90
Tagen eine Ausfertigung des Bewertungsberichtes zu Gbermitteln und

3. unverzuglich nach Abschluss des Ermittlungsverfahrens das Inverkehrbringen des Erzeugnisses
Zu untersagen.

(6) Im Fall einer positiven Bewertung gemaf Abs. 4 hat die Behorde die Genehmigung zu erteilen,
wenn nach Durchfiihrung des gemeinschaftlichen Verfahrens gemaR den Artikeln 15 und 18 der
Richtlinie 2001/18 und nach Ablauf der in diesen Artikeln genannten Fristen

1. die Kommission oder ein Mitgliedstaat der Gemeinschaft keinen begriindeten Einwand gegen
das Inverkehrbringen vorgebracht haben und allféllige offene Fragen mit der Kommission und be-
troffenen Mitgliedstaaten geklart worden sind, oder

2. im Falle eines Einwandes der Kommission oder eines Mitgliedstaates nach Durchfiihrung des
Verfahrens gemafy Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG eine positive Entscheidung der
Kommission oder des Rates ergangen ist. Andernfalls hat die Behdrde das Inverkehrbringen zu
untersagen®.

18. Dem § 58 werden folgende §§ 58a bis 58e samt Uberschriften angefiigt:

“Inhalt der Genehmigung

§ 58a. (1) In der Genehmigung sind jene Auflagen und Bedingungen fiir Art und Umfang des Inver-
kehrbringens und fir die Verwendung des Erzeugnisses (§ 54 Abs. 1) vorzuschreiben, die nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik geboten sind, um nachteilige Folgen fir die Sicherheit
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(§ 1 Z 1) auszuschlielten. Die Genehmigung hat eine allfallige gemeinschaftsrechtliche Entschei-
dung gemal § 58 Abs. 6 zu berlcksichtigen und insbesondere folgende Bestandteile zu enthal-
ten:

1. den Anwendungsbereich der Genehmigung, einschlieBlich der Identitat des/der als Erzeugnis in
den Verkehr zu bringenden GVO und ihrer spezifischen Identifizierungscodes;

2. die Geltungsdauer der Genehmigung, die 10 Jahre nicht Uberschreiten darf

3. die Bedingungen fir das Inverkehrbringen des Erzeugnisses, einschlieRlich der besonderen
Bedingungen fiir die Verwendung, die Handhabung und die Verpackung des Erzeugnisses, und die
Bedingungen fiir den Schutz besonderer Okosysteme/Umweltgegebenheiten und/oder geographi-
scher Gebiete;

4. den Hinweis, dass der Antragsteller der Behdrde auf Verlangen Kontrollproben zur Verfiigung
stellen muss;

5. die unter Bericksichtigung der Angaben des Antragstellers gmaR § 55 Abs. 2 Z 10 und 11
sowie einer allfélligen Entscheidung gemaR § 58 Abs. 6 vorgeschriebene Kennzeichnung;

6. Anforderungen in Bezug auf die Uberwachung gemaR Anhang 5, einschlieRlich der Verpflich-
tung, der Kommission und den zustandigen Behorden Bericht zu erstatten, die Fristen fir den
Uberwachungsplan und erforderlichenfalls die Verpflichtungen von Personen, die das Erzeugnis
verkaufen oder verwenden. Im Fall der vorgesehenen Verwendung des Erzeugnisses fir den Anbau
sind auch besondere Informations- und Mitteilungspflichten Uber die Orte des vorgesehenen An-
baus vorzuschreiben.

(2) Die Behérde hat die Offentlichkeit tiber jede Genehmigung eines Inverkehrbringens sowie liber
jede gemeinschaftsrechtliche Entscheidung geman § 58 Abs. 6 im Wege des Internet zu informie-
ren.

Erneuerung der Genehmigung

§ 58b. (1) Spatestens neun Monate vor Ablauf der Geltungsdauer einer gemaf § 54 Abs. 1 erteil-
ten Genehmigung kann vom Genehmigungsinhaber bei der Behdrde ein Antrag auf Erneuerung
dieser Genehmigung gestellt werden. Dieser Antrag hat insbesondere folgende Angaben und Un-
terlagen zu enthalten:

1. eine Kopie des Bescheides Uber die urspriingliche Genehmigung;
2. einen Bericht (iber die Ergebnisse der gemaR § 59d durchgefiihrten Uberwachung;

3. sonstige neue Informationen, die im Hinblick auf die vom Erzeugnis ausgehenden Gefahren fur
die Sicherheit (§ 1 Abs. 1 Z 1) bekannt geworden sind, und

4. gegebenenfalls einen Vorschlag zur Anderung oder Erganzung der Bedingungen der urspriingli-
chen Genehmigung, insbesondere in Bezug auf die kiinftige Uberwachung und die Befristung der
erneuerten Genehmigung.

(2) § 58 Abs. 1 bis 3 ist sinngemal anzuwenden.

(3) Nach Prifung des Antrages auf Vollstandigkeit der Unterlagen Ubermittelt die Behérde der
Kommission unverziglich eine Kopie dieses Antrages sowie einen gemafl § 58 Abs. 4 erstellten
Bewertungsbericht. Dieser Bericht hat insbesondere Aussagen dartber zu enthalten, ob und unter
welchen Bedingungen des Erzeugnis im Verkehr bleiben oder ob die Erneuerung der Genehmi-
gung abgelehnt werden sollte.

(4) Liegt innerhalb von 60 Tagen nach der Ubermittiung eines positiven Bewertungsberichtes an die
Kommission und nach Durchfihrung des von der Kommission gemafl Art. 17 der Richtlinie
2001/18 durchgefiihrten gemeinschaftlichen Verfahrens kein Einwand eines Mitgliedstaates oder
der Kommission gegen ein weiteres Inverkehrbringen des Erzeugnisses vor, so hat die Behérde
innerhalb von weiteren 30 Tagen die Genehmigung zu erneuern und hievon die Kommission und
die anderen Mitgliedstaaten in Kenntnis zu setzen. Im Fall eines Einwandes hat die Behérde ge-
maR § 58 Abs. 6 Z 2 vorzugehen.

(5) Die Geltungsdauer der erneuerten Genehmigung ist mit 10 Jahren zu befristen, sofern nicht
wichtige Griinde fir eine Verkiirzung oder Verlangerung dieser Frist vorliegen.
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(6) Im Falle eines negativen Bewertungsberichtes, der auch durch das gemeinschaftsrechtliche
Verfahren gemaf Artikel 17 der Richtlinie 2001/18 nicht entkraftet werden kann, hat die Behdrde
das weitere Inverkehrbringen des Erzeugnisses zu untersagen.

(7) Bis zur endgiltigen Entscheidung Uber einen Antrag gemaR Abs. 1 darf das Erzeugnis geman
den Bedingungen der urspriinglichen Genehmigung weiter in Verkehr gebracht werden.

(8) Die Behdrde hat die Bevdlkerung Uber jede Entscheidung uber einen Antrag auf Erneuerung der
Genehmigung im Wege des Internet zu informieren.

Uberwachungsplan

§ 58c. (1) Der Genehmigungsinhaber ist fiir die Durchfilhrung einer Uberwachung gemaR dem in
der Genehmigung gemaR § 58a Abs. 1 Z 6 vorgeschriebenen Uberwachungsplan sowie fiir die
entsprechenden Berichtslegungen an die Behérde oder die Kommission verantwortlich. Er hat die
Ergebnisse der Uberwachung auch in geeigneter Weise der interessierten Offentlichkeit bekannt-
zugeben.

(2) Die Behérde hat die Einhaltung des Uberwachungsplanes gemaR Abs. 1 zu kontrollieren. Sie
kann dabei externe Sachverstandige oder sachverstandige Einrichtungen, wie das Umweltbundes-
amt oder die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH gmal
deren jeweiligem Aufgabenbereich heranziehen.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen unter Bedachtnahme auf einschlagige Ent-
scheidungen der Gemeinschaft durch Verordnung nahere Leitlinien zur Durchfiihrung des Uberwa-
chungsplanes kundzumachen.

Agrarregister

§ 58d. Zur Erleichterung der Uberwachung und Kontrolle hat der Landeshauptmann ein éffentlich
einsehbares Register Uber diejenigen Standorte zu fiihren, an denen in Verkehr gebrachte pflanzli-
che Erzeugnisse (§ 54 Abs. 1) angebaut werden oder deren Anbau beabsichtigt ist. Diese Stand-
orte sind von den Verwendern bis 1. Februar jedes Jahres unter genauer Bezeichnung des jeweili-
gen Erzeugnisses dem Landeshauptmann zu melden. Wer solche pflanzliche Erzeugnisse, ins-
besondere gentechnisch verandertes Pflanz- oder Saatgut, an landwirtschaftliche Verwender ab-
gibt, hat die Verwender Uber diese Meldepflicht nachweislich in Kenntnis zu setzen.

Anderung der Genehmigung

§ 58e. Erhélt die Behérde auf Grund der Ergebnisse der Uberwachung oder auf Grund von Mittei-
lungen des Genehmigungsinhabers gemall § 57 oder auf Grund sonstiger neuer Informationen
Kenntnis von Umstéanden, die die Sicherheit (§ 1 Z 1) gefahrden kénnten, so leitet sie diese Infor-
mationen samt allfalligen begriindeten Vorschlagen fiir eine Anderung oder eine Aufhebung der
Zulassung an die Kommission zwecks Einleitung eines Verfahrens geman Artikel 18 und 20 der
Richtlinie 2001/18 weiter. Gemal den Ergebnissen des von der Kommission eingeleiteten Verfah-
rens hat die Behorde die Bedingungen der Genehmigung zu andern oder die Genehmigung aufzu-
heben.”

19. § 60 samt Uberschrift wird wie folgt geandert:

»Schutzklausel
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§ 60. (1) Hat die Behorde auf Grund neuer oder zusatzlicher Informationen oder auf Grund einer
Neubewertung vorliegender Informationen auf der Grundlage neuer oder zusatzlicher wissenschaft-
licher Erkenntnisse berechtigten Grund zur Annahme, dass ein Erzeugnis ein Risiko fur die Si-
cherheit (§ 1 Z 1) darstellt, so kann die Behérde durch Verordnung das Inverkehrbringen dieses
Erzeugnisses in Osterreich voriibergehend einschrénken oder verbieten.

(2) Die Behorde unterrichtet die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten der Gemeinschaft
unverziglich Gber die gemal Abs. 1 getroffenen Maflnahmen und deren Begriindung. Die Behdrde
ist an die von der Kommission oder vom Rat lber diese Ma3nahmen im Regelungsverfahren ge-
maf der Richtlinie 2001/18/EG getroffenen Entscheidungen gebunden®.

20. Dem § 61 wird folgender § 61a samt Uberschrift gefiigt:

»Unbeabsichtigte Riickstande von GVO

§ 61a. (1) Wer Erzeugnisse gemals § 54 in Verkehr bringt oder verwendet, ist verpflichtet, mit be-
sonderer Sorgfalt darauf hinzuwirken, dass insbesondere bei Vertrieb, Transport, Lagerung und
Verarbeitung eine Vermischung der in den Erzeugnissen enthaltenen GVO, mit Waren, die keine
GVO enthalten, vermieden wird.

(2) Abschnitt Ill dieses Bundesgesetzes ist auf Produkte, die Rickstdnde von GVO bis zu einem
Bestimmungsgrenzwert von 0,1% je Bestandteil enthalten, nicht anzuwenden, sofern diese Ruck-
sténde technisch unvermeidbar und unbeabsichtigt sind.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft und dem Bundesmi-
nister fur Bildung, Wissenschaft und Kultur durch Verordnung unter Bedachtnahme auf einschlagi-
ge Rechtsvorschriften der Européischen Gemeinschaft und die Sicherheit (§ 1 Z 1 )den Bestim-
mungsgrenzwert gemal Abs. 2 an den Stand von Wissenschaft und Technik anzupassen und
weitere Grenzwerte fiir unbeabsichtigte Riickstdnde mit zugelassenen oder nicht zugelassenen
GVO festzulegen.

(4) Grenzwerte, die auf Grund unmittelbar anwendbaren Gemeinschaftsrechts fir Riickstande von
GVO oder GVO-Derivaten in Lebensmitteln, Futtermitteln, Saatgut, Pflanzgut oder sonstigen Pro-
dukten festgelegt sind, werden von den Abs. 2 und 3 nicht berihrt.

(5) Die Analysen zur Feststellung der Uberschreitung von Grenzwerten miissen nach Verfahren fiir
die Untersuchung und Probenahme erfolgen, die in der Europaischen Gemeinschaft oder in deren
Mitgliedstaaten anerkannt sind.*

21. § 62 lautet:

.S 62. (1) Erzeugnisse gemal § 54 dirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn ihre Kennzeich-
nung und Verpackung den in der Genehmigung hiefiir festgesetzten Auflagen entspricht. Die
Kennzeichnung hat jedenfalls zu enthalten:

1. die Handelsbezeichnung des Erzeugnisses,
2. den ausdriicklichen Hinweis, dass das Erzeugnis gentechnisch veranderte Organismen enthalt,

3. die genaue Bezeichnung des oder der GVO einschlieBlich des oder der gmafl den EU-
Vorschriften fir den betreffenden GVO vergebenen Identifizierungscodes,

4. Namen und Anschrift der flr das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft verantwortlichen Person
(Hersteller, Importeur oder Vertreiber) und

5. den Hinweis auf die erfolgte Eintragung des Erzeugnisses im Register der Europdischen Kom-
mission samt einer Information Uber die Méglichkeit des Zuganges zu diesem Register.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat unter Bedachtnahme auf einschlagige
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft durch Verordnung weitere Kennzeichnungselemente fiir Er-
zeugnisse gemal § 54 oder daraus hergestellte Erzeugnisse festzulegen, soweit dies zur Ge-
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wahrleistung der Sicherheit (§ 1 Z 1) oder zur Vermeidung der Irrefiihrung von Verwendern und
Konsumenten erforderlich ist.

(3) Wenn auf Grund anderer Rechtsvorschriften fiir bestimmte Arten von Erzeugnissen gemaf §
54 Abs. 1 vergleichbare Kennzeichnungsvorschriften bestehen, hat der Bundesminister fur Ge-
sundheit und Frauen im Einvernehmen mit dem zur Vollziehung des diese andere Kennzeich-
nungsvorschrift enthaltenden Bundesgesetzes berufenen Bundesminister durch Verordnung zu
bestimmen, daR auf diese Arten von Erzeugnissen die Kennzeichnungsvorschriften der Abs. 1 und
2 keine Anwendung finden.

22. § 63 Abs. 2 und 3 lauten:

»(2) Die Bundesregierung hat auf Vorschlag des Bundesministers fur Gesundheit und Frauen oder
des Bundesministers fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft das gewerbs-
maRige Inverkehrbringen von bestimmten Erzeugnissen gemaR § 54 Abs. 1, deren Inverkehrbrin-
gen eine soziale Unvertraglichkeit erwarten lasst, durch Verordnung zu untersagen oder auf be-
stimmte Gebiete oder Verkehrskreise zu beschranken.

(3) Jeder der in Abs. 2 genannten Bundesminister kann nach Anhérung der Gentechnikkommissi-
on einen Vorschlag gemal Abs. 2 erstatten, sobald abzusehen ist, dass solche Erzeugnisse in
Osterreich gewerbsméRig in Verkehr gebracht werden kénnten. Bei der Erstellung dieses Vor-
schlages ist insbesondere auch auf eine nicht ausgleichbare Belastung der Landwirte, die der
biologischen Landwirtschaft oder einem Anbau ohne Verwendung von Erzeugnissen gemafl § 54
Abs. 1 verpflichtet sind, Riicksicht zu nehmen. In diesem Fall kann auch vorgeschlagen werden,
dass solche Erzeugnisse nicht zur Verwendung in von den Landern allenfalls eingerichteten gen-
technikfreien Bewirtschaftungsgebieten abgegeben werden diirfen.*

23. Dem § 101 werden folgende Abs. 7, 8 und 9 angefiigt:

»(7) Die Behorde kann den Landeshauptmann mit der Durchfiihrung von Kontrollen gemaf Abs. 1
Z 2 und 3 oder von Teilen dieser Kontrollen betrauen, sofern dies im Hinblick auf die gegebenen
regionalen Verhaltnisse oder die Orte, an denen GVO freigesetzt, in Verkehr gebracht oder ver-
wendet werden, angezeigt ist.

(8) Die Behdrde kann zur Durchfiihrung von Kontrollen gemaR Abs. 1 Z 2 und 3 auch Organe des
Bundesamtes fiir Ernahrungssicherheit sowie externe Sachverstandige und sachverstandige Ein-
richtungen wie das Umweltbundesamt oder die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Er-
nahrungssicherheit GmbH gemaf deren jeweiligem Aufgabenbereich heranziehen.

(9) Die Kontrolle von Erzeugnissen (§ 54), die als Produkte deklariert sind, deren Inverkehrbringen
durch das Saatgutgesetz im Vollziehungsbereich des Bundesministers fir Land- und Forstwirt-
schaft, Umwelt und Wasserwirtschaft naher geregelt wird, obliegt den nach diesen gesetzlichen
Vorschriften zur Kontrolle berufenen Organen. Der Bundesminister fiir Land- und Forstwirtschaft,
Umwelt und Wasserwirtschaft hat bei solchen Kontrollen — ausgenommen bei Gefahr im Verzuge
— im Einvernehmen mit dem Bundesminister flir Gesundheit und Frauen vorzugehen und den Bun-
desminister fur Gesundheit und Frauen Uber die Ergebnisse dieser Kontrollen in Kenntnis zu set-

zen.
24. Im § 101 c Abs. 2 wird die Zitierung ,§ 62 Abs. 2“ durch die Zitierung ,§ 62 Abs. 1“ ersetzt.

25. Dem § 101e wird folgender Abs. 3 angefugt:

»(3) In einer Verordnung gemaf Abs. 1 sind unter Bedachtnahme auf einschlagige Rechtsvorschrif-
ten der Gemeinschaft erforderlichenfalls auch nahere Bestimmungen Uber die Art und Weise der
Bereitstellung von Kontrollproben fiir die Behérde festzulegen.*

26. § 109 wird wie folgt geandert:
a) Abs. 3 Z 28 lautet:
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,28. die gemal § 58a Abs. 1 vorgeschriebenen Bedingungen und Auflagen oder die Melde- und
Informationspflichten gemaf § 58d nicht einhalt,

b) In Abs. 4 wird das Wort ,Behérde” durch das Wort ,Bezirksverwaltungsbehérde® ersetzt.

27. Die Anlage 2 erhalt die Bezeichnung ,Anlage 6.

Artikel 2

Durch dieses Bundesgesetz wird die Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 12. Marz 2001 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organis-
men in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates, Abl.Nr. L 106 vom
17. April 2001, umgesetzt.

Artikel 3

Dieses Bundesgesetz tritt mit dem seiner Kundmachung folgenden Monatsersten in Kraft.

Anlage 2

GRUNDSATZE UND KRITERIEN FUR DIE SICHERHEITSBEWERTUNG GEMASS § 37 ABS. 2 Z
1 (GRUNDPRINZIPIEN FUR DIE UMWELTVERTRAGLICHKEITSPRUFUNG GEMASS ANHANG
Il DER RICHTLINIE 2001/18)

In diesem Anhang werden allgemein das zu erreichende Ziel, die zu bedenkenden Faktoren sowie
die zu befolgenden Grundprinzipien und die Methodik zur Durchflihrung einer Sicherheitsbewer-
tung.

Damit die Ausdriicke "direkte, indirekte, sofortige und spatere Folgen" bei der Durchfiihrung die-
ses Anhangs - unbeschadet weiterer desbezuglicher Leitlinien und insbesondere hinsichtlich des
Umfangs, in dem indirekte Folgen beriicksichtigt werden kénnen und sollten - generell gleich ver-
standen werden, werden diese Ausdriicke wie folgt beschrieben:

- "Direkte Auswirkungen" sind die primaren Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt, die sich durch die GVO selbst und nicht durch eine Kausalkette von Ereignissen er-
geben.

- "Indirekte Auswirkungen" sind die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Um-
welt, die durch eine Kausalkette von Ereignissen, z. B. durch Wechselwirkungen mit anderen
Organismen, Ubertragung von genetischem Material oder Anderungen der Verwendung oder der
Handhabung, ausgelést werden.

Indirekte Auswirkungen kénnen moglicherweise erst spater festgestellt werden.

- "Sofortige Auswirkungen" sind die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Um-
welt, die wahrend des Zeitraums der Freisetzung der GVO beobachtet werden. Sofortige Auswir-
kungen kénnen direkt oder indirekt sein.
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- "Spatere Auswirkungen" sind die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Um-
welt, die nicht wahrend des Zeitraums der Freisetzung beobachtet werden, sondern als drekte
oder indirekte Auswirkungen entweder in einer spateren Phase oder nach Abschluss der Freiset-
zung auftreten.

Ein allgemeiner Grundsatz fir die Sicherheitsbewertung besteht auflerdem darin, dass eine Ana-
lyse der mit der Freisetzung und dem Inverkehrbringen zusammenhangenden "kumulativen lang-
fristigen Auswirkungen" durchzufiihren ist. "Kumulative langfristige Auswirkungen" bezieht sich auf
die akkumulierten Auswirkungen von Zustimmungen auf die Gesundheit des Menschen und die
Umwelt, und zwar unter anderem auf die Flora und Fauna, die Bodenfruchtbarkeit, den Abbau von
organischen Stoffen im Boden, die Nahrungsmittel-/Nahrungskette, die biologische Vielfalt, die
Gesundheit von Tieren und auf Resistenzprobleme in Verbindung mit Antibiotika.

A. Ziel

Das Ziel einer Sicherheitsbewertung besteht darin, von Fall zu Fall etwaige direkte, indirekte, so-
fortige oder spatere schadliche Auswirkungen von GVO auf die menschliche Gesundheit und die
Umwelt, die bei der absichtlichen Freisetzung oder dem Inverkehrbringen von GVO auftreten kon-
nen, zu ermitteln und zu evaluieren. Die Sicherheitsbewertung ist durchzufiihren, damit festgestellt
werden kann, ob ein Risikomanagement notwendig ist und, wenn ja, welches die geeignetsten
Methoden sind.

B. Allgemeine Prinzipien

Entsprechend dem Vorsorgeprinzip sind bei der Sicherheitsbewertung die folgenden allgemeinen
Prinzipien zu befolgen:

- die etwaigen schadlichen Auswirkungen erkannter Merkmale von GVO und deren Verwendung
sind mit den etwaigen schadlichen Auswirkungen der ihnen zugrunde liegenden, unverdnderten
Organismen und deren Verwendung in einer entsprechenden Situation zu vergleichen;

- die Sicherheitsbewertung ist in wissenschaftlich fundierter und transparenter Weise auf der
Grundlage wissenschaftlicher und technischer Daten durchzufihren;

- die Sicherheitsbewertung ist Fall fir Fall durchzufiihren, d. h. dass die benétigten Informationen
je nach Art der GVO, deren vorgesehene Verwendung und dem etwaigen Aufnahmemilieu variieren
kénnen, wobei unter anderem den sich bereits in diesem Milieu befindlichen GVO Rechnung zu
tragen ist;

- wenn neue Informationen Uber den GVO und dessen Auswirkungen auf die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt vorliegen, muss die Sicherheitsbewertung gegebenenfalls wiederholt
werden, damit

- festgestellt werden kann, ob sich das Risiko geandert hat;
- festgestellt werden kann, ob das Risikomanagement entsprechend geandert werden muss.

C. Methodik

C.1. Merkmale von GVO und Freisetzungen

Je nach Fall sind bei der Sicherheitsbewertung die folgenden relevanten technischen und wissen-
schaftlichen Einzelheiten hinsichtlich nachstehender Merkmale zu berticksichtigen:

- der (die) Empfanger- oder Elternorganismus (-organismen),

- die genetische(n) Veranderung(en), sei es Einflgung oder Deletion genetischen Materials sowie
die relevanten Informationen Uber den Vektor und den Spenderorganismus,

- der GVO,
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- die vorgesehene Freisetzung oder die vorgesehene Verwendung einschlieBlich deren Umfang,
- das etwaige Aufnahmemilieu, und
- die Wechselwirkungen zwischen diesen Faktoren.

Informationen Uber Freisetzungen von &ahnlichen Organismen und Organismen mit dhnlichen
Merkmalen und deren Wechselwirkung mit ahnlichen Milieus kdnnen bei der Umweltvertraglich-
keitsprifung hilfreich sein.

C.2. Schritte bei der Sicherheitsbewertung

Bei den Schlussfolgerungen aus der Sicherheitsbewertung sollte Folgendem Rechnung getragen
werden:

1. Ermittlung von Merkmalen, die schadliche Auswirkungen haben kénnten

Alle Merkmale der GVO, die mit der genetischen Veranderung in Verbindung stehen und schadli-
che Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben kdnnten, sind zu er-
mitteln. Der Vergleich der Merkmale der GVO mit denen des unveradnderten Organismus unter
gleichen Bedingungen fir die Freisetzung oder Nutzung erleichtern die Ermittlung spezifischer
schadlicher Auswirkungen, die aufgrund der genetischen Veranderung auftreten kénnen. Wichtig
dabei ist, dass keine etwaigen schadlichen Auswirkungen deshalb aulRer Acht gelassen werden,
weil deren Auftreten als unwahrscheinlich angesehen wird.

Etwaige schadliche Auswirkungen von GVO werden sich von Fall zu Fall unterscheiden; zu ihnen
kdnnen gehoren:

- Krankheiten beim Menschen, einschliel3lich allergener und toxischer Wirkung (siehe z. B. Un-
terabschnitt [| Buchstabe A Nummer 11 und Unterabschnitt 1| Buchstabe C Nummer 2 Buchstabe
i) in Anlage 3 Abschnitt A und Buchstabe B Nummer 7 in Anlage 3 Abschnitt B);

- Krankheiten bei Tieren und Pflanzen einschlieBlich toxischer und in den hierfir in Frage kom-
menden Fallen allergener Wirkung (siehe z. B. Unterabschnitt 1| Buchstabe A Nummer 11 und
Unterabschnitt 1| Buchstabe C Nummer 2 Buchstabe i) in Anlage 3 Abschnitt A und Buchstabe B
Nummer 7 und Buchstabe D Nummer 8 in Anlage 3 Abschnitt B);

- Auswirkungen auf die Populationsdynamik von Arten im Aufnahmemilieu und die genetische
Vielfalt einer jeden dieser Populationen (siehe z. B. Unterabschnitt [V Buchstabe B Nummern 8, 9
und 12 in Anlage 3 Abschnitt A);

- veranderte Empfanglichkeit fiir Pathogene, wodurch die Verbreitung von ansteckenden Krankhei-
ten und/oder die Entstehung neuer Reservoirs oder Vektoren begiinstigt wird;

- Gefahrdung der Prophylaxe und Therapie in den Bereichen Medizin, Tiermedizin und Pflanzen-
schutz, z. B. durch die Ubertragung von Genen, die eine Resistenz gegen Antibiotika verleihen,
die in der Human- bzw. Tiermedizin verwendet werden (siehe z. B. Unterabschnitt || Buchstabe A
Nummer 11 Buchstabe e) und Abschnitt I| Buchstabe C Nummer 2 Buchstabe i) Ziffer iv) in Anlage
3 Abschnitt A);

- Auswirkungen auf die Biogeochemie (biogeochemische Zyklen), insbesondere den Abbau von
Kohlenstoff und Stickstoff infolge von Anderungen bei der Zersetzung organischer Stoffe im Boden
(siehe z. B. Unterabschnitt Il Buchstabe A Nummer 11 Buchstabe f) und Unterabschnitt IV Buch-
stabe B Nummer 15 in Anlage 3 Abschnitt A und Buchstabe D Nummer 11 in Anlage 3 Abschnitt
B).

Schadliche Auswirkungen kénnen direkt oder indirekt auftreten infolge

- der Ausbreitung des/der GVO in die Umwelt,

- der Ubertragung des eingefiigten genetischen Materials auf andere Organismen oder denselben
Organismus, sei er genetisch verandert oder nicht,

- der phanotypischen und genetischen Instabilitat,
- Wechselwirkung mit anderen Organismen,
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- Anderungen der Bewirtschaftung, gegebenenfalls auch bei landwirtschaftlichen Praktiken.

2. Bewertung der mdglichen Folgen der einzelnen schadlichen Auswirkungen, falls diese eintreten

Es ist das AusmaR jeder mdglichen schadlichen Auswirkung zu bewerten. Bei der Bewertung wird
angenommen, dass die betreffende schadliche Auswirkung eintritt. Das Ausmalf der schadlichen
Auswirkung wird wahrscheinlich durch die Umwelt, in der/die GVO freigesetzt werden soll(en), und
die Art der Freisetzung beeinflusst.

3. Bewertung der Wahrscheinlichkeit des Auftretens der einzelnen maéglichen schadlichen Auswir-
kungen

Ein Hauptfaktor bei der Bewertung der Wahrscheinlichkeit, dass eine schadliche Auswirkung ein-
tritt, sind die Merkmale des Milieus, in der der/die GVO freigesetzt werden soll(en), sowie die Art
der Freisetzung.

4. Einschatzung des Risikos, das von jedem ermittelten Merkmal des/der GVO ausgeht

Das Risiko fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt durch jedes ermittelte Merkmal des
GVO, das schadliche Auswirkungen haben kann, sollte, soweit es der Stand der Wissenschaft
erlaubt, eingeschéatzt werden, wobei die Wahrscheinlichkeit, dass die schadliche Auswirkung
eintritt, und das Ausmalf der Folgen im Fall ihres Eintretens zusammen zu bertiicksichtigen sind.

5. Strategien fir das Management der Risiken der absichtlichen Freisetzung oder des Inver-
kehrbringens von GVO

Bei der Sicherheitsbewertung kénnen Risiken, die ein Risikomanagement erfordern, sowie die
besten Methoden daflir festgestellt werden; eine Strategie fir das Risikomanagement sollte e-
stellt werden.

6. Bestimmung des Gesamtrisikos des/der GVO

Unter Berlicksichtigung der vorgeschlagenen Strategien fiir das Risikomanagement sollte eine
Bewertung des Gesamtrisikos des/der GVO vorgenommen werden.

D. Schlussfolgerungen liber die méglichen Auswirkungen der Freisetzung bzw. des In-
verkehrbringens von GVO auf die Umwelt

Auf der Grundlage einer Sicherheitsbewertung gemaf der in den Abschnitten B und C genannten
Grundprinzipien und Methoden sollten die Anmeldungen in den hierfir in Frage kommenden Fallen
Informationen Uber die in den Abschnitten D1 und D2 genannten Punkte enthalten, damit leichter
Schlussfolgerungen tber die méglichen Auswirkungen der Freisetzung bzw. des Inverkehrbringens
von GVO auf die Umwelt gezogen werden kdnnen.

D.1. Bei GVO, die keine hoheren Pflanzen sind

1. Wahrscheinlichkeit, dass der GVO in natlirlichen Lebensraumen unter den Bedingungen der
beabsichtigten Freisetzung(en) Persistenz und Invasivitat entwickelt.

2. Auf den GVO Ubertragene Selektionsvor- oder -nachteile und die Wahrscheinlichkeit dafur, dass
sie unter den Bedingungen der beabsichtigten Freisetzung(en) ihre Wirkung entfalten.

3. Mdglichkeit eines Transfers von Genen auf andere Arten unter den Bedingungen der beabsich-
tigten Freisetzung von GVO und Selektionsvor- oder -nachteile, die auf diese Arten Ubergehen.

4. Mdgliche sofortige und/oder spatere Auswirkungen der direkten und indirekten Wechselwirkun-
gen zwischen den GVO und den Zielorganismen auf die Umwelt (falls zutreffend).
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5. Mdgliche sofortige und/oder spatere Auswirkungen der direkten und indirekten Wechselwirkun-
gen zwischen den GVO und den Nichtzielorganismen auf die Umwelt einschlieRlich der Auswir-
kungen auf die Populationsniveaus der Konkurrenten, Beuteorganismen, Wirtsorganismen, Sym-
bionten, Rauber, Parasiten und Pathogene.

6. Mdgliche sofortige und/oder spatere Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit infolge
potentieller direkter und indirekter Wechselwirkungen zwischen den GVO und Personen, die an
der Freisetzung von GVO beteiligt sind, mit ihr in Kontakt oder in ihre Nahe kommen.

7. Mdgliche sofortige und/oder spatere Auswirkungen auf die Gesundheit von Tieren und Auswir-
kungen auf die Futter- und Nahrungsmittelkette infolge des Verzehrs von GVO und aus ihnen ge-
wonnenen Erzeugnissen, wenn die Nutzung der GVO als Futter beabsichtigt wird.

8. Mdgliche sofortige und/oder spatere Auswirkungen auf biogeochemische Prozesse infolge po-
tentieller direkter und indirekter Interaktionen zwischen GVO und Ziel- sowie Nichtzielorganismen
in der Nahe von GVO-Freisetzungen.

9. Mégliche sofortige und/oder spatere sowie direkte und indirekte Auswirkungen der spezifischen
Techniken, die bei der Bewirtschaftung der GVO zum Einsatz kommen, auf die Umwelt, soweit
sie sich von den Techniken unterscheiden, die bei genetisch nicht verédnderten Organismen zum
Einsatz kommen.

D.2. Bei genetisch verdnderten hoheren Pflanzen

1. Wahrscheinlichkeit einer gegeniiber den Empfanger- oder Elternpflanzen gesteigerten Per-
sistenz der genetisch veranderten héheren Pflanzen in landwirtschaftlich genutzten Lebensrdumen
oder einer gesteigerten Invasivitat in nattrlichen Lebensraumen.

2. Selektionsvor- oder -nachteile, die auf die genetisch veranderten hdheren Pflanzen Ubertragen
wurden.

3. Moglichkeit eines Transfers von Genen auf die gleiche Pflanzenart oder auf andere geschlecht-
lich kompatible Pflanzenarten unter den Bedingungen der Anpflanzung der genetisch veranderten
héheren Pflanzen und die dabei Gbertragenen Selektionsvor- oder -nachteile.

4. Mogliche sofortige und/oder spatere Auswirkungen der direkten und indirekten Interaktionen
zwischen den genetisch veranderten héheren Pflanzen und den Zielorganismen wie Rauber, Para-
siten und Pathogenen (falls zutreffend) auf die Umwelt.

5. Mégliche sofortige und/oder spatere Auswirkungen der direkten und indirekten Wechselwirkun-
gen zwischen den genetisch verénderten héheren Pflanzen und den Nichtzielorganismen auf die
Umwelt einschlieBlich der Auswirkungen auf die Populationsniveaus der Konkurrenten, Pflanzen-
fresser, Symbionten (falls zutreffend), Parasiten und Pathogenen.

6. Mdgliche sofortige und/oder spatere Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit infolge
potentieller direkter und indirekter Wechselwirkungen zwischen den genetisch veranderten hbhe-
ren Pflanzen und Personen, die an ihrer Freisetzung beteiligt sind, mit ihr in Kontakt oder in ihre
Nahe kommen.

7. Mogliche sofortige und/oder spatere Auswirkungen auf die Gesundheit von Tieren und Auswir-
kungen auf die Futter- und die Nahrungsmittelkette infolge des Verzehrs von genetisch veranderten
héheren Pflanzen und aus ihnen gewonnenen Erzeugnissen, wenn die Nutzung der GVO als Fut-
ter beabsichtigt wird.

8. Mdgliche sofortige und/oder spatere Auswirkungen auf biogeochemische Prozesse infolge po-
tentieller direkter und indirekter Wechselwirkungen zwischen GVO und Ziel- sowie Nichtzielorga-
nismen in der Nahe von GVO-Freisetzungen.

9. Mdgliche sofortige und/oder spatere sowie direkte und indirekte Auswirkungen der spezifischen
Techniken, die beim Anbau, der Bewirtschaftung und der Ernte der genetisch veranderten hheren
Pflanzen zum Einsatz kommen, auf die Umwelt, soweit sie sich von den Techniken unterschei-
den, die bei genetisch nicht veranderten héheren Pflanzen zum Einsatz kommen.
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Anlage 3

INFORMATIONEN, DIE IN EINEM ANTRAG GEMASS § 37 ABS. 2Z 2 UND § 55 ABS. 2 Z 1
ENTHALTEN SEIN MUSSEN

Antrage gemal § 37 Abs. 2 und § 55 Abs. 2 muissen, soweit angebracht, die in den nachstehen-
den Unteranhangen festgelegten Informationen enthalten.

Nicht alle angeflihrten Punkte werden fur jeden Fall zutreffen. Es kdnnen in den einzelnen Antra-
gen nur diejenigen Untergruppen von Uberlegungen behandelt werden, die auf den jeweiligen Fall
zutreffen.

Der fir die Antworten auf die einzelnen Untergruppen von Erwagungen notwendige Ausfuhrlich-
keitsgrad kann ebenfalls je nach Art und Umfang der geplanten Freisetzung variieren.

Die Informationen missen neben der Bezeichnung der fir die Durchfiihrung der Untersuchungen
verantwortlichen Stelle(n) auch eine Beschreibung der verwendeten Methoden oder eine Bezug-
nahme auf normierte oder international anerkannte Methoden enthalten.

Abschnitt A gilt fir die Freisetzung aller Arten von genetisch veranderten Organismen mit Aus-
nahme von héheren Pflanzen. Abschnitt B gilt fiir die Freisetzung von genetisch veranderten hohe-
ren Pflanzen.

Der Begriff "héhere Pflanzen" umfasst Pflanzen, die zur taxonomischen Gruppe der Spermatophy-
tae (Gymnospermae und Angiospermae) gehoren.

Abschnitt A

INFORMATIONEN, DIE IN ANTRAGEN FUR EINE GENEHMIGUNG DER FREISETZUNG ODER
DES INVERKEHRBRINGENS GENETISCH VERANDERTER ORGANISMEN MIT AUSNAHME
HOHERER PFLANZEN ENTHALTEN SEIN MUSSEN

I. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

A. Name und Anschrift des Antragstellers.
B. Name, Beféhigung und Erfahrung des/der verantwortlichen Wissenschaftler(s).
C. Bezeichnung des Vorhabens.

1. INFORMATIONEN UBER DIE GVO

A. Eigenschaften des (der) a) Spender-, b) Empfanger- oder c) (gegebenenfalls) Elternorganis-
mus(men)

1. wissenschaftliche Bezeichnung,

2. taxonomische Daten,

3. sonstige Namen (Trivialname, Stamm usw.),
4. phanotypische und genetische Marker,
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5. Grad der Verwandtschaft zwischen Spender- und Empfangerorganismus oder zwischen Eltern-
organismen,
6. Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren,

7. Empfindlichkeit, Zuverlassigkeit (quantitative Angaben) und Spezifitdt der Nachweis- und Identi-
fizierungsverfahren,

8. Beschreibung der geographischen Verbreitung und des natirlichen Lebensraumes des Orga-
nismus einschlieBlich Informationen Uber natirliche Rauber, Beuten, Parasiten, Konkurrenten,
Symbionten und Wirtsorganismen,

9. Organismen, mit denen bekanntermafen unter natirlichen Bedingungen ein Transfer geneti-
schen Materials stattfindet,

10. Prifung der genetischen Stabilitat der Organismen und Faktoren, die diese beeinflussen,
11. pathologische, 6kologische und physiologische Eigenschaften:

a) Risikoeinstufung nach den derzeitigen Regeln der Gemeinschaft hinsichtlich des Schutzes der
menschlichen Gesundheit und/oder der Umwelt,

b) Generationsdauer in natiirlichen Okosystemen, geschlechtlicher und ungeschlechtlicher Fort-
pflanzungszyklus,

c) Informationen Uber das Uberleben einschlieRlich der jahreszeitlichen Aspekte und Fahigkeit zur
Bildung von Uberlebensorganen,

d) Pathogenitat: Infektidsitat, Toxizitat, Virulenz, Allergenitat, Ubertréger (Vektor) von Pathogenen,
mdgliche Vektoren, Wirtsspektrum einschlieRlich der Nichtzielorganismen. Mdgliche Aktivierung
latenter Viren (Proviren). Fahigkeit zur Kolonisierung sonstiger Organismen,

e) Antibiotikaresistenzen und potenzielle Nutzung dieser Antibiotika an Menschen und Haustieren
zur Prophylaxe und Therapie,

f) Beteiligung an Umweltprozessen: Primarproduktion, Nahrstoffumsatz, Abbau organischer Stoffe,
Atmung usw.,

12. Art der bereits natirlich vorkommenden Vektoren:

a) Sequenz,

b) Haufigkeit der Mobilisierung (Mobilisierungsfrequenz),

c) Spezifitat,

d) Vorhandensein von Genen, die Resistenz bewirken,

13. Zusammenfassung der friiheren genetischen Veranderungen.

B. Eigenschaften des Vektors
1. Art und Herkunft des Vektors,

2. Sequenz von Transposonen, Vektoren und anderen nichtkodierenden genetischen Sequenzen,
die zur Konstruktion des GVO verwendet wurden und die Funktion des eingefiihrten Vektors und
Genabschnitts im GVO sicherstellen,

3. Haufigkeit der Mobilisierung des eingefuhrten Vektors und/oder Fahigkeit zum Gentransfer und
Methoden zu deren Bestimmung,

4. Informationen darlber, inwieweit der Vektor auf die DNS beschrankt ist, die zur Erfillung der
geplanten Funktion erforderlich ist.

C. Eigenschaften des verédnderten Organismus

1. Informationen Uber die genetische Veranderung:
a) zur Veranderung angewandte Methoden,

b) zur Konstruktion und Einflihrung der neuartigen Genabschnitte in den Empfangerorganismus
oder zur Deletion einer Sequenz angewandte Methoden,

c) Beschreibung des eingefiihrten Genabschnitts (Inserts) und/oder der Konstruktion des Vektors,
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d) Reinheit des Inserts in Bezug auf unbekannte Sequenzen und Informationen dariber, inwieweit
die eingeflhrte Sequenz auf die DNS beschrankt ist, die zur Erfullung der geplanten Funktion er-
forderlich ist,

€) Methoden und Kriterien der Selektion,

f)  Sequenz, funktionelle Identitdt und Lokalisation, an der die verander-
te(n)/eingeflhrte(n)/deletierte(n) Nukleinsduresequenz(en) eingefihrt ist (sind), insbesondere An-
gaben Uber als schadlich bekannte Sequenzen.

2. Informationen Uber den endgultigen GVO:

a) Beschreibung der genetischen Merkmale oder phanotypischen Eigenschaften und insbesondere
jeglicher neuen Merkmale aer Eigenschaften, die exprimiert werden kénnen oder nicht mehr
exprimiert werden konnen

b) Struktur und Menge jeder Art von Vektor und/oder Donor-Nukleinsdure, die noch in der endgilti-
gen Konstruktion des veranderten Organismus verblieben ist

c) Stabilitédt des Organismus in Bezug auf die genetischen Merkmale

d) Anteil und Héhe der Expression des neuen genetischen Materials, Messverfahren und deren
Empfindlichkeitsgrad

e) Aktivitat der zur Expression gebrachten Proteine

f) Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren einschlieRlich der Verfahren zur
Identifizierung und zum Nachweis der eingefiihrten Sequenz und des Vektors

g) Empfindlichkeit, Zuverlassigkeit (quantitative Angaben) und Spezifitat der Nachweis- und Identi-
fizierungsverfahren

h) Zusammenfassung der friheren Freisetzungen oder Anwendungen des GVO
i) Erwagungen in Bezug auf menschliche und tierische Gesundheit sowie Pflanzenschutz:
i) toxische oder allergene Auswirkungen der GVO und/oder ihrer Stoffwechselprodukte,

ii) Vergleich des veranderten Organismus mit dem Spender-, Empfanger- oder (gegebenenfalls)
Elternorganismus in Bezug auf die Pathogenitat,

iii) Kolonisierungskapazitat,
iv) wenn der Organismus fiir immunokompetente Menschen pathogen ist:

- verursachte Krankheiten und Mechanismus der Pathogenitat einschlieBlich Invasivitat und Viru-
lenz,

- Ubertragbarkeit,

- Infektionsdosis,

- Wirtsbereich, Méglichkeit der Anderung,

- Méglichkeit des Uberlebens auRerhalb des menschlichen Wirtes,
- Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln der Verbreitung,

- biologische Stabilitat,

- Muster der Antibiotikaresistenz,

- Allergenitat,

- Verfiigbarkeit geeigneter Therapien

v) sonstige Produktrisiken.

ll. INFORMATIONEN UBER DIE FREISETZUNGSBEDINGUNGEN UND DIE UMWELT, IN DIE
GVO FREIGESETZT WERDEN

A. Informationen iiber die Freisetzung
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1. Beschreibung der vorgeschlagenen absichtlichen Freisetzung einschliellich der Zielsetzung(en)
und der geplanten Produkte,

2. voraussichtliche Zeitpunkte der Freisetzung und Zeitplan des Versuchs einschlieBlich der Hau-
figkeit und der Dauer der Freisetzungen,

3. Vorbereitung des Gelandes vor der Freisetzung,
4. GroRe des Gelandes,

5. fur die Freisetzung angewandte Methode(n),

6. Menge des/der freizusetzenden GVO,

7. Stérungen am Freisetzungsgeléande (Art und Methode des Anbaus, Bergbau, Bewasserung
oder andere Téatigkeiten),

8. Mallnahmen zum Schutz der Beschaftigten wahrend der Freisetzung,
9. Behandlung des Geléndes nach der Freisetzung,
10. fir die Beseitigung oder Inaktivierung der GVO am Ende des Versuchs vorgesehene Verfahren,

11. Informationen und Ergebnisse friherer Freisetzungen des/der GVO, und zwar insbesondere
Freisetzungen in unterschiedlichem Mafistab und in verschiedenen Okosystemen.

B. Informationen iiber die Umwelt (sowohl am Ort der Freisetzung als auch in der weite-
ren Umgebung)

1. geographische Lage des Ortes der Freisetzung und genaue Standortangaben (Raster) (bei An-
meldungen unter Teil C handelt es sich bei dem Ort bzw. den Orten der Freisetzung zugleich um
die geplanten Einsatzgebiete des Produkts),

2. physikalische oder biologische Nahe zu Menschen und zu sonstigen wichtigen Lebewesen,
3. Nahe zu wichtigen Biotopen, geschitzten Gebieten oder Trinkwasser-Einzugsgebieten,

4. klimatische Merkmale des Gebiets/der Gebiete, die wahrscheinlich von der Freisetzung betrof-
fen werden,

5. geographische, geologische und pedologische Eigenschaften,
6. Flora und Fauna einschlief3lich Nutzpflanzen, Nutztiere und wandernde Arten,

7. Beschreibung der Ziel- und Nichtziel-Okosysteme, die wahrscheinlich von der Freisetzung be-
troffen werden,

8. Vergleich zwischen dem natirlichen Lebensraum des Empféngerorganismus und dem fiir die
Freisetzung vorgesehenen Gebiet

9. bereits bekannte, in dem Gebiet geplante ErschlieBungen oder Gelandeumwidmungen, die sich
auf den Umwelteinfluss der Freisetzung auswirken kénnen.

IV. INFORMATIONEN UBER DIE WECHSELWIRKUNGEN ZWISCHEN DEM GVO UND DER
UMWELT

A. Eigenschaften, die das Uberleben, die Vermehrung und Verbreitung beeinflussen

1. biologische Eigenschaften, die das Uberleben, die Vermehrung und die Verbreitung beeinflus-
sen,

2. bekannte oder vorhersehbare Umweltbedingungen, die das Uberleben, die Vermehrung und
Verbreitung beeinflussen kénnten (Wind, Wasser, Boden, Temperatur, pH usw.),

3. Empfindlichkeit gegeniiber spezifischen Agenzien.

B. Wechselwirkungen mit der Umwelt
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1. vermutlicher Lebensraum des GVO

2. Untersuchungen uber das Verhalten und die Eigenschaften des GVO und seiner 6kologischen
Auswirkungen, die unter simulierten natirlichen Umweltbedingungen wie in Mikrokosmen, Klima-
kammern und Gewachshausern durchgefiihrt werden,

3. Fahigkeit zu Gentransfer:

a) Transfer genetischen Materials von dem/den GVO in Organismen in den betroffenen Okosyste-
men nach der Freisetzung,

b) Transfer genetischen Materials von einheimischen Organismen in den/die GVO nach der Frei-
setzung

4. Wahrscheinlichkeit einer Selektion nach der Freisetzung, die zur Auspragung unerwarteter
und/oder unerwiinschter Merkmale bei dem veranderten Organismus fuihrt,

5. zur Sicherung und Uberpriifung der genetischen Stabilitit angewandte MaRnahmen. Beschrei-
bung der genetischen Merkmale, die die Verbreitung genetischen Materials verhlten oder auf ein
Minimum beschranken kénnen, Methoden zur Uberpriifung der genetischen Stabilitat,

6. Wege der biologischen Verbreitung, bekannte oder potentielle Arten der Wechselwirkungen mit
dem Verbreitungsagens einschliellich der Einatmung, Einnahme, Oberflachenberiihrung, des
Eingrabens in die Haut usw.,

7. Beschreibung von Okosystemen, in die der GVO sich ausbreiten kénnte,
8. Potenzial fiir eine GibermafRige Populationszunahme in der Umwelt,

9. Wettbewerbsvorteil des GVO gegeniiber dem/den nicht veranderten Empfanger- oder Elternor-
ganismus(men),

10. Identifizierung und Beschreibung der Zielorganismen (falls zutreffend),

11. voraussichtliche Mechanismen und Folgen der Wechselwirkungen zwischen dem/den freige-
setzten GVO und den Zielorganismen (falls zutreffend),

12. Identifizierung und Beschreibung von Nichtzielorganismen, die durch die Freisetzung des GVO
unabsichtlich negativ beeinflusst werden kdnnten, und die absehbaren Mechanismen emittelter
schadlicher Interaktionen,

13. Wahrscheinlichkeit von Anderungen in den biologischen Wechselwirkungen oder im Bereich
der Wirtsorganismen bei der Freisetzung,

14. bekannte oder vorhersehbare Wirkungen auf Nichtzielorganismen in der Umwelt, Wirkung auf
die Populationsniveaus der Konkurrenten, Beuteorganismen, Wirtsorganismen, Symbionten, R&u-
ber, Parasiten und Pathogenen,

15. bekannte oder vorhersehbare Beteiligung an biogeochemischen Prozessen,
16. sonstige potenziell signifikante Wechselwirkungen mit der Umwelt

V. UNTERRICHTUNG UBER UBERWACHUNG, KONTROLLE, ABFALLENTSORGUNG UND
NOTEINSATZPLANE

A. Uberwachungsverfahren

1. Methoden zum Aufspiiren des/der GVO und zur Uberwachung seiner/ihrer Wirkungen,

2. Sperzifitét (zur Identifizierung des/der GVO und zu ihrer Unterscheidung von den Spender-, Emp-
fanger- oder (gegebenenfalls) Elternorganismen), Empfindlichkeit und Verlasslichkeit der Uberwa-
chungsverfahren,

3. Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung der (ibertragenen genetischen Eigenschaften auf
andere Organismen,

4. Dauer und Haufigkeit der Uberwachung.
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B. Uberwachung der Freisetzung

1. Methoden und Verfahren zur Vermeidung und/oder Minimierung der Verbreitung des/der GVO
aulerhalb des Freisetzungsgelandes oder des zugewiesenen Nutzungsgebiets,

2. Methoden und Verfahren zum Schutz des Gelandes vor dem Betreten durch Unbefugte,

3. Methoden und Verfahren zum Schutz gegen das Eindringen anderer Organismen in das Gelan-
de,

C. Abfallentsorgung

1. Art der erzeugten Abfallstoffe,
2. voraussichtliche Abfallmenge,
3. Beschreibung des geplanten Entsorgungsverfahrens.

D. Noteinsatzplane

1. Methoden und Verfahren zur Kontrolle der GVO fir den Fall einer unerwarteten Ausbreitung,

2. Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen Gelandeabschnitte, z. B.Vernichtung des/der
GVO,

3. Methoden zur Beseitigung oder Behandlung von Pflanzen und Tieren, Béden usw., die durch die
Ausbreitung oder danach dem GVO ausgesetzt waren,

4. Methoden zur Abschirmung des durch die Ausbreitung betroffenen Gebiets,

5. Plane zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt im Falle des Auftretens un-
erwlnschter Wirkungen.

ABSCHNITT B

INFORMATIONEN, DIE IN ANTRAGEN FUR EINE GENEHMIGUNG DER FREISETZUNG ODER
DES INVERKEHRBRINGENS GENETISCH VERANDERTER HOHERER PFLANZEN
(GYMNOSPERMEN ODER ANGIOSPERMEN) ENTHALTEN SEIN MUSSEN

A. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1. Name und Anschrift des Antragstellers,

2. Name, Befahigung und Erfahrung des/der verantwortlichen Wissenschaftler(s) bzw. des Projekt-
leiters

3. Bezeichnung des Vorhabens.

B. INFORMATIONEN UBER DIE A) EMPFANGER- ODER B) (GEGEBENENFALLS)
ELTERNPFLANZEN

1. Vollstéandige Bezeichnung:
a) Familienname,

b) Gattung,

c) Spezies,
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d) Unterspezies,

e) Cultivar/Zuchtlinie,

f) Trivialbezeichnung,

2. a) Informationen Uber die Fortpflanzung:

i) Form(en) der Fortpflanzung,

ii) ggf. spezielle die Fortpflanzung beeinflussende Faktoren,
iii) Generationsdauer,

b) geschlechtliche Kompatibilitdt mit anderen Kultur- oder Wildpflanzenarten einschlieRlich der
Verbreitung kompatibler Arten in Europa,

3. Uberlebensfahigkeit:

a) Fahigkeit zur Bildung von Uberlebens- oder Dormanzstrukturen,
b) ggf. spezielle die Uberlebensfahigkeit beeinflussende Faktoren,
4. Verbreitung:

a) Art und Umfang der Verbreitung (z. B. eine Schatzung der mit der Entfernung einhergehenden
Abnahme von befruchtungsfahigen Pollen und keimféhigen Samen),

b) ggf. spezielle die Verbreitung beeinflussende Faktoren,
5. geographische Verbreitung der Pflanze,

6. bei Pflanzenarten, die in den Mitgliedstaaten normalerweise nicht angebaut werden, Beschrei-
bung des natiirlichen Lebensraums der Pflanze, einschliel3lich Informationen Gber natirliche Episi-
ten, Parasiten, Konkurrenten und Symbionten,

7. weitere magliche, fiir die GVO relevante Wechselwirkungen der Pflanze mit anderen Organis-
men im Okosystem, in dem sie normalerweise angebaut wird, oder anderenorts, einschlieBlich
Informationen Uber toxische Effekte auf Menschen und Tiere oder andere Organismen.

C. INFORMATIONEN UBER DIE GENETISCHE VERANDERUNG

1. Beschreibung der zur genetischen Veranderung angewandten Verfahren,
2. Art und Herkunft des verwendeten Vektors,

3. GroRe, Ursprung (Bezeichnung) des Spenderorganismus/der Spenderorganismen und geplante
Funktion jedes konstituierenden Fragments der fir den Transfer vorgesehenen Region.

D. INFORMATIONEN UBER DIE GENETISCH VERANDERTE PFLANZE (GVP)

1. Beschreibung der eingefiihrten oder veranderten Merkmale und Eigenschaften,
2. Informationen Uber die tatsachlich eingefiuihrten/deletierten Sequenzen:

a) Grofe und Struktur des eingefilhrten Genabschnitts (Insert) und Verfahren zu seiner Charakte-
risierung, einschlieRlich Informationen Uber Teile des in die GVP eingefiihrten Vektors oder jeden
in der GVP verbleibenden Trager oder Fremd-DNA,

b) bei einer Deletion GroRe und Funktion der deletierten Region(en),
c) Kopienzahl des Inserts,

d) Lage des/der Inserts in den Pflanzenzellen (integriert in das Chromosom, die Chloroplasten
oder die Mitochondrien bzw. in einer nichtintegrierten Form) und Verfahren zu seiner/ihrer Be-
stimmung,

3. Informationen Uber die Expression des Inserts:

a) Informationen Uber die Expression des Inserts im Verlauf des Lebenszyklus der Pflanze und
Verfahren fiir seine Charakterisierung,

b) Pflanzenteile, in denen das eingeflihrte Insert exprimiert wird (z. B. Wurzeln, Stiel, Pollen usw.),
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4. Informationen Uber Unterschiede zwischen der genetisch verdnderten Pflanze und der Empfan-
gerpflanze im Hinblick auf:

a) Form(en) und/oder Rate der Fortpflanzung,
b) Verbreitung,
c) Uberlebensfahigkeit,

5. genetische Stabilitat des Inserts und phanotypische Stabilitdt der genetisch veranderten Pflan-
ze,

6. jede Veranderung der Fahigkeit von genetisch veranderten Pflanzen, genetisches Material auf
andere Organismen zu transferieren,

7. Informationen Uber toxische, allergieauslésende und andere schadliche Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit, die durch die genetische Veranderung hervorgerufen werden,

8. Informationen (iber die Sicherheit der genetisch veranderten Pflanze in bezug auf die Tierge-
sundheit, insbesondere in bezug auf toxische, allergieausldsende und andere schadliche Auswir-
kungen, die durch die genetische Veranderung hervorgerufen werden (falls eine Verwendung der
genetisch veranderten Pflanze in Futtermitteln beabsichtigt ist),

9. Mechanismus der Wechselwirkung zwischen der genetisch veranderten Pflanze und den Zielor-
ganismen (falls zutreffend),

10. mogliche Anderungen bei den Wechselwirkungen der genetisch verdnderten Pflanzen mit
Nichtzielorganismen, die durch die genetische Veranderung hervorgerufen werden,

11. moégliche Wechselwirkungen mit der abiotischen Umwelt,
12. Beschreibung der Nachweis- und Identifizierungsverfahren fir die genetisch veranderte Pflanze,
13. Informationen Uber frihere Freisetzungen der genetisch veranderten Pflanze, falls vorhanden.

E. INFORMATIONEN UBER DEN ORT DER FREISETZUNG (NUR FUR ANTRAGE GEMASS § 37
Abs. 2)

1. Lage und GrofRe des Freisetzungsgelandes,
2. Beschreibung des Okosystems am Ort der Freisetzung, einschlieBlich Klima, Flora und Fauna,
3. Vorhandensein geschlechtlich kompatibler verwandter Wild- und Kulturpflanzenarten,

4. Nahe zu offiziell anerkannten geschutzten Biotopen oder Schutzgebieten, die betroffen werden
kénnten.

F. INFORMATIONEN UBER DIE FREISETZUNG (NUR FUR ANTRAGE GEMASS § 37 Abs. 2)

1. Zweck der Freisetzung,
2. Voraussichtliche(r) Zeitpunkt(e) und Dauer der Freisetzung,
3. Verfahren fiir die Freisetzung der genetisch veranderten Pflanzen,

4. Verfahren zur Vorbereitung und Uberwachung des Freisetzungsgeléndes vor, wahrend und nach
der Freisetzung, einschlieBlich Anbaupraktiken und Ernteverfahren,

5. ungefadhre Anzahl der Pflanzen (oder Pflanzen pro m2).

G. INFORMATIONEN UBER PLANE ZUR KONTROLLE, UBERWACHUNG,
NACHBEHANDLUNG UND ABFALLENTSORGUNG (NUR FUR ANTRAGE GEMASS § 37 Abs.
2)

1. VorsichtsmaRnahmen im Hinblick auf:
a) Entfernung(en) zu geschlechtlich kompatiblen Arten von Wild- und Kulturpflanzen,
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b) MaRnahmen zur Minimierung/Vermeidung der Verbreitung von Vermehrungstrdgern der gene-
tisch veranderten Pflanze (z. B. Pollen, Samen, Knollen),
2. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung des Gelandes nach der Freisetzung,

3. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung von GVP-Ernten und -Abfallen nach der Freiset-
zung,

4. Beschreibung von Uberwachungstechniken und -planen,
5. Beschreibung von Noteinsatzplanen,
6. Methoden und Verfahren, die zum Schutz des Gelandes angewandt werden.

ANLAGE 4

LEITLINIEN FUR DEN BEWERTUNGSBERICHT
Der Bewertungsbericht sollte insbesondere die folgenden Angaben enthalten:

1. Angaben zu den Eigenschaften des Empféangerorganismus, die fir die Bewertung der jeweiligen
GVO wesentlich sind. Angaben zu bekannten Risiken fur die menschliche Gesundheit und die
Umwelt, die sich aus der Freisetzung des unveranderten Empfangerorganismus ergeben,

2. Beschreibung des Ergebnisses der genetischen Veranderung in dem veranderten Organismus,

3. Bewertung, ob die genetische Veranderung im Hinblick auf die Beurteilung der Risiken fur die
menschliche Gesundheit und die Umwelt hinreichend dargestellt wurde,

4. Auflistung jeglicher neuer Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt, anhand der
gemal Anlage 2 durchgeflihrten Sicherheitsbewertung, die sich aus der Freisetzung des/der je-
weiligen GVO im Vergleich zur Freisetzung des/der entsprechenden unverdnderten Organis-
mus(en) ergeben kdnnen, sowie

5. eine Schlussfolgerung, ob und unter welchen Bedingungen der/die fragliche(n) GVO in Erzeug-
nissen in Verkehr gebracht werden kann/kénnen, ob der/die fragliche(n) GVO nicht in Verkehr
gebracht werden darf/dirfen oder ob die Stellungnahmen anderer zustandiger Behdrden und der
Kommission zu bestimmten Aspekten der Sicherheitsbewertung eingeholt werden sollen. Diese
Aspekte sind zu spezifizieren. In der Schlussfolgerung sollten zu der vorgesehenen Verwendung,
dem Risikomanagement und dem vorgeschlagenen Uberwachungsplan klare Angaben gemacht
werden. Falls die Schlussfolgerung ergeben hat, dass die GVO nicht in Verkehr gebracht werden
sollen, sind die fiir diese Schlussfolgerung maRgeblichen Griinde anzugeben.

ANLAGE 5

UBERWACHUNGSPLAN

In diesem Anhang werden generell das gesetzte Ziel und die allgemeinen Grundsatze beschrie-
ben, die bei der Erstellung des Uberwachungsplans zu befolgen sind.

A. Ziel

Ziel des Uberwachungsplans ist es:
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- zu bestatigen, dass eine in der Sicherheitsbewertung getroffene Annahme Uber das Auftreten
und die Wirkung einer etwaigen schadlichen Auswirkung eines GVO oder dessen Verwendung
zutrifft, und

- das Auftreten schadlicher Auswirkungen des GVO oder dessen Verwendung auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln, die in der Sicherheitsbewertung nicht vorhergesehen
wurden.

B. Allgemeine Prinzipien

Die Uberwachung findet statt, nachdem die Genehmigung zum Inverkehrbringen des GVO eteilt
wurde.

Bei der Auswertung der bei der Uberwachung gesammelten Daten sollten andere bestehende
Umweltbedingungen und -mafRnahmen in Betracht gezogen werden. Werden Veranderungen in der
Umwelt beobachtet, sollte eine weitere Bewertung in Betracht gezogen werden, damit festgestellt
werden kann, ob diese Verdnderungen eine Folge der GVO oder deren Verwendung sind, da Ver-
anderungen auch durch andere Umweltfaktoren als das Inverkehrbringen der GVO hervorgerufen
werden konnen.

Die bei der Uberwachung experimenteller Freisetzungen von GVO gewonnenen Erkenntnisse und
Daten kénnen bei der Erstellung des Uberwachungsplans fir die Zeit nach dem Inverkehrbringen
hilfreich sein, der fiir das Inverkehrbringen von GVO als Produkt oder in Produkten verlangt wird.

C. Erstellung des Uberwachungsplans

Der Uberwachungsplan sollte:

1. auf jeden einzelnen Fall zugeschnitten sein und die Ergebnisse der Sicherheitsbewertung be-
rucksichtigen;

2. den Merkmalen der GVO, den Merkmalen und dem Ausmalf ihrer vorgesehenen Verwendung
und dem Bereich der relevanten Bedingungen des Milieus, in das der GVO freigesetzt werden soll,
Rechnung tragen;

3. eine allgemeine Uberwachende Beobachtung auf unerwartete schadliche Auswirkungen und
erforderlichenfalls eine (fall-)spezifische Uberwachung vorsehen, in deren Mittelpunkt die in der
Sicherheitsbewertung ermittelten schadlichen Auswirkungen stehen.

3.1. Die fallspezifische Uberwachung sollte (iber einen ausreichend langen Zeitraum hinweg erfol-
gen, damit sofortige und direkte sowie gegebenenfalls auch spatere oder indirekte Auswirkungen,
die bei der Sicherheitsbewertung ermittelt wurden, erfallt werden kénnen.

3.2. Bei der uberwachenden Beobachtung kann gegebenenfalls von bereits bestehenden routine-
maRigen Uberwachungspraktiken wie z. B. der Uberwachung landwirtschaftlicher Kulturformen,
des Pflanzenschutzes, oder der Tier- und Humanarzneimittel Gebrauch gemacht werden. Es sollte
erlautert werden, wie die relevanten Informationen, die durch bestehende routinemaRige Uberwa-
chungspraktiken gewonnen wurden, zuganglich gemacht werden;

4. die systematische Beobachtung der Freisetzung eines GVO in das Aufnahmemilieu und die
Auswertung dieser Beobachtungen im Hinblick auf den Schutz der menschlichen Gesundheit und
der Umwelt erleichtern;

5. festlegen, wer (Antragsteller, Verwender) die verschiedenen im Uberwachungsplan vorgeschrie-
benen Aufgaben (ibernimmt und wer verantwortlich dafiir ist, dass der Uberwachungsplan einge-
richtet und ordnungsgemaf durchgefihrt wird, sowie den Informationsweg sicherstellen, wie Ge-
nehmigungsinhaber und die zustdndige Behdrde Uber alle ermittelten schadlichen Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt unterrichtet werden (Termine und Frequenz der
Berichte (iber das Ergebnis der Uberwachung sind anzugeben);
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6. die Mechanismen zur Ermittlung und Bestatigung aller beobachteten schadlichen Auswirkun-
gen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt berticksichtigen und den Genehmigungsin-
haber oder gegebenenfalls die zustédndige Behdrde in die Lage versetzen, die zum Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt notwendigen MafRnahmen zu ergreifen.

www.parlament.gv.at



30von 61

53/ME XXII. GP - Entwurf (gescanntes Original)

30
Vorblatt

Probleme:

Mit Mahnschreiben EK 2002/0631-0633 hat die Kommission gegen eine Reihe von Mitgliedstaa-
ten, darunter auch Osterreich, ein Vertragsverletzungsverfahren wegen Nichtumsetzung der neuen
Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG eingeleitet.

Bisher haben erst Danemark und Schweden UmsetzungsmalRnahmen getroffen. In den meisten
Mitgliedstaaten wurde die Richtlinie vor allem deshalb nicht umgesetzt, da man, abgesehen von
den gegebenen Akzeptanzproblemen der Gentechnik in grof3en Teilen Europas, auch die weiteren
von der Kommission in Aussicht gestellten Verordnungen Uber die Riickverfolgbarkeit von GVO
und deren Kennzeichnung sowie Uber die neuen Zulassungsvorschriften flir gentechnisch verander-
te Lebens- und Futtermittel abwarten wollte.

Lésung:

Da mit einem Inkrafttreten dieser Verordnungen jedenfalls nicht vor Beginn des Jahres 2004 ge-
rechnet werden kann, ware — um einer Verurteilung durch den EuGH zu entgehen — jedenfalls eine
Novelle des Gentechnikgesetzes mit dem vorrangigen Ziel der Umsetzung der Richtlinie
2001/18/EG zu verabschieden.:

Inhalt:

Vollstdndige Umsetzung der Freisetzungsrichtlinie. Weiters soll durch die Gesetzesanderung
auch auf einige Sachverhalte Bedacht genommen werden, die mit der bisherigen Gesetzgebung
nicht ausreichend erfasst worden sind.

Alternativen:

Abwarten bis die neuen die Richtlinie 2001/18/EG ergadnzenden Verordnungen beschlossen sind.
Diese Alternative impliziert allerdings eine Klage und mégliche Verurteilung durch den EuGH.

Auswirkungen auf die Beschiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:
Keine
Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens

Da mit der gegenstandlichen Novelle auch vorgesehen ist, den Léndern erforderlichenfalls auch
Aufgaben im Bereich der Uberwachung und Kontrolle zu (bertragen, unterliegt dieses Vorhaben
auch dem Konsultationsmechanismus zwischen Bund und Landern.

Kosten

Da die Lander zur Unterstiitzung der Uberwachung auch Register (iber den Anbau von zugelasse-
nen gentechnisch veranderten Pflanzen zu flihren haben werden, kénnten fiir die Lander, in denen
ein GVO-Anbau in Zukunft beabsichtigt ware, auch gewisse Kosten entstehen, die aber derzeit
(noch kein GVO-Anbau in Osterreich) nicht abschétzbar sind.

Seitens des Bundes kénnte zur Administrierung allfalliger kiinftiger Freisetzungsantrage oder zur
Uberwachung von kiinftig auch in Osterreich in Verkehr gebrachten GVO-Erzeugnissen ein derzeit
ebenfalls nicht abschatzbarer personeller oder sachlicher Mehraufwand entstehen, der in den
Budgets ab den Jahren 2004/2005 bedeckt werden musste.

Verhiltnis zu Rechtsvorschriften der Europaischen Union:
Die Richtlinie 2001/18/EG wird vollstdndig umgesetzt.
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Erlauterungen
Allgemeiner Teil

Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

1.1 Hauptziel der Gesetzesnovelle ist die vollstdndige Umsetzung der Richtlinie 2001/18 Artikel 2
des Gesetzes 2001. Wesentliche Inhalte dieser die alte Richtlinie 90/220/EWG ablésenden Richt-
linie sind:

- erstmalige Festlegung von einheitlichen Kriterien fiir die Risikobewertung bei Freisetzungen und
Inverkehrbringen von GVO unter besonderer Berlicksichtigung auch langfristiger und akkumulierter
Umweltauswirkungen

- Befristung der Zulassung auf langstens 10 Jahre (gilt grundsatzlich auch fir Verlangerungen der
Zulassung) und Festlegung konkreter Fristen fur die einzelnen Verfahrensschritte im EU-weiten
Zulassungsverfahren fiir das Inverkehrbringen von GVO

- Uberpriifung auch bestehender Zulassungen
- eindeutige Kennzeichnung und MaRRnahmen zur Gewahrleistung der Riickverfolgbarkeit
- Verpflichtende Uberwachung (Monitoring) von in Verkehr gebrachten Produkten

- Registerfihrung Gber die Orte der Freisetzungen und des kommerziellen Anbaus von GVO-
Pflanzen zur Erleichterung der Uberwachung

- Festlegung spezifischer Anwendungsbestimmungen in der schriftlichen Zustimmung, insbeson-
ders auch unter Berticksichtigung gegebener 6kologischer Bedingungen

- schrittweise Entfernung bedenklicher Antibiotikaresistenzmarker in GVO-Produkten bis 31. De-
zember 2004 (fur Freisetzungen zu Forschungszwecken bis Ende 2008)

- verbesserte Transparenz und Offentlichkeitsbeteiligung

Osterreich hat im Februar 2001 anlésslich der Annahme dieser Richtlinie durch den Rat zusam-
men mit Frankreich, Italien, Danemark, Griechenland und Luxemburg, die Erklarung abgegeben,
dass diese Staaten neuen Zulassungen von GVO-Erzeugnissen in Europa jedenfalls solange nicht
zustimmen werden, als nicht zusatzliche diese Richtlinie erganzende gemeinschaftsrechtliche
Regelungen Uber die Rickverfolgbarkeit und die koherente Kennzeichnung von GVO und allen
daraus hergestellten Erzeugnissen (insbesondere auch zusatzliche Zulassungs- und Kennzeich-
nungsvorschriften flr gentechnisch veranderte Futtermittel) angenommen worden sind.

Dieser ,Moratoriumserklarung® ist etwas spater auch Belgien beigetreten.

Im Herbst 2001 hat die Kommission dem Rat auch zwei entsprechende Verordnungsvorschlage
(Vorschlage uber die Ruckverfolgbarkeit und Kennzeichnung von GVO und Verordnung Uber gen-
technisch veranderte Lebens- und Futtermittel) vorgelegt.

Da die Arbeiten an diesen beiden Verordnungen in den beiden zustandigen Ratsarbeitsgruppen
aber bereits bisher (derzeit sind zwei gemeinsame Standpunkte beschlossen, die nunmehr dem
Europaischen Parlament zur zweiten Lesung zugeleitet werden) langere Zeit als geplant in An-
spruch nahmen und mit einem Inkrafttreten dieser immer noch kontroversiell diskutierten Verord-
nungen nicht vor Beginn des Jahres 2004 zu rechnen ist, ware im Hinblick auf das von der Kom-
mission im Dezember 2002 eingeleitete Vertragsverletzungsverfahren die neue Freisetzungsrichtli-
nie jedenfalls so rasch als mdglich durch die vorliegende Gesetzesnovelle umzusetzen, um so
einer Klage und allfalligen Verurteilung durch den EuGH zu entgehen.

Das Gentechnikgesetz Ubernimmt daher aus Teil B der Richtlinie alle neuen Vorschriften tUber die
absichtliche Freisetzung und aus Teil C der Richtlinie die neuen Vorschriften tber das Inver-
kehrbringen von GVO (bzw. von Erzeugnissen, die aus GVO bestehen oder solche enthalten).

Fir allfallige Freisetzungsversuche in Osterreich werden daher (in Anderung des Teils A des IIl.
Abschnittes des GTG) auch kiinftig entsprechende nationale Genehmigungsverfahren, unter Be-
rucksichtigung der neuen einheitlichen Kriterien fiir die umfassende Sicherheitsbewertung mwelt-
vertraglichkeitsprifung gemal Anhang Il der Richtlinie) und zusétzlichen Anforderungen zur Infor-
mation der Offentlichkeit und der Europaischen Kommission abzuwickeln sein, wobei als sachver-
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standiges Gremium zur Beurteilung der Sicherheitsbewertung weiter der zustédndige wissenschaft-
liche Ausschuss der Gentechnikkommission heranzuziehen sein wird. Ebenso wird in Teil B des
lll. Abschnittes fur die EU-weite Erstgenehmigung fiir das Inverkehrbringen von GVO, das Verfah-
ren nach Teil C der Richtlinie ibernommen, welches von der dsterreichischen Behorde (Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und Frauen) fiir den Fall anzuwenden ware, sofern ein derartiger Antrag
in Osterreich gestellt werden wird (was bisher noch nicht erfolgte).

Eine EU-weite Zulassung unterliegt in jedem Fall daher den nunmehr erheblich verscharften Vor-
schriften (iber die neue umfassende Sicherheitsbewertung und die Uberwachung. Zur Unterstiit-
zung der Uberwachung wird gemaR der neuen Richtlinie auch die Filhrung von éffentlich zugéngli-
chen Registern Uber die Orte, an denen GVO-Pflanzen angebaut werden, verpflichtend vorge-
schrieben.

Sofern die derzeit als gemeinsamer Standpunkt vorliegende EU-Verordnung Uber die Zulassung
gentechnisch veranderter Lebens- und Futtermittel im Jahre 2004 in Kraft treten wird und damit
eine Zulassung solcher GVO-Erzeugnisse unmittelbar durch die Kommission (unter Befassung der
Europaischen Lebensmittelbehdrde aber auch der Mitgliedstaaten) méglich sein wird, kann erwar-
tet werden, dass Genehmigungen fir das Inverkehrbringen von GVO, die ausschlieRlich als Le-
bensmittel oder Futtermittel verwendet werden, nicht mehr durch die Verfahren der neuen Freiset-
zungsrichtlinie (bzw. auch der bisherigen Novel Food Verordnung 258/1997) abgewickelt werden,
bzw. diese Verfahren mdglicherweise obsolet werden. Inwieweit davon auch Verfahren fir das
Inverkehrbringen solcher GVO zum Anbau betroffen sein werden, ist derzeit noch offen.

Die Freisetzungsrichtlinie und damit auch die entsprechenden Bestimmungen des Gentechnikge-
setzes werden aber auch in weiterer Zukunft jedenfalls fir alle anderen GVO bzw. fir deren Inver-
kehrbringen maRgebend sein, so z.B. fir GVO, die fur industrielle Zwecke im Non Food Bereich
bestimmt sind, fir neue pflanzliche Produkte, wie hachwachsende Rohstoffe oder fiir GVO, die im
Rahmen des Gene-Pharming in Verkehr gebracht werden sollen aber auch flr neue gentechnisch
veranderte Tiere oder Mikroorganismen etc.

Ebenso werden auch die neuen Kriterien fur die umfassende und einheitliche Sicherheitsbewer-
tung, die Vorschriften Uber die Kennzeichnung oder auch die Uberwachung und die Registerfiih-
rung, als Referenzbestimmungen fiir kiinftige produktspezifische Regelungen anwendbar bleiben.

1.2. Durch vorliegende Gesetzesanderung soll im Ubrigen auch auf einige Sachverhalte Bedacht
genommen werden, die mit der bisherigen Gesetzgebung nicht ausreichend erfasst worden sind.
Diesbezlglich vorgesehen sind insbesondere

- Klarstellungen im Zusammenhang mit den Begriffen ,Freisetzung® und ,Inverkehrbringen®

- Regelungen fir den Fall unbeabsichtigter Vermischungen von GVO einschlieRlich der Einfiihrung
einer Grenzwertregelung

- Erweiterung der Vorschriften Uber die Uberwachung, wobei auch die Behérden der Lander in mit-
telbarer Bundesverwaltung in diese Uberwachung einbezogen werden kénnen

- eine Anpassung der ,Sozialvertraglichkeitsklausel” (§ 63), insbesondere im Zusammenhang mit
dem virulenten Problem der Koexistenz von kiinftigem GVO-Anbau mit dem Biolandbau.

Finanzielle Auswirkungen:

Da die Lander zur Unterstiitzung der Uberwachung auch Register liber den Anbau von zugelasse-
nen gentechnisch veranderten Pflanzen zu flhren haben werden, kénnten fir solche Lander, in
denen ein GVO-Anbau in Zukunft beabsichtigt ware, auch gewisse Kosten entstehen, die aber
derzeit (noch kein GVO-Anbau in Osterreich) nicht abschatzbar sind.

Seitens des Bundes kénnte zur Administrierung allfélliger kiinftiger Freisetzungsantrage oder zur
Uberwachung von kiinftig auch in Osterreich in Verkehr gebrachten GVO-Erzeugnissen ein derzeit
ebenfalls nicht abschatzbarer personeller oder sachlicher Mehraufwand entstehen, der in den
Budgets ab den Jahren 2004/2005 bedeckt werden musste.
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Kompetenzgrundlage:

Da die Gentechnik potentiell geeignet ist, die Gesundheit des Menschen sowohl unmittelbar als
auch mittelbar Gber die Umwelt zu gefahrden und solche Gefahren in mehreren Verwaltungsberei-
chen auftreten kénnen, ist die Zustandigkeit des Bundes zur Erlassung dieses Gesetzes gemaf
dem Kompetenztatbestand ,Gesundheitswesen® (Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG) gegeben. Des Weite-
ren griindet sich dieser Entwurf auf die Kompetenztatbestdnde Angelegenheiten des Gewerbes
und der Industrie (Art. 10 Abs. 1 Z 8 B-VG), Wasserrecht, (Art. 10 Abs. 1 Z 10) Hochschulwesen
(Art. 14 Abs. 1 B-VG) sowie Luftreinhaltung und Abfallwirtschaft, soweit diese Angelegenheiten
gemal Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG dem Bund zugewiesen sind.

Besonderer Teil

ZuArt. 12Z1:

Hiermit werden die Zitierungen der einzelnen Bundesministerien an die derzeit geltende Kompe-
tenzverteilung angepasst.

ZuArt. 122 (§ 2):

Rekombinante Arzneimittel, deren Inverkehrbringen nicht durch die einschlagige Arzneimittelge-
setzgebung der EU zugelassen ist, wie zB. Arzneimittel, die nur fiir die Zwecke einer klinischen
Prifung im Rahmen einer solchen Prifung verwendet werden, unterliegen grundsétzlich der Frei-
setzungsrichtlinie, insbesondere dessen Teil B. GemaR Art. 5 der RL 2001/18 kénnen auch sol-
che Arzneimittel dann von deren Geltungsbereich ausgenommen sein, wenn durch andere Rechts-
vorschriften der Gemeinschaft gewahrleistet ist, dass dem Teil B der Freisetzungsrichtlinie gleich-
wertige Bedingungen Anwendung finden. Dies ist derzeit noch nicht der Fall, da zB. die EU-
Richtlinie Uber die gute Praxis bei der klinischen Prifung keine eigenen Regelungen im Hinblick
auf die Verwendung von Prifsubstanzen im Rahmen einer Gentherapie enthalt, sondern diesbe-
zuglich auf die Regelungen der RL 2001/18/EG bzw. der RL 90/219/EWG verweist.

Die in § 2 Abs. 4 (neu) vorgesehene Verordnungsermachtigung bzw. deren Ausschopfung ist far
den Fall vorgesehen, dass die derzeitige EU-Rechtslage eine entsprechende Anderung erfahrt.

Unbeschadet derartiger kiinftiger Regelungen ist jedenfalls durch den neuen Abs. 5 klarzustellen,
dass die Verwendung von GVO im Rahmen einer somatischen Gentherapie (§§ 74 ff) auch ex lege
keine Freisetzung im Sinne dieses Bundesgesetzes darstellt. Dies entspricht auch § 77, wonach
eine klinische Prifung zum Zweck der somatischen Gentherapie nur genehmigt werden darf, wenn
als Folge dieser Gentherapie keine Freisetzung der verwendeten GVO zu erwarten ist.

ZuArt. 123 (§ 4):

a) In § 4 Z 20 wird die Definition der Freisetzung insofern gedndert, dass eine absichtliche bzw.
gezielte Freisetzung dann vorliegt, wenn noch keine Inverkehrbringensgenehmigung zum Zweck
des (spateren) generellen Ausbringen in die Umwelt (d.h. insbesondere fir den Anbau) erteilt wor-
den ist. Das bedeutet (im Gegensatz zur bisherigen diesbeziiglich unklaren Rechtslage), dass
immer dann wenn eine Inverkehrbringensgenehmigung nur fir die Zwecke des mports oder der
Weiterverarbeitung vorliegt, fiir ein Ausbringen in die Umwelt in Osterreich jedenfalls ein Freiset-
zungsantrag zu stellen ist. Diese Definition entspricht auch der Rechtslage im deutschen Gen-
technikgesetz.

b) In Z 21 wird die Definition des ,Inverkehrbringens” genauer an die Definition der RL 2001/18 an-
gepasst.

Zu Art. 1 Z4:

Die Anderung der Uberschrift unter Teil A des Ill. Abschnittes entspricht der RL 2001/18 und ergibt
sich aus dem Zusammenhang mit den Anderungen gemaR Z 3.
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Zu Art. 1 Z5 (§ 37 Abs. 2):

In Anpassung an die neue Freisetzungsrichtlinie werden als zusatzliche Erfordernisse fiir einen
Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung insbesondere die Vorlage einer Sicherheitsbewertung
(entspricht der Umweltvertraglichkeitspriifung gemal Anhang Il der RL 2001/18) sowie die Vorlage
von Informationen gemafl Anhang Il der RL 2001/18 direkt als gesetzliche Erfordernisse aufge-
nommen. Die genannten Anhange der Richtlinie werden daher (mit einigen redaktionellen Anpas-
sungen) als Anlagen 2 und 3 dem Gentechnikgesetz angefiigt und sind somit auch unmittelbar
anwendbar.

Zu Art. 1 Z 6 (§ 38):

In Abs. 1 soll die Verordnungsermachtigung, auf deren Grundlage die bisherige Freisetzungsver-
ordnung erlassen wurde, nunmehr auch ausdricklich auf einschlagige Rechtsvorschriften der EU
Bedacht nehmen, insbesondere auf allfillige Anderungen oder Erganzungen der Anhange Il und llI
der Richtlinie oder auf sonstige Entscheidungen im Wege der Komitologie betreffend die Gestal-
tung des Formblattes im Rahmen des Informationsaustausches gemaf Art. 11 der Richtlinie.

Da die Anhénge Il und Il (als Kernbestandteil der RL 2001/18) in den Anlagen 2 und 3 des Geset-
zes umgesetzt werden, enthalt Abs. 2 auch eine ausdrlckliche Verordnungserméachtigung fur eine
allfallig kunftig erforderliche Anderung dieser Anlagen.

Zu Art. 1 Z 7 (§ 39 Abs. 4):

Anstelle der hier noch zitierten EFTA-Uberwachungsbehérde bzw. des Stindigen Ausschusses
der EFTA-Staaten ist die Europaische Kommission zu nennen.

Zu Art. 1 Z 8 (§ 40):

Abs. 3 dient der Umsetzung von Art. 11 Abs. 3 der Richtlinie (Mitteilungspflichten an die Kommis-
sion). Abs. 4 sieht in Umsetzung des Zieles von Art. 9 Abs. 2 der Richtlinie vor, dass die Offent-
lichkeit von jeder Genehmigung einer Freisetzung im Wege des Internet informiert werden muss.

Zu Art. 1Z9 (§ 41 Abs. 1):

In Umsetzung des Art. 6 Abs. 6 der Richtlinie ist nunmehr auch die Zeitspanne fiur die Anhérung in
die Hemmung des Fristenlaufes einzurechnen. Durch die Anhérung darf die Entscheidungsfrist von
90 Tagen aber nur um maximal 30 Tage verlangert werden.

Zu Art. 1Z 10 (§ 42):

Gemal Art. 7 der Richtlinie kénnen im Komitologieverfahren auch ,differenzierte* (d.h. ein verein-
fachtes) Verfahren im Hinblick auf Freisetzungsgenehmigungen festgelegt werden, wobei die Krite-
rien der Anlage V zu beachten sind. Die bisherige Verordnungsermachtigung ist daher an Art. 7
anzupassen. Wesentlich ist, dass ein Mitgliedstaat trotz einer entsprechenden Entscheidung im
EU-Regelungausschuss auch entscheiden kann, ein derartiges Verfahren nicht anzuwenden (,Op-
ting out®). Eine derartige Entscheidung ist der Kommission ebenso wie eine allfdllig erlassene
Verordnung zur Anwendung vereinfachter Verfahren mitzuteilen.

Zu Art. 1Z 11 (§ 46):

Diese geringfiigige Anderung des § 46 erfolgt in Umsetzung des Art. 10 der Richtlinie 2001/18.
Insbesondere werden die Ergebnisse einer Freisetzung kiinftig mittels eines EU weit festzulegen-
den Formblattes der Behdrde mitzuteilen sein.
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Zu Art. 1 Z12 (§ 48) und Z 13 (§ 49):

Im Sinne der von der neuen Freisetzungsrichtlinie geforderten Transparenz (siehe Art. 8 Abs. 2 der
Richtlinie) soll die Bevodlkerung auch Uber nachtragliche SicherheitsmaRnahmen sowie allfallige
MafRnahmen bei Unfallen im Wege des Internet unterrichtet werden.

Zu Art. 1 Z15 (§ 54):

In Abs. 4 ist die Bezugnahme auf die Genehmigung durch Behérden anderer EWR-Staaten durch
die Bezugnahme auf die Behérden anderer Mitgliedstaaten der Gemeinschaft zu andern. Hinzu-
weisen ist, dass gemal einer mindlichen Aussage der Kommission in der Ratsarbeitsgruppe
,Umwelt“ die EWR-Staaten als Drittstaaten anzusehen ist, deren Genehmigungen fiir den Bin-
nenmarkt daher keine Relevanz besitzen.

Zu Art. 1 Z15 (§ 55):

Wird in Osterreich ein Antrag auf Inverkehrbringen eines GVO-Erzeugnisses in der Gemeinschaft
gestellt, so sind diesem Antrag sowohl die fiir eine Freisetzung (§ 37 Abs. 2) erforderliche Sicher-
heitsbewertung gemaR Anlage 2 (Anhang Il der Richtlinie) und die Angaben gemaR Anlage 3 (An-
hang Il der Richtlinie) als auch die in Art. 13 und Anhang IV der Richtlinie geforderten zusatzli-
chen Informationen vorzulegen. § 55 Abs. 2 fasst die fiir einen solchen Antrag erforderlichen An-
gaben und Unterlagen in einem Absatz zusammen. Das zuséatzlich erforderliche Formblatt fiir die
Zusammenfassung des Antrages, das im Komitologieverfahren gemaf Art. 30 der Richtlinie be-
schlossen wird, soll durch Verordnung auf Grund des § 56 Abs. 1 kundgemacht werden.

Zu Art. 1 Z 16 (§ 56):

Die in Abs. 1 festgelegte Verordnungsermachtigung zur Durchfiihrung des § 55 entspricht grund-
satzlich der bereits bestehenden Ermachtigung. Die in den bisherigen Z 1 bis 3 enthaltene Er-
machtigung zur Festlegung der nach dem Stand von Wissenschaft und Technik zu stellenden
Anforderungen und Methoden flr bestimmte Kriterien ist nunmehr in der allgemeinen Verord-
nungsermachtigung mitumfasst, um so erforderlichenfalls zu allen im Rahmen der Risikobewer-
tung zu erhebenden Parametern auch die — insbesondere auch auf EU-Ebene erarbeiteten — Erhe-
bungsmethoden festlegen zu kénnen.

Im neuen Abs. 2 wird eine ausdriickliche Verordnungsermachtigung fiir die Anderungen der Anla-
gen 4 und 5 eingefiihrt, da die diesen Anlagen zugrundeliegenden Anhange VI und VIl der Freiset-
zungsrichtlinie m Komitologieverfahren auch geandert werden kénnten und sodann umzusetzen
sind.

Zu Art. 1 Z17 (§ 58):

Hiermit wird das bisherige Verfahren unter Einbindung der EU-Kommission und der anderen Mit-
gliedstaaten an die Artikel 14, 15 und 18 der Richtlinie angepasst, wobei sich an den Grundséatzen
des Verfahrens nicht Wesentliches andert. Anstelle der ,befirwortenden Stellungnahme* tritt nun-
mehr der (positive) Bewertungsbericht der Behorde, der nach den Grundsatzen des Anhanges VI
der Richtlinie (bzw. Anlage 4 des Gesetzes) und unter Befassung des zustandigen wissenschaft-
lichen Ausschusses der Gentechnikkommission zu erstellen und samt allen Antragsunterlagen
sowie den von der Behorde fiir erforderlich gehaltenen Zulassungsbedingungen der Kommission
zur Auslésung @s gemeinschaftlichen Entscheidungsverfahrens zu Ubermitteln sein wird. Die
Behorde ist an die aus diesem Verfahren hervorgegangenen Entscheidungen der Kommission
(oder des Rates) gebunden. Gelangt die Behérde auf Grundlage eines negativen Bewertungsbe-
richtes zur Auffassung, dass das Erzeugnis nicht in den Verkehr gebracht werden soll, so kann
sie (wie bisher) ohne weitere Einbindung der anderen Mitgliedstaaten das Inverkehrbringen unter-
sagen bzw. nicht genehmigen. Der negative Bewertungsbericht ist allerdings innerhalb von 15
Tagen nach Ablauf der Entscheidungsfrist von 90 Tagen der Kommission zur Kenntnis zu bringen.
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Zu Art. 1 Z18 (neue §§ 58a bis 58e):
Zu § 58a:

Der neue § 58a fasst nunmehr alle wesentlichen Elemente zusammen, die ein Genehmigungsbe-
scheid der Behorde zu enthalten hat und verbindet die bisherigen Anforderungen des § 58 Abs. 6
mit den in Artikel 19 der Richtlinie vorgeschriebenen besonderen Anforderungen fiir den Inhalt der
Genehmigung (insbesondere Befristung der Zulassung auf maximal 10 Jahre, Anwendungsbereich
und Bedingungen fiir die Verwendung, Uberwachungsplan etc.)

Im Sinne der Transparenz soll die Behérde auch die Offentlichkeit iiber jede Genehmigung im
Wege des Internet in Kenntnis setzen.

Zu § 58b:

Der neue § 58b dient der Umsetzung des in Artikel 17 der Richtlinie vorgesehenen Verfahrens fir
die allfallige Erneuerung einer Genehmigung durch die Behorde nach Ablauf der ersten 4ilas-
sungsfrist.

Zu § 58c:

§ 58c dient insbesondere der Umsetzung von Artikel 20 der Richtlinie betreffend die Uberwachung
und legt dementsprechend die Hauptverantwortung des Genehmigungsinhabers fir die Durchfih-
rung des im Genehmigungsbescheid vorzuschreibenden Uberwachungsplans fest.

Die Kontrolle der Einhaltung des Uberwachungsplanes obliegt grundsétzlich der Behérde, die da-
bei auch externe Sachverstandiger oder sachverstandige Einrichtungen heranziehen kann. Dabei
kdnnte es auch angezeigt sein, sich der einschlagigen Expertise des Umweltbundesamtes oder
der Osterreichischen Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH zu bedienen, so-
weit deren Aufgabenbereich betroffen ist.

Zu § 58d:

GeméR § 31 Abs. 3 der Richtlinie haben die Mitgliedstaaten zur Erleichterung der Uberwachung
auch Register Uber die Standorte zu fiihren, an denen zugelassene GVO-Pflanzen angebaut wer-
den. Es wird vorgeschlagen, diese Aufgabe den dem Landeshauptmann unterstehenden Agrarbe-
hérden in den Landern zu Ubertragen, die ohnedies entsprechende Kataster Uber alle angebauten
Kulturpflanzensorten fiihren missen. Die Vertreiber von gentechnisch verandertem Pflanz- und
Saatgut missen die Landwirte (berdies nachweislich auf ihre Pflicht hinweisen, diese Standorte
der Agrarbehérde zu melden.

Die Fiihrung dieser Register sollte nicht nur der Erleichterung der Uberwachung und Kontrolle
dienen, sondern kénnte fir die Lander auch eine Hilfestellung sein, die allféllige Ausweisung oder
die organisatorische Handhabung von gentechnikfreien Bewirtschaftungsgebieten zum Schutz der
Natur oder des biologischen Landbaus zu erméglichen.

Zu § 58e:

§ 58e entspricht dem in Art. 20 Abs. 2 und 3 der Richtlinie vorgesehenen Verfahren fur den Fall,
dass nach der Genehmigung die Behérde auf Grund neuer Informationen zur Sicherheitsbewertung
zur Auffassung gelangt, dass die Bedingungen fir die Genehmigung geandert oder die Genehmi-
gung aufgehoben werden sollte.

Zu Art. 1 Z 19 (§ 60):

Diese Bestimmung enthalt eine an § 23 der Richtlinie 2001/18 orientierte neue Formulierung fir
die Umsetzung der Schutzklausel fur nationale Verbots- oder Beschrdnkungsmaflnahmen.
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Zu Art. 1 Z20 (neuer § 61a):
Zu Abs. 1:

Das Problem unbeabsichtigter Vermischungen von Erzeugnissen, die aus GVO bestehen oder
solche enthalten, spielt auch im Zusammenhang mit der Riickverfolgbarkeit, die in einer von der
Kommission vorgeschlagenen eigenen Verordnung kiinftig noch néher geregelt werden soll, eine
groRe Rolle. Es scheint daher geboten, auch eine besondere Sorgfaltspflicht fiir alle Vertreiber
oder Verwender vor solchen Erzeugnissen, die ja auch als GVO-Erzeugnisse zu kennzeichnen
sind, zu statuieren, um Vermischungen von solchen Erzeugnissen mit Nicht-GVO-Erzeugnissen
hintanzuhalten.

Zu Abs. 2:

Um dem Problem unbeabsichtigter Verunreinigungen von konventionellem Saatgut mit GVO zu
begegnen, wurde in der Saatgut-Gentechnik-Verordnung eine spezifische Regelung eingeflhrt,
wonach solche Verunreinigungen grundsatzlich nicht enthalten sein diirfen und bei der Nachkon-
trolle ein Bestimmungsgrenzwert von 0,1 % toleriert wird. Dieser sich an der derzeitigen routine-
maRigen Nachweisgrenze orientierende strenge Grenzwert gilt derzeit auch fir den Biolandbau.

Es erscheint somit gerechtfertigt, diesen Bestimmungsgrenzwert auch als generellen Grenzwert
fur Sachverhalte festzulegen, bei denen nach dem derzeitigen Stand von Wissenschaft die Vor-
schriften des Gentechnikgesetzes Uber das Inverkehrbringen von GVO-Erzeugnissen (Genehmi-
gung, Kennzeichnung, Uberwachung, etc.) keine Anwendung finden sollten.

Zu Abs. 3:

Im Hinblick auf den fortschreitenden Stand von Wissenschaft und Technik soll dem Bundesminis-
ter fur Gesundheit und Frauen auch die Ermachtigung eingerdumt werden, im Einvernehmen mit
den mitbefassten Bundesministern durch Verordnung entweder den in Abs. 2 vorgesehenen Be-
stimmungsgrenzwert an den Stand der Wissenschaft und Technik anzupassen, sowie — zB. fiir
bestimmte Produktgruppen oder fiir bestimmte Verwendungszwecke — unter Bedachtnahme auf
die Sicherheit flir Gesundheit und Umwelt — weitere Grenzwerte fiir zugelassene oder nicht zuge-
lassene GVO festzulegen.

Zu Abs. 4:

Dieser Absatz halt fest, dass, sofern in kinftig in Aussicht genommenen spezifischen EU-
Verordnungen unmittelbar anwendbare einschlagige Grenzwerte festgelegt werden, diese Grenz-
werte zu gelten haben.

Zu Abs. 5:

Im Hinblick auf die Unterschiedlichkeit und Vielfalt der GVO-Analysemethoden, sollten entspre-
chende Analysen und Probenahmen nach Verfahren erfolgen, die bereits in der EU oder in deren
Mitgliedstaaten anerkannt sind.

Zu Art. 1Z 21 (§ 62):

Hiermit wird die bisherige Kennzeichnungsregelung an die Richtlinie und insbesondere deren An-
hang IV angepasst und eine neue Verordnungsermachtigung fur weitere Kennzeichnungsvorschrif-
ten eingefiihrt, sofern solche zur Gewahrleistung der Sicherheit (Gesundheit, Umwelt) oder insbe-
sondere zum Schutz von Irrefihrung der Verwender oder Konsumenten von GVO-Erzeugnissen
erforderlich sind. Dabei sind selbstverstandlich bestehende oder kiinftige EU-rechtliche Vorgaben
zu beachten.

Zu Art. 1 Z 22 (§ 63):

Mit dieser Bestimmung wird zur Diskussion gestellt, die bisher kaum als praktikabel angesehene
Sozialvertraglichkeitsklausel einerseits etwas flexibler zu gestalten, dh. neben der Untersagung
auch die Mdglichkeit von bestimmten Beschrénkungen des Inverkehrbringens vorzusehen und
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andererseits auch das Problem der Belastung des biologischen (gentechnikfreien) Landbaus durch
den Anbau bestimmter GVO-Pflanzen fiir den Fall zu berticksichtigen, dass ein Ausgleich dieser
Belastungen nicht durch andere Regelungen oder MalRnahmen erfolgen kann. Auf EU-Ebene sind
jedenfalls derartige Regelungen oder MalRnahmen derzeit nicht in Sicht. Auf Grund der vorge-
schlagenen Regelung wére es zumindest denkbar, durch eine Verordnung die Abgabe von GVO,
die zwar eine rechtmaflige Zulassung besitzen, mit einer Beschrankung zu belegen, dass diese
zB. in Gebieten, die von den Landern zum Schutz des (gentechnikfreien) dkologischen Landbaus
eingerichtet worden sind, nicht verwendet werden dirfen, sofern eine derartige Verwendungsbe-
schrankung nicht bereits in der EU-weiten Zulassung verankert werden kann. Dabei wird von der
Pramisse ausgegangen, dass — wie in der letzten Studie von Prof. Stelzer festgestellt — die Lander
berechtigt sind, derartige gentechnikfreie Bewirtschaftungsgebiete in einem sachlich gerechtfertig-
tem Ausmal einzurichten, dh. in einem Ausmal3, das den Regelungsinhalt des Gentechnikgeset-
zes nicht ad absurdum fihrt.

Zu Art. 1 Z 23 (neuer § 101 Abs. 7 bis 9):

Gemal der bisherigen Rechtslage ist nur die Behérde, dh. das Bundesministerium fiir Bildung,
Wissenschaft und Kultur (im Universitatsbereich) bzw. das Bundesministerium fir Gesundheit und
Frauen (im ibrigen Bereich) berechtigt, durch ihre Organe Kontrollen zur Uberpriifung der Einhal-
tung der Bestimmungen des Gentechnikgesetzes durchzuflhren. Es erscheint — auch im Sinne
des Grundsatzes der mittelbaren Bundesverwaltung — notwendig, auch den Landeshauptmann -
sofern dies im Hinblick auf die 6rtlichen Gegebenheiten angezeigt ist — in diese Kontrolle einzu-
binden, da zB. die Agrarbehoérden in den Landern auch Uber entsprechende orts- und sachkundige
Organe verfiigen.

Insbesondere die in der Vergangenheit aufgezeigten (geringflgigen) Verunreinigungen von Raps
(im Jahr 2000) und von Mais (im Jahr 2001) legen eine derartige Verfahrensdelegation (im Einzel-
fall) nahe. Es ist daher vorgesehen, auch den Landeshauptmann mit der Kontrolle oder Teilen der
Kontrolle an Orten, wo GVO freigesetzt, in Verkehr gebracht oder nach dem Inverkehrbringen ver-
wendet werden, betrauen zu kdénnen.

Ebenso kann es zweckmaRig und fachlich geboten sein, auch Organe oder Sachverstandige des
Umweltbundesamtes, des Bundesamtes fiir Ernahrungssicherheit oder der Osterreichischen A-
gentur fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH +im Hinblick auf deren Aufgabenbereich in
diese Kontrolle einzubeziehen.

Fir gentechnisch verandertes Saatgut gelten derzeit EU-rechtlich sowohl die Freisetzungsrichtli-
nie 2001/18 als auch die EG-Saatgutrichtlinien. Nach dieser Rechtslage muss vor der Zulassung
einer gentechnisch veranderten Saatgutsorte, bzw. vor dessen Inverkehrbringen zwingend die vor-
herige Genehmigung des entsprechenden GVO-Events gemafl der Richtlinie 2001/18/EG vorlie-
gen.

Dementsprechend darf auch nach dem o6sterreichischen Saatgutgesetz eine gentechnisch veran-
derte Saatgutsorte erst zugelassen werden, wenn bereits eine Genehmigung geman der Freiset-
zungsrichtlinie (bei einem Antrag in Osterreich eine Genehmigung nach dem Gentechnikgesetz)
erteilt worden ist.

Da somit gentechnisch verandertes Saatgut, um als solches in Verkehr gebracht zu werden, in
der Regel immer auch den Anforderungen des Saatgutgesetzes und der Saatgutverkehrskontrolle
(derzeit durch das Bundesamt fiir Ernahrungssicherheit) unterliegt, scheint es auch im Sinne der
Rechtssicherheit zweckmaRig, auch die Kontrolle auf die Einhaltung der gentechnikrechtlichen
Vorschriften, den Organen der Saatgutverkehrskontrolle zu Ubertragen. Derartige Kontrollen sollten
allerdings — aulRer bei Gefahr im Verzuge - im Einvernehmen mit der Gentechnikbehdrde erfolgen.

Zu Art. 1 224 (§ 101c Abs. 2):
Enthalt eine redaktionelle Anpassung der Zitierung infolge der Anderung des § 62.
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Zu Art. 1 Z 25 (§ 101e Abs. 3):

Gemal der Richtlinie bzw. gemall dem neuen § 55 Abs. 2 Z 4 hat ein Antragsteller fir die Ge-
nehmigung zum EU-weiten Inverkehrbringen auch den Namen und die Adresse des Lieferanten von
Kontrollproben bekanntzugeben. Durch die gegenstandliche Verordnungsermachtigung sollen
erforderlichenfalls — auch im Hinblick auf die weitere Entwicklung der diesbeziiglichen Arbeiten der
Europaischen Kommission bzw. des Gemeinschaftlichen Referenzlabors in Ispra — nahere Vor-
schriften dartber erlassen werden kdénnen, in welcher Weise der &sterreichischen Behdrde Kon-
trollproben zur Verfligung zu stellen sind.

Zu Art. 1 Z 26 (§ 109):

Die Anderung der Strafbestimmung des Abs. 3 Z 28 verweist anstelle der gemaR § 58 Abs. 5 ge-
nannten Auflagen auf die nunmehr gemall § 58a im Genehmigungsbescheid enthaltenen Bedin-
gungen und Auflagen und stellt weiters auch VerstolRe gegen die Meldepflichten fir das Agrarre-
gister und die diesbeziiglichen Hinweispflichten gemafl § 58d unter die Sanktion des § 109 Abs.
3.

Durch die Anderung des § 109 Abs. 4 wird klargestellt, dass die fiir eine allfallige Beschlagnahme
oder den Verfall im Rahmen eines Verwaltungsstrafverfahrens ohnedies zusténdige Bezirksverwal-
tungsbehdrde generell fir die Beschlagnahme zustandig sein soll.

Zu Art. 2:

Enthalt den Umsetzungshinweis. Ein rasches Inkrafttreten des Gesetzes ware nicht nur im Hin-
blick auf das von der EU-Kommission eingeleitete Vertragsverletzungsverfahren, sondern auch
deshalb anzustreben, weil die Kommission derzeit offenbar verstarkte Anstrengungen zur Aufhe-
bung des Moratoriums unternimmt und versucht die Zulassungsverfahren fir mehrere bisher blo-
ckierte Antrage nunmehr gemaR der neuen Richtlinie wieder in Gang zu bringen. Ein zu lange
dauerndes Gesetzesvakuum sollte daher vermieden werden.
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:
§ 2. (1) bis (3) ...

§ 4. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeuten:
1. bis 19. ...

20. Freisetzung: das absichtliche Ausbringen von
a) GVO oder
b) einer Kombination von GVO oder
c) einer Kombination von GVO mit anderen Organismen aus dem
geschlossenen System in die Umwelt, sofern noch keine Ge-
nehmigung flr deren Inverkehrbringen erteilt wurde;

21. Inverkehrbringen: cie Abgabe von Erzeugnissen, die aus GVO beste-
hen oder solche enthalten, an Dritte und das Einfiihren nach Os-
terreich, soweit diese Erzeugnisse

a) nicht zu Arbeiten mit GVO in gentechnischen Anlagen bestimmt sind

Vorgeschlagene Fassung:
§ 2. (1) bis (3) ...

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen wird ermachtigt,
unter Bedachtnahme auf Artikel 5 der Richtlinie 2001/18EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 Uber die absichtli-
che Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur
Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates, ABI. Nr. L106 vom 17.
April 2001, S 1 durch Verordnung jene fiir den menschlichen Gebrauch
bestimmten Arzneimittelwirkstoffe und Kombinationspraparate zu be-
zeichnen, deren absichtliche Freisetzung zu anderen Zwecken als dem
Inverkehrbringen auf Grund von der Richtlinie 2001/18 gleichwertigen arz-
neimittel-rechtlichen Vorschriften &r Gemeinschaft zugelassen ist und
fur die daher Teil A des Ill. Abschnittes dieses Bundesgesetzes keine
Anwendung findet.

(5) Die Verwendung von GVO im Rahmen einer gemaRl § 77 geneh-
migten klinischen Prifung zum Zweck der somatischen Gentherapie gilt
nicht als Freisetzung im Sinn dieses Bundesgesetzes.

§ 4. Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeuten:
1. bis 19. ...

20. Freisetzung (Freisetzen): das gezielte Ausbringen von GVO, einer
Kombination von GVO oder einer Kombination von GVO mit an-
deren Organismen aus einem geschlossenen System in die Um-
welt, sofern noch keine Genehmigung fir deren Inverkehrbringen
zum Zweck des spateren Ausbringens in die Umwelt erteilt wur-
de.

21. Inverkehrbringen: die entgeltliche oder unentgeltliche Bereitstellung
fur Dritte oder die Abgabe an Dritte von Erzeugnissen, die aus
GVO bestehen oder solche enthalten, sowie deren Verbringung in
das Bundesgebiet, soweit diese Erzeugnisse
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:
oder
b) nicht Gegenstand einer genehmigten Freisetzung sein sollen oder
¢) nicht fir wissenschaftliche Zwecke einschlie3lich klinischer Prifungen
bestimmt sind;

22. bis 24. ...
lll. Abschnitt
Freisetzen von GVO und Inverkehrbringen von
Erzeugnissen
Teil A

Freisetzen von GVO

Stufenprinzip
§ 36. ...

Genehmigungsantrag

§37. (1) ...
(2) Der Betreiber hat die Genehmigung der Freisetzung unter
Anschluf®
1. der zur Beurteilung der Sofort und Spatfolgen des GVO oder der Kom-
bination von GVO und deren Auswirkungen auf die Sicherheit (§ 1
Z 1) erforderlichen Informationen und
2. einer Darstellung der bei der in Aussicht genommenen Anwendung
des GVO oder der Kombination von GVO zu erwartenden Aus-
wirkungen auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) zu beantragen. Diese h-

Vorgeschlagene Fassung:
a) nicht zu Arbeiten mit GVO in gentechnischen Anlagen bestimmt
sind oder
b) nicht Gegenstand einer genehmigten Freisetzung sein sollen o-
der
c) nicht fir wissenschaftliche Zwecke -einschliellich klinischer
Prifungen bestimmt sind;

22. bis 24. ...
lll. Abschnitt
Freisetzen von GVO und Inverkehrbringen von
Erzeugnissen
Teil A
Freisetzen von GVO zu anderen Zwecken als dem

Inverkehrbringen

Stufenprinzip
§ 36. ...

Genehmigungsantrag

§37. (1) ...
(2) Der Betreiber hat die Genehmigung der Freisetzung zu beantragen
und dem Antrag folgende Angaben und Unterlagen anzuschlief3en:

1. eine Darstellung der bei der vorgesehenen Anwendung des GVO oder
der Kombination von GVO zu erwartenden Auswirkungen auf die Sicher-
heit (§ 1 Z 1) gemal Anlage 2 Abschnitt D, auf der Grundlage der Krite-
rien der Abschnitte A bis C dieser Anlage;

2. die zur Beurteilung der Sofort- und Spatfolgen des GVO oder der

a4 =
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:
formationen haben einschliel3lich einer Beschreibung der Metho-
den und bibliographischer Hinweise auf diese insbesondere fol-
gendes zu enthalten:

a) allgemeine Informationen Uber das Personal und dessen Ausbil-
dung;

b) Informationen Gber den GVO, insbesondere Bezeichnung und Ei-
genschaften der Spender und Empfangerorganismen, des Vektors, des
eingefligten oder veranderten NSAbschnittes, hformationen lber die Art
und Methode der genetischen Modifikation des GVO sowie Uber Metho-
den zur Auffindung und Identifizierung des GVO;

c) Informationen Uber die Bedingungen der Freisetzung und die fiur
die Freisetzung malfgeblichen Eigenschaften der Umwelt, in die der
GVO freigesetzt wird, insbesondere Beschreibung der Zielsetzung(en)
und der geplanten Produkte, Zeitplan fir die Freisetzung; Art, Beschaf-
fenheit und GréRe des Versuchsbereiches; Behandlung des Versuchsbe-
reiches vor, wahrend und nach cer Freisetzung; Beschreibung der Ziel
und NichtzielOkosysteme, die wahrscheinlich von der Freisetzung betrof-
fen werden, Vergleich zwischen dem natirlichen Lebensraum des Emp-
fangerorganismus und dem fiir die Freisetzung vorgesehenen Gebiet;

d) Informationen Gber humanpathogene Merkmale des GVO;

e) Informationen Uber die Wechselwirkungen zwischen dem GVO
und der Umwelt, insbesondere von Eigenschaften, die das Uberleben und
die Vermehrung beeinflussen; Wechselwirkungen mit der Umwelt und
Auswirkungen auf die Umwelt, Fahigkeiten zum Gentransfer;

f) Informationen Uber Uberwachung, Kontrollmafinahmen, Notfallplan,
Methoden der Versuchsbeendigung, Uberwachungsverfahren, Dauer und
Haufigkeit der Uberwachung; Methoden und Verfahren zur Vermeidung
oder Minimierung der Vermehrung des GVO aulerhalb des vorgesehenen
Versuchsbereiches und zur Abschirmung des durch die Ausbreitung
betroffenen Gebietes; Beschreibung der geplanten Entsorgungsverfahren;
Verfahren der allenfalls erforderlichen Dekontaminierung des betroffenen
Versuchsbereiches;

Vorgeschlagene Fassung:
Kombination von GVO und deren Auswirkungen auf die Sicherheit (§ 1 Z
1) erforderlichen Informationen gemaR Anlage 3. Diese Informationen
haben einschlief3lich einer Beschreibung der Methoden und bibliographi-
scher Hinweise auf diese jedenfalls folgendes zu enthalten:

a) allgemeine Informationen Uber das Personal und dessen Ausbildung;

b) Informationen tber den GVO, insbesondere Bezeichnung und Eigen-
schaften der Spender- und Empfangerorganismen, des Vektors, des
eingefiigten oder veranderten NS-Abschnittes, Informationen Uber die Art
und Methode der genetischen Modifikation des GVO sowie ber Metho-
den zur Auffindung und Identifizierung des GVO;

c) Informationen Uber die Bedingungen der Freisetzung und die fur die
Freisetzung malfigeblichen Eigenschaften der Umwelt, in die der GVO
freigesetzt wird, insbesondere Beschreibung der Zielsetzung(en) und der
geplanten Produkte, Zeitplan fiir die Freisetzung; Art, Beschaffenheit und
Groflle des Versuchsbereiches; Behandlung des Versuchsbereiches vor,
wahrend und nach der Freisetzung; Beschreibung der Ziel- und Nichtziel-
Okosysteme, die wahrscheinlich von der Freisetzung tetroffen werden,
Vergleich zwischen dem natlrlichen Lebensraum des Empféngerorga-
nismus und dem fiir die Freisetzung vorgesehenen Gebiet;

d) Informationen Uber pathogene Merkmale des GVO;

e) Informationen Uber die Wechselwirkungen zwischen dem GVO und der
Umwelt, insbesondere von Eigenschaften, die das Uberleben und die
Vermehrung beeinflussen; Wechselwirkungen mit der Umwelt und Aus-
wirkungen auf die Umwelt, Fahigkeiten zum Gentransfer;

f) Informationen Uber Uberwachung, Kontrollmalinahmen, Notfallplan,
Methoden der Versuchsbeendigung, Uberwachungsverfahren, Dauer und
Haufigkeit der Uberwachung; Methoden und Verfahren zur Vermeidung
oder Minimierung der Vermehrung des GVO aulerhalb des vorgesehenen
Versuchsbereiches und zur Abschirmung des durch die Ausbreitung
betroffenen Gebietes; Beschreibung der geplanten Entsorgungsverfahren;
Verfahren der allenfalls erforderlichen Dekontaminierung des betroffenen
Versuchsbereiches;
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:
g) Zeitrahmen der Uberwachung nach Versuchsende;
h) Ort(e) der Freisetzung.

(3) bis (6) ...
Verordnungserméachtigung

§ 38. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat, soweit dies unter Bedachtnahme auf die ZweckmaRigkeit,
Raschheit und Einfachheit eines Verfahrens zur Prifung eines Antrages
gemal § 37 Abs. 2 bis 4 und zur Beurteilung der Voraussetzungen ge-
maR § 40 Abs. 1 erforderlich ist, unter Bedachtnahme auf die Sicherheit
(§ 1 Z 1) und auf den Stand von Wissenschaft und Technik und nach
Anhoérung des zustandigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gen-
technikkommission im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Land
und Forstwirtschaft, dem Bundesminister fir Umwelt, Jugend und Fami-
lie, dem Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegenheiten und dem
Bundesminister flr Wissenschaft und Forschung durch Verordnung nahe-
re Bestimmungen Uber Inhalt, Umfang und Form des Antrages gemafR §
37 Abs. 2 bis 4 und der diesem anzuschlielenden Unterlagen festzule-
gen. In der Verordnung kann auch angeordnet werden, dal® diese Unter-
lagen unter Verwendung der von der Behoérde zur Verfligung gestellten
Programme auf elektronischen Datentragern vorzulegen sind.

Vorgeschlagene Fassung:
g) Zeitrahmen der Uberwachung nach Versuchsende;
h) Ort(e) der Freisetzung;
i) eine Zusammenfassung dieser Informationen
(3) bis (6) ...
Verordnungserméachtigung

§ 38. (1) Der Bundesminister flir Gesundheit und Frauen hat, soweit dies
unter Bedachtnahme auf die ZweckmaRigkeit, Raschheit und Einfachheit
eines Verfahrens zur Prifung eines Antrages gemal § 37 Abs. 2 bis 4
und zur Beurteilung der Voraussetzungen gemaf § 40 Abs. 1 erforderlich
ist, unter Bedachtnahme auf die Sicherheit (§ 1 Z 1), auf einschlagige
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft und auf den Stand von Wissen-
schaft und Technik und nach Anhérung des zustandigen wissenschaftli-
chen Ausschusses der Gentechnikkommission im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasser-
wirtschaft, dem Bundesminister fur Wirtschaft und Arbeit und dem Bun-
desminister fur Bildung, Wissenschaft und Kultur durch Verordnung ré-
here Bestimmungen Uber Inhalt, Umfang und Form des Antrages gemaf
§ 37 Abs. 2 bis 4 und der diesem anzuschlieBenden Unterlagen festzu-
legen. In der Verordnung kann auch angeordnet werden, dass diese Un-
terlagen unter Verwendung der von der Behoérde zur Verfliigung gestellten
Programme auf elektronischen Datentragern vorzulegen sind.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen wird ermachtigt,
die Anlagen 2 und 3 dieses Bundesgesetzes unter Bedachtnahme auf
die Sicherheit und auf einschlagige Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
sowie nach Anhdérung des zustandigen wissenschaftlichen Ausschusses
der Gentechnikkommission im Einvernehmen mit dem Bundesminister
fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft, dem Bun-
desminister fir Wirtschaft und Arbeit und dem Bundesminister fiir Bil-
dung, Wissenschaft und Kultur durch Verordnung an den Fortschritt von
Wissenschaft und Technik anzupassen sowie nahere Leitlinien fir die
Sicherheitsbewertung gemaf der Anlage 2 zu verdffentlichen.
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:
Behordliches Verfahren
§ 39. (1) bis (3) ...

(4) Die Behorde hat der EFTAUberwachungsbehérde und dem Stén-
digen Ausschuld der EFTAStaaten eine Zusammenfassung des Antrages
gemaf § 37 Abs. 2 binnen 30 Tagen nach seinem Eingang zu tUbermit-
teln.

(5) Die Behorde hat

a) dem Bundesministerium fir Umwelt, Jugend und Familie den Ein-
gang des Antrages (Abs. 1), den Inhalt einer Aufforderung gemafR Abs. 2
und der auf Grund dieser Aufforderung einlangenden weiteren Informatio-
nen unverzuglich mitzuteilen,

b) das Bundesministerium fir Umwelt, Jugend und Familie zum An-
hérungsverfahren (§ 43) zu laden und

dem Bundesministerium fir Umwelt, Jugend und Familie ihre Ent-
scheidungen (§§ 40 und 48) und die Meldungen und Mitteilungen des
Betreibers (§§ 45 Abs. 3, 46, 47 und 49 Abs. 2) unverziglich zur Kennt-
nis zu bringen.

Behordliche Entscheidung
§40. (1) und (2) ...

Hemmung des Fristenlaufes

§ 41. (1) Die Mitteilung des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens
an den Antragsteller und der Auftrag zur Verbesserung des Antrages
oder der dazugehdrigen Unterlagen hemmen die Frist gemaf § 40 Abs. 1

Vorgeschlagene Fassung:
Behordliches Verfahren
§ 39. (1) bis (3) ...

(4) Die Behorde hat der Europaischen Kommission eine Zusammen-
fassung des Antrages gemaf § 37 Abs. 2 binnen 30 Tagen nach dessen
Eingang zu Ubermitteln.

(5) Die Behorde hat

a) dem Bundesministerium fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt
und Wasserwirtschaft den Eingang des Antrages (Abs. 1), den Inhalt
einer Aufforderung gemaf Abs. 2 und der auf Grund dieser Aufforderung
einlangenden weiteren Informationen unverziglich mitzuteilen,

b) das Bundesministerium fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft zum Anhérungsverfahren (§ 43) zu laden und

dem Bundesministerium fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft ihre Entscheidungen (§§ 40 und 48) und die Meldungen
und Mitteilungen des Betreibers (§§ 45 Abs. 3, 46, 47 und 49 Abs. 2)
unverziglich zur Kenntnis zu bringen.

Behordliche Entscheidung

§40. (1) und (2) ...

(3) Die Behorde hat jede Entscheidung Uber einen Antrag gemaf §
37 Abs. 2 der Europaischen Kommission mitzuteilen.

(4) Die Behorde hat die Offentlichkeit (iber jede Genehmigung einer
Freisetzung im Wege des Internet zu informieren.

Hemmung des Fristenlaufes

§ 41. (1) Die Mitteilung des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens
an den Antragsteller und der Auftrag zur Verbesserung des Antrages
oder der dazugehdrigen Unterlagen sowie die Anhdrung gmal § 43
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:
bis zum Einlangen einer Stellungnahme des Antragstellers oder der Ver-
besserung.

2) ...
Vereinfachtes behordliches Verfahren

§ 42. Der Bundesminister flir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat, wenn mit der Freisetzung bestimmter GVO genugend Erfah-
rungen gesammelt worden sind, unter Bedachtnahme auf Art. 6 Abs. 5
der im Anhang XX zum Abkommen Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum enthaltenen Richtlinie 90/220/EWG und nach Anhérung des zu-
stéandigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkommission
durch Verordnung im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Land
und Forstwirtschaft, dem Bundesminister fur Umwelt, Jugend und Fami-
lie, dem Bundesminister fir wirtschaftliche Angelegenheiten und dem
Bundesminister fir Wissenschaft und Forschung die ndheren Bestim-
mungen fur die Durchfiihrung vereinfachter behdrdlicher Verfahren fur die
Freisetzung von solchen GVO festzulegen, die im Hinblick auf ihre S-
cherheit vergleichbar sind.

Mitteilung von Sicherheitsdaten

§ 46. Der Betreiber hat der Behorde
1. nach einer Freisetzung alle Ergebnisse der Freisetzung, die flir deren
Beurteilung im Hinblick auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) malgeblich
sind, und

2. nach Ablauf des im Genehmigungsbescheid festgelegten Zeitrau-
mes die innerhalb dieses Zeitraumes erhobenen Daten (ber Langzeitfol-
gen fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1) mitzuteilen. Die Behérde hat diese Unter-
lagen an den zustandigen wissenschaftlichen Ausschufl der Gentech-

Vorgeschlagene Fassung:
hemmen die Frist gemaR § 40 Abs. 1 bis zum Einlangen einer Stellung-
nahme des Antragstellers oder der Verbesserung. Durch die Anhérung
darf die Frist gemaR § 40 Abs. 1 um nicht mehr als 30 Tage verlangert
werden.

2) ...
Vereinfachtes behordliches Verfahren

§ 42. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen wird ermachtigt,
wenn mit der Freisetzung bestimmter GVO genligend Erfahrungen ge-
sammelt worden sind, unter Bedachtnahme auf einen Beschluss gemaf
auf Art. 7 und Anhang V der Richtlinie 2001/18/EG und nach Anhérung
des zustandigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gentechnikkom-
mission durch Verordnung im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft, dem Bundes-
minister fir Wirtschaft und Arbeit und dem Bundesminister fir Bildung,
Wissenschaft und Kultur ndhere Bestimmungen Uber die Kriterien fir die
Anwendung vereinfachter behdrdlicher Verfahren fir die Freisetzung von
solchen GVO festzulegen, die im Hinblick auf ihre Sicherheit vergleichbar
sind.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat eine Verord-
nung gemal Abs. 1 oder die Entscheidung, einen Beschluss gemafR
Artikel 7 der Richtlinie 2001/18/EG nicht anzuwenden, der Europaischen
Kommission mitzuteilen.

Bericht liber Ergebnisse der Freisetzung

§ 46. (1) Der Betreiber hat der Behérde nach Abschluf3 der Freisetzung
entsprechend den im Genehmigungsbescheid festgelegten Fristen und
Auflagen der Behorde alle Ergebnisse der Freisetzung, die fiir deren Be-
urteilung im Hinblick auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) maRgeblich sind, mitzu-
teilen. Diese Mitteilung hat unter Verwendung des gemafn Art. 10 letzter
Satz der Richtlinie 2001/18 festgelegten Formblattes zu erfolgen. Der
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat dieses Formblatt durch
Verordnung kundzumachen.
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:
nikkommission weiterzuleiten.

Nachtréagliche Auflagen

§ 48. Werden nach Erteilung der Genehmigung Umstande bekannt,
die sich erheblich nachteilig auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) auswirken kénn-
ten, so hat die Behdrde, soweit dies zur Hintanhaltung unmittelbarer
Gefahren erforderlich ist, unter méglichster Schonung erworbener Rechte,
zusatzliche geeignete Sicherheitsauflagen zu erteilen, die Durchfiihrung
der Freisetzung zu beschrénken oder zu verbieten und die schadlose
Beseitigung der freigesetzten GVO anzuordnen.

§ 49. (1) bis (4) ...

§ 54. (1) bis (3) ...

§ 55. (1) ...
(2) Dem Antrag sind Unterlagen mit den folgenden Angaben beizufii-
gen:
1. Name und Anschrift des Antragstellers,
2. Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO,
3. eine dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechende Be-

Vorgeschlagene Fassung:

(2) Die Behorde hat die gemafly Abs. 1 Ubermittelten Ergebnisse der
Freisetzung dem zustdndigen wissenschaftlichen Ausschuss der Gen-
technikkommission und der Europaischen Kommission mitzuteilen.

Nachtrégliche Auflagen

§ 48. (1) Werden nach Erteilung der Genehmigung Umstande be-
kannt, die sich erheblich nachteilig auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) auswirken
kénnten, so hat die Behdrde, soweit dies zur Hintanhaltung unmittelbarer
Gefahren erforderlich ist, unter moéglichster Schonung erworbener Rechte,
zusatzliche geeignete Sicherheitsauflagen zu erteilen, die Durchflihrung
der Freisetzung zu beschrénken oder zu verbieten und die schadlose
Beseitigung der freigesetzten GVO anzuordnen.

(2) Die Behérde hat die Offentlichkeit iber MaRnahmen gemé&R Abs.
1 im Wege des Internet zu informieren.

§ 49. (1) bis (4) ...
(5) Die Behorde hat die Offentlichkeit von jedem Unfall, der erhebli-

che Auswirkungen auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) hat, im Wege des Internet
zu informieren.

§ 54. (1) bis (3) ...
(4) Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch die Behdrde ste-
hen Genehmigungen zum Inverkehrbringen gleich, die von Behdrden -

nes anderen Mitgliedstaates der Europaischen Union gemaR der Richtli-
nie 2001/18/EG erteilt worden sind.

§55. (1) ...
(2) Dem Antrag sind Unterlagen mit folgenden Angaben anzuschlie-
Ren:
1. die Angaben und Unterlagen gemafR § 37 Abs. 2. Diese und die in den
folgenden Ziffern genannten Informationen mussen der Verschie-
denartigkeit der Orte der Anwendung des Erzeugnisses (§ 54
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:
schreibung des Erzeugnisses im Hinblick auf die durch die gen-
technische Veranderung bewirkten besonderen Eigenschaften,
4. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwendungsarten und der
geplanten rdumlichen Verbreitung,
5. eine Darlegung der durch das Inverkehrbringen zu erwartenden Risken
fur die Sicherheit (§ 1 Z 1),
6. eine Beschreibung der geplanten MalRnahmen zur Kontrolle des weite-
ren Verhaltens des Erzeugnisses, insbesondere geeignete Anlei-
tungen und Empfehlungen fiir die Lagerung und Handhabung und
eine Beschreibung der entstehenden Reststoffe und ihrer Be-
handlung sowie der Notfallpléne,
7. a) Hinweise auf besondere Bedingungen fiir die Anwendung und den
Gebrauch des inverkehrzubringenden Erzeugnisses,
b) die Angabe der geschatzten Produktion oder Einfuhren in die
EWRStaaten,

c¢) Vorschlag fir eine Verpackung, die zur Verhitung einer unbeabsichtig-
ten Vermehrung von GVO wahrend der Lagerung oder in einer
spateren Phase geeignet sein muf}, und

d) einen Vorschlag fir die Kennzeichnung, die zumindest in kurzgefallter

Form

aa) die Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO,

bb) den Namen und die Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder

des Importeurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat einge-
fuhrt wird, der nicht Mitglied des EWR ist,

cc) Angaben Uber die durch gentechnische Veranderung bewirkten he-

sonderen Eigenschaften des Erzeugnisses und genaue
Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschliellich der Um-
weltgegebenheiten oder des geographischen Bereiches der
EWR-Staaten, flir den sich das Erzeugnis eignet,

dd) die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder eines Milbrau-

ches zu ergreifenden Mallhahmen und

ee) spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und

Handhabung des Erzeugnisses enthalten muf3.

Vorgeschlagene Fassung:
Abs. 1) Rechnung tragen und Angaben Uber im Rahmen von
Freisetzungen zu Forschungs- und Entwicklungszwecken ge-
wonnene Daten und Ergebnisse bezuglich der Auswirkungen der
Freisetzung oder der Verwendung auf die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt enthalten,

. vorgesehene Handelsbezeichnung des Erzeugnisses und Bezeichnung
des/der darin enthaltenen GVO sowie der besondere Erken-
nungsmarker, Bezeichnung oder der spezielle Code, die/den der
Anmelder zur Identifizierung des GVO benutzt. Nach Erteilung
der Genehmigung ist jede neue Handelsbezeichnung der Behorde
mitzuteilen,

. Name und vollstandige Anschrift der in der Gemeinschaft niedergelas-
senen Person, die fiir das Inverkehrbringen verantwortlich ist, un-
abhangig davon, ob es sich um den Hersteller, den Einflhrer oder
den Vertreiber handelt,

. Name und vollstdndige Anschrift des/der Lieferanten von Kontrollpro-
ben,

. Beschreibung der vorgesehenen Verwendung des Erzeugnisses. Un-
terschiede bei der Verwendung oder Bewirtschaftung des Er-
zeugnisses gegeniber ahnlichen Produkten mit gentechnisch
nicht veranderten Organismen sind hervorzuheben,

. Beschreibung des/der geographischen Gebiets/Gebiete und der Um-
weltbereiche, in denen das Erzeugnis innerhalb der Gemeinschaft
verwendet werden soll, einschlieBlich des voraussichtlichen Um-
fangs der Verwendung in jedem Gebiet,

. vorgesehene Arten von Verwendern des Erzeugnisses: zB. Industrie,
Landwirtschaft und Fachberufe, Gebrauch durch die breite Offent-
lichkeit,

. Bedingungen fiir das Inverkehrbringen und die Verwendung des E-
zeugnisses,

. Informationen (ber die genetische Veranderung und die zur Aufnahme
in die Sicherheitsdokumentation (§ 101d) und in das bei der Eu-
ropaischen Kommission eingerichtete Register gemaf Richtlinie
2001/18 bestimmten Daten Uber die von an Organismen vorge-

a
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Geltende Fassung:

48

Textgegeniiberstellung

Vorgeschlagene Fassung:

nommenen Veradnderungen, die zum Nachweis und zur Identifizie-
rung bestimmter GVO-Erzeugnisse verwendet werden kdnnen,
um die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen zu erleichtern.
Dazu gehéren Uber Verlangen der Behdrde auch die Hinterlegung
von Proben des GVO oder seines genetischen Materials bei der
Behdrde und Einzelheiten zu Nukleotidsequenzen oder sonstige
fur die Identifizierung des Erzeugnisses und nachfolgender Pro-
dukte elevante Informationen, zB. die Methoden zur Erkennung
und Identifzierung des GVO-Produkts, einschlieBlich Daten aus
Versuchen zum Nachweis der Spezifizitat der Methoden. Informa-
tionen, die aus Grinden der Vertraulichkeit nicht offentlich zu-
ganglich sein sollen, sind als solche zu kennzeichnen,

10. vorgesehene Kennzeichnung auf einem Etikett oder in einem Begleit-
dokument, die zumindest in kurzgefasster Form eine Handelsbe-
zeichnung des Erzeugnisses, einen Hinweis ,Dieses Produkt
enthalt genetisch veranderte Organismen®, die Bezeichnung des
GVO und die Informationen gemaR Ziffer 3 enthalten muss; im
Fall der Eintragung des Erzeugnisses in das Register der
Europadischen Kommission ist in der Kennzeichnung auch
anzugeben, wie die Informationen aus dem offentlich zugangli-
chen Teil des Registers erlangt werden kdnnen,

11. sofern die Behorde auf die Vorlage der nachstehenden Angaben oder
eines Teils dieser Angaben nicht gemaR Abs. 5 verzichtet hat:

a) im Fall einer unbeabsichtigten Freisetzung oder eines Missbrauchs bei

der Verwendung zu ergreifende Mafinahmen,

b) spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Verwendung,

c) spezifische Anleitungen fiir die Uberwachung und Berichterstattung an
den Anmelder und erforderlichenfalls an die zustdndigen Be-
horden der Gemeinschaft, so dass die zustandigen Behorden
effizient Uber schadliche Auswirkungen informiert werden kén-
nen. Diese Anleitungen miissen mit Abschnitt C des Uberwa-
chungsplanes gemaf Anlage 5 koharent sein.

d) vorgesehene Beschrankungen in Bezug auf die Verwendungen des
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:

(3) und (4) ...

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

Verordnungsermachtigung

§ 56. Der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz kann nach Anhdérung des zustandigen wissenschaftlichen Aus-
schusses der Gentechnikkommission im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fur Umwelt, Jugend und Familie, dem Bundesminister fur
wirtschaftliche Angelegenheiten und dem Bundesminister fir Wissen-
schaft und Forschung unter Bedachtnahme auf die ZweckmaRigkeit,
Raschheit und Einfachheit des Antragsverfahrens durch Verordnung na-

Vorgeschlagene Fassung:
GVO, zB. wo und zu welchem Zweck das Erzeugnis verwen-
det oder nicht verwendet werden darf.

e) Angaben Uber die durch die gentechnische Veranderung bewirkten
besonderen Eigenschaften des Erzeugnisses,

f) einen zusatzlichen Vorschlag fiir die Aufnahme der gemag lit. a bis d
vorgelegten Angaben in die Kennzeichnung,

h) geschatzte Jahresmenge der Produktion und/oder der Einfuhren in die
Gemeinschaft,

i) die vorgesehene Verpackung, die zur Vermeidung einer unbeabsichtig-
ten Vermehrung des oder der GVO wahrend der Lagerung bis
zur vorgesehenen Verwendung geeignet sein muss,

12. einen Vorschlag fir die Geltungsdauer der Genehmigung, die 10 Jah-

re nicht Gberschreiten darf,

13. einen Uberwachungsplan geméaR Anlage 5, einschlieBlich eines Vor-
schlags fiir den Zeitraum, fiir den der Uberwachungsplan gelten
soll; dieser Zeitraum kann ein anderer sein als die vorgeschlage-
ne Geltungsdauer der Genehmigung,

14. eine Zusammenfassung des Antrages.

(3) und (4) ...

(5) Wenn auf Grund der Ergebnisse und auf Grund der Sicherheits-
bewertung gemal Anlage 2 mit dem Inverkehrbringen und der Verwen-
dung des Erzeugnisses keine nachteiligen Auswirkungen auf die Sicher-
heit (§ 1 Z 1) zu erwarten sind, kann die Behorde Uber Verlangen des
Antragstellers auf die Vorlage der Angaben gemal Abs. 2 Z 11 oder
eines Teils dieser Angaben verzichten.

Verordnungsermachtigung

§ 56. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann nach
Anhoérung des zustandigen wissenschaftlichen Ausschusses der Gen-
technikkommission und im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft, dem Bundes-
minister fur Wirtschaft und Arbeit und dem Bundesminister fur Bildung,
Wissenschaft und Kultur unter Bedachtnahme auf den Stand von Wis-
senschaft und Technik, einschldgige Rechtsvorschriften der Gemein-
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:

here Bestimmungen uber Inhalt, Umfang und Form der Unterlagen ge-

maf § 55 Abs. 2 erlassen. Hiebei sind die nach dem Stand von Wissen-

schaft und Technik zu stellenden Anforderungen und Methoden

1. fur die Erfassung von Reinheit, Stabilitdt oder méglicher Toxizitat des
Erzeugnisses,

2. zum Nachweis, zur Identifikation und Charakterisierung von GVO im
Erzeugnis,

3. fir die Erfassung der Uberlebensdauer und Uberlebensbedingungen
des im Erzeugnis enthaltenen GVO und

4. fur die Erfassung des Transfers oder des Austausches von geneti-
schem Material festzulegen. In der Verordnung kann auch ange-
ordnet werden, dal® diese Unterlagen unter Verwendung der von
der Behdrde zur Verfligung gestellten Programme auf elektroni-
schen Datentragern vorzulegen sind.

§58. (1) ...
(2) Die Behorde hat vor der Entscheidung Uber die Genehmigung des

Inverkehrbringens ein Gutachten des zustandigen wissenschaftlichen
Ausschusses der Gentechnikkommission einzuholen.

(3) ...

(4) Die Behorde hat ohne unndétigen Aufschub, langstens jedoch in-
nerhalb von 90 Tagen nach Eingang des Antrages eine Kurzfassung des
Antrages sowie der Beschreibung der Bedingungen, unter denen die
Genehmigung des Inverkehrbringens des Erzeugnisses vorgeschlagen
wird, mit einer beflirwortenden Stellungnahme an die Europaische Kom-
mission weiterzuleiten, wenn

1. der Antrag vollsténdig ist und

2. a) eine im Sinne dieses Bundesgesetzes genehmigte Freisetzung
des im Erzeugnis befindlichen GVO in Osterreich durch gefiihrt wurde

Vorgeschlagene Fassung:

schaft, insbesondere auch auf Grundlage von Anderungen oder Ergan-
zungen der Anhéange Il, Ill und IV zur Richtlinie 2001/18, sowie unter Be-
dachtnahme auf die ZweckmaRigkeit, Raschheit und Einfachheit des
Antragsverfahrens durch Verordnung nahere Bestimmungen Uber Inhalt,
Umfang und Form der Unterlagen gemaf® § 55 Abs. 2 einschliel3lich der
bei der Erstellung dieser Unterlagen anzuwendenden Kriterien und Me-
thoden erlassen. In der Verordnung kann auch angeordnet werden, dass
diese Unterlagen unter Verwendung der von der Behdrde zur Verfligung
gestellten Programme auf elektronischen Datentrdgern vorzulegen sind.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen wird in gleicher
Weise ermachtigt, durch Verordnung die Anlagen 4 und 5 dieses Bun-
desgesetzes unter Bedachtnahme auf die Sicherheit (§ 1 Z 1) und auf
einschlagige Rechtsvorschriften der Gemeinschaft an den Fortschritt von
Wissenschaft und Technik anzupassen.

§58. (1) ...
(2) Die Behorde hat vor der Entscheidung Uber die Genehmigung des

Inverkehrbringens ein Gutachten des zustandigen wissenschaftlichen
Ausschusses der Gentechnikkommission einzuholen.

Dieses Gutachten bericksichtigt insbesondere die Leitlinien fir den
Bewertungsbericht gemaR Anlage 4.

3) ...

(4) Die Behorde hat ohne unnétigen Aufschub, langstens jedoch in-
nerhalb von 90 Tagen nach Eingang des Antrages eine Kopie des Antra-
ges sowie einen nach der den Leitlinien gemafl der Anlage 4 zu erstel-
lenden Bewertungsbericht samt einer Beschreibung der Bedingungen,
unter denen die Genehmigung des Erzeugnisses vorgeschlagen wird, der
Europaischen Kommission weiterzuleiten, wenn
1. der Antrag vollsténdig ist und
2. a) eine im Sinne dieses Bundesgesetzes genehmigte Freisetzung des

im Erzeugnis enthaltenen GVO in Osterreich durchgefiihrt wurde
oder
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:
oder

b) eine der Richtlinie 90/220/EWG entsprechende Freisetzung des
im Erzeugnis befindlichen GVO in einem anderen EWRStaat durchge-
fuhrt wurde oder

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

3. nach dem Stand von Wissenschaft und Technik durch das hver-
kehrbringen des Erzeugnisses keine nachteiligen Folgen fur die Sicher-
heit (§ 1 Z 1) zu erwarten sind. Liegt eine der in den Z 1 bis 3 genannten
Voraussetzungen nicht vor, hat die Behdrde das Inverkehrbringen des
Erzeugnisses zu untersagen.

(5) Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn Innerhalb von 60 Tagen
nach dem Zeitpunkt der Verteilung der in Abs. 4 genannten Kurzfassung
des Antrages durch die Europdische Kommission kein EU-Mitgliedstaat
einen Einwand gemaR Art. 13 Abs. 2 der Richtlinie 90/220/EWG erhebt.
Dabei sind unter Bedachtnahme auf Art. 12 Abs. 3 der Richtlinie
90/220/EWG erforderlichenfalls jene Auflagen und Bedingungen fur Art
und Umfang des Inverkehrbringens und fiir die Verwendung des Erzeug-
nisses vorzuschreiben, die nach dem Stand von Wissenschaft und Tech-
nik geboten sind, um nachteilige Folgen fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1) aus-
zuschlielRen

(6) Erhebt ein EWR-Staat einen Einwand gemaf Art. 13 Abs. 3 der
Richtlinie 90/220/EWG, so hat die Behérde gemal dem Ergebnis des
Verfahrens gemaf Art. 21 dieser Richtlinie die Genehmigung zu erteilen,
und zwar erforderlichenfalls unter Vorschreibung jener Auflagen und Be-
dingungen fur Art und Umfang des Inverkehrbringens und fur die Verwen-
dung des Erzeugnisses, die nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik geboten sind, um nachteilige Folgen fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1)
auszuschlief3en, oder das Inverkehrbringen des Erzeugnisses zu unter-
sagen.

Vorgeschlagene Fassung:

b) eine der Richtlinie 2001/18/EG entsprechende Freisetzung des im
Erzeugnis enthaltenen GVO in einem anderen Mitgliedstaat
der Europaischen Gemeinschaft durchgefihrt wurde oder

c) der Antragsteller nachweist, dass die Voraussetzungen einer Geneh-
migung der Freisetzung (§ 40) des im Erzeugnis enthaltenen
GVO gegeben sind, und

3. nach dem Stand von Wissenschaft und Technik, insbesondere auf

Grund einer im Bewertungsbericht festgehaltenen positiven 3-
cherheitsbewertung durch das Inverkehrbringen des Erzeugnisses
keine nachteiligen Folgen fiir die Sicherheit (§ 1 Z 1) zu erwarten
sind.

(5) Liegt eine der in Abs. 4 Z 1 bis 3 genannten Voraussetzungen
nicht vor, so hat die Behérde

1. ihren negativen Bewertungsbericht dem Antragsteller unverziglich
nach dessen Fertigstellung als Teil des Ergebnisses des Ermitt-
lungsverfahrens zur Kenntnis zu bringen,

2. der Europaischen Kommission spatestens 15 Tage nach Ablauf der
Entscheidungsfrist von 90 Tagen eine Ausfertigung des Bewer-
tungsberichtes zu Ubermitteln und

3. unverziglich nach Abschluss des Ermittlungsverfahrens das Inver-
kehrbringen des Erzeugnisses zu untersagen.

(6) Im Fall einer positiven Bewertung gemaR Abs. 4 hat die Behorde
die Genehmigung zu erteilen, wenn nach Durchfiihrung des gemein-
schaftlichen Verfahrens gemaR den Artikeln 15 und 18 der Richtlinie
2001/18 und nach Ablauf der in diesen Artikeln genannten Fristen
1. die Kommission oder ein Mitgliedstaat der Gemeinschaft keinen be-
grindeten Einwand gegen das Inverkehrbringen vorgebracht ha-
ben und allfallige offene Fragen mit der Kommission und betroffe-
nen Mitgliedstaaten geklart worden sind, oder

2. im Falle eines Einwandes der Kommission oder eines Mitgliedstaates
nach Durchfiihrung des Verfahrens gemaR Artikel 30 Abs. 2 der
Richtlinie 2001/18/EG eine positive Entscheidung der Kommissi-
on oder des Rates ergangen ist. Andernfalls hat die Behdrde das
Inverkehrbringen zu untersagen.
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(7) und (8) ...

Geltende Fassung:

52

Textgegeniiberstellung

Vorgeschlagene Fassung:
(7) und (8) ...
Inhalt der Genehmigung

§ 58a. (1) In der Genehmigung sind jene Auflagen und Bedingungen fir
Art und Umfang des Inverkehrbringens und fiir die Verwendung des Er-
zeugnisses (§ 54 Abs. 1) vorzuschreiben, die nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik geboten sind, um nachteilige Folgen fiir die S-
cherheit (§ 1 Z 1) auszuschlieRen. Die Genehmigung hat eine allfallige
gemeinschaftsrechtliche Entscheidung gemal® § 58 Abs. 6 zu leriick-
sichtigen und insbesondere folgende Bestandteile zu enthalten:

1. den Anwendungsbereich der Genehmigung, einschliellich der Identitat
des/der als Erzeugnis in den Verkehr zu bringenden GVO und ihrer spe-
zifischen Identifizierungscodes;

2. die Geltungsdauer der Genehmigung, die 10 Jahre nicht Gberschreiten
darf

3. die Bedingungen fir das Inverkehrbringen des Erzeugnisses, ein-
schlieBlich der besonderen Bedingungen fir die Verwendung, die Hand-
habung und die Verpackung des Erzeugnisses, und die Bedingungen fir
den Schutz besonderer Okosysteme/Umweltgegebenheiten und/oder
geographischer Gebiete;

4. den Hinweis, dass der Antragsteller der Behorde auf Verlangen Kon-
trollproben zur Verfiigung stellen muss;

5. die unter Berlicksichtigung der Angaben des Antragstellers gemaR} §
55 Abs. 2 Z 10 und 11 sowie einer allfalligen Entscheidung gemaf § 58
Abs. 6 vorgeschriebene Kennzeichnung;

6. Anforderungen in Bezug auf die Uberwachung gemé&R Anhang 5, ein-
schlieRlich der Verpflichtung, der Kommission und den zustandigen Be-
hérden Bericht zu erstatten, die Fristen fiir den Uberwachungsplan und
erforderlichenfalls die Verpflichtungen von Personen, die das Ezeugnis
verkaufen oder verwenden. Im Fall der vorgesehenen Verwendung des
Erzeugnisses fir den Anbau sind auch besondere Informations- und Mit-
teilungspflichten tGber die Orte des vorgesehenen Anbaus vorzuschreiben.
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Geltende Fassung:

53

Textgegeniiberstellung

Vorgeschlagene Fassung:

(2) Die Behorde hat die Offentlichkeit (iber jede Genehmigung eines h-
verkehrbringens sowie (ber jede gemeinschaftsrechtliche Entscheidung
gemal § 58 Abs. 6 im Wege des Internet zu informieren.

Erneuerung der Genehmigung

§ 58b. (1) Spatestens neun Monate vor Ablauf der Geltungsdauer einer
gemal § 54 Abs. 1 erteilten Genehmigung kann vom Genehmigungsin-
haber bei der Behorde ein Antrag auf Erneuerung dieser Genehmigung
gestellt werden. Dieser Antrag hat insbesondere folgende Angaben und
Unterlagen zu enthalten:

1. eine Kopie des Bescheides Uber die urspriingliche Genehmigung;

2. einen Bericht Uber die Ergebnisse der gemalt § 59d durchgefiihrten
Uberwachung;

3. sonstige neue Informationen, die im Hinblick auf die vom Erzeugnis
ausgehenden Gefahren fiir die Sicherheit (§ 1 Abs. 1 Z 1) bekannt gewor-
den sind, und

4. gegebenenfalls einen Vorschlag zur Anderung oder Erganzung der
Bedingungen der uspringlichen Genehmigung, insbesondere in Bezug
auf die kunftige Uberwachung und die Befristung der erneuerten Geneh-
migung.

(2) § 58 Abs. 1 bis 3 ist sinngemall anzuwenden.

(3) Nach Prifung des Antrages auf Vollstandigkeit der Unterlagen uber-
mittelt die Behdrde der Kommission unverziglich eine Kopie dieses An-
trages sowie einen gemall § 58 Abs. 4 erstellten Bewertungsbericht.
Dieser Bericht hat insbesondere Aussagen dartber zu enthalten, ob und
unter welchen Bedingungen des Erzeugnis im Verkehr bleiben oder ob
die Erneuerung der Genehmigung abgelehnt werden sollte.

(4) Liegt innerhalb von 60 Tagen nach der Ubermittlung eines positiven
Bewertungsberichtes an die Kommission und nach Durchfihrung des von
der Kommission gemal Art. 17 der Richtlinie 2001/18 durchgefihrten
gemeinschaftlichen Verfahrens kein Einwand eines Mitgliedstaates oder
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Geltende Fassung:

54

Textgegeniiberstellung

Vorgeschlagene Fassung:
der Kommission gegen ein weiteres Inverkehrbringen des Erzeugnisses
vor, so hat die Behdrde innerhalb von weiteren 30 Tagen die Genehmi-
gung zu erneuern und hievon die Kommission und die anderen Mitglied-
staaten in Kenntnis zu setzen. Im Fall eines Einwandes hat die Behdrde
gemal § 58 Abs. 6 Z 2 vorzugehen.

(5) Die Geltungsdauer der erneuerten Genehmigung ist mit 10 Jahren zu
befristen, sofern nicht wichtige Griinde fiir eine Verkurzung oder Verlan-
gerung dieser Frist vorliegen.

(6) Im Falle eines negativen Bewertungsberichtes, der auch durch das
gemeinschaftsrechtliche Verfahren gemaR Artikel 17 der Richtlinie
2001/18 nicht entkraftet werden kann, hat die Behdérde das weitere Inver-
kehrbringen des Erzeugnisses zu untersagen.

(7) Bis zur endgultigen Entscheidung lber einen Antrag gemaR Abs. 1
darf das Erzeugnis gemafl den Bedingungen der urspriinglichen Geneh-
migung weiter in Verkehr gebracht werden.

(8) Die Behorde hat die Bevolkerung Uber jede Entscheidung Uber einen
Antrag auf Erneuerung der Genehmigung im Wege des Internet zu infor-
mieren.”

Uberwachungsplan

§ 58c. (1) Der Genehmigungsinhaber ist fiir die Durchfilhrung einer Uber-
wachung gemal dem in der Genehmigung gemaf § 58a Abs. 1 Z 6 vor-
geschriebenen Uberwachungsplan sowie fiir die entsprechenden Be-
richtslegungen an die Behdrde oder die Kommission verantwortlich. Er
hat die Ergebnisse der Uberwachung auch in geeigneter Weise der inte-
ressierten Offentlichkeit bekanntzugeben.

(2) Die Behérde hat die Einhaltung des Uberwachungsplanes gemaR
Abs. 1 zu kontrollieren. Sie kann dabei externe Sachverstandige oder
sachverstandige Einrichtungen, wie das Umweltbundesamt oder die A-
gentur fir Gesundheits- und Ernahrungssicherheit gemal deren jeweili-
gem Aufgabenbereich heranziehen.
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:

Widerruf

§ 60. (1) Hat die Behorde berechtigten Grund zur Annahme, daf® ein
Erzeugnis (§ 54 Abs. 1) ein Risiko fir die Sicherheit (§ 1 Z 1) darstellt, so
kann die Behérde das Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses in Oster-
reich vortibergehend einschranken oder verbieten. Die Behoérde unterrich-

Vorgeschlagene Fassung:

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen unter Bedachtnahme
auf einschlagige Entscheidungen der Gemeinschaft durch Verordnung
nahere Leitlinien zur Durchfiihrung des Uberwachungsplanes kundzuma-
chen.

Agrarregister

§ 58d. Zur Erleichterung der Uberwachung und Kontrolle hat der
Landeshauptmann ein o&ffentlich einsehbares Register Uber diejenigen
Standorte zu fiihren, an denen in Verkehr gebrachte pflanzliche Erzeug-
nisse (§ 54 Abs. 1) angebaut werden oder deren Anbau beabsichtigt ist.
Diese Standorte sind von den Verwendern bis 1. Februar jedes Jahres
unter genauer Bezeichnung des jeweiligen Erzeugnisses dem Landes-
hauptmann zu melden. Wer pflanzliche Erzeugnisse, insbesondere gen-
technisch verandertes Pflanz- oder Saatgut, an landwirtschaftliche Ver-
wender abgibt, hat die Verwender tber diese Meldepflicht nachweislich in
Kenntnis zu setzen.

Anderung der Genehmigung

§ 58e. Erhalt die Behérde auf Grund der Ergebnisse der Uberwa-
chung oder auf Grund von Mitteilungen des Genehmigungsinhabers ge-
maR § 57 oder auf Grund sonstiger neuer Informationen Kenntnis von
Umstanden, die die Sicherheit (§ 1 Z 1) gefahrden konnten, so leitet sie
diese Informationen samt allfalligen begriindeten Vorschlagen fir eine
Anderung oder eine Aufhebung der Zulassung an die Kommission
zwecks Einleitung eines Verfahrens gemal Artikel 18 und 20 der Richtli-
nie 2001/18 weiter. Gemall den Ergebnissen des von der Kommission
eingeleiteten Verfahrens hat die Behorde die Bedingungen der Genehmi-
gung zu andern oder die Genehmigung aufzuheben.

Schutzklausel

§ 60 (1) Hat die Behdrde auf Grund neuer oder zusatzlicher Informa-
tionen oder auf Grund einer Neubewertung vorliegender Informationen auf
der Grundlage neuer oder zusatzlicher wissenschaftlicher Erkenntnisse
berechtigten Grund zur Annahme, dass ein Erzeugnis ein Risiko fiir die
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:
tet hievon unter Angabe von Grunden unverziglich die Europaische
Kommission und die anderen EU-Mitgliedstaaten.

(2) Entsprechend der im Verfahren gemaf Art. 16 und 21 der Richt-
linie  90/220/EWG  ergehenden  Entscheidungen der  EFTA-
Uberwachungsbehérde und der EG-Kommission (erforderlichenfalls des
Gemeinsamen EWR-Ausschusses) hat die Behérde das Inverkehrbringen
von Erzeugnissen einzuschranken, zu verbieten oder wieder zuzulassen.

SicherheitsmaRnahmen

§ 61. In Fallen einer drohenden Gefahr fir die Sicherheit (§ 1 Z 1) hat
der Bundesminister fir Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz dem
Hersteller oder Importeur durch Bescheid aufzutragen, die betroffenen
Verkehrskreise Uber die von den Erzeugnissen ausgehenden Risken und
Uber Sicherheits und Beseitigungsmallnahmen zu informieren und erfor-
derlichenfalls zur Rickgabe dieser Erzeugnisse aufzufordern.

Vorgeschlagene Fassung:
Sicherheit (§ 1 Z 1) darstellt, so kann die Behdrde durch Verordnung das
Inverkehrbringen dieses Erzeugnisses in Osterreich voriibergehend ein-
schranken oder verbieten.

(2) Die Behorde unterrichtet die Kommission und die anderen Mit-
gliedstaaten der Gemeinschaft unverziglich Uber die gemal Abs. 1 ge-
troffenen MafRnahmen und deren Begrindung. Die Behdrde ist an die von
der Kommission oder vom Rat Uber diese MalRnahmen im Regelungsver-
fahren gemaR der Richtlinie 2001/18/EG getroffenen Entscheidungen
gebunden.

SicherheitsmaRnahmen

§ 61. In Fallen einer drohenden Gefahr fir die Sicherheit (§ 1 Z 1) hat
der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen dem Hersteller oder im-
porteur durch Bescheid aufzutragen, die betroffenen Verkehrskreise tber
die von den Erzeugnissen ausgehenden Risken und Uber Sicherheits und
BeseitigungsmalRnahmen zu informieren und erforderlichenfalls zur
Rickgabe dieser Erzeugnisse aufzufordern.

Unbeabsichtigte Riickstande von GVO

§ 61a. (1) Wer Erzeugnisse gemafll § 54 in Verkehr bringt oder ver-
wendet, ist verpflichtet, mit besonderer Sorgfalt darauf hinzuwirken, dass
insbesondere bei Vertrieb, Transport, Lagerung und Verarbeitung eine
Vermischung der in den Erzeugnissen enthaltenen GVO, mit Waren, die
keine GVO enthalten, vermieden wird.

(2) Abschnitt 11l dieses Bundesgesetzes ist auf Produkte, die Rick-
stdnde von GVO bis zu einem Bestimmungsgrenzwert von 0,1% je Be-
standteil enthalten, nicht anzuwenden, sofern diese Ruckstande tech-
nisch unvermeidbar und unbeabsichtigt sind.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Land- und Forstwirtschaft,
Umwelt und Wasserwirtschaft und dem Bundesminister fur Bildung, Wis-
senschaft und Kultur durch Verordnung unter Bedachtnahme auf ein-
schlagige Rechtsvorschriften der Europaischen Gemeinschaft und die
Sicherheit (§ 1 Z 1 )den Bestimmungsgrenzwert gemaR Abs. 2 an den
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:

Verpackung und Kennzeichnung

§ 62. (1) Erzeugnisse gemaf § 54 Abs. 1 durfen nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn ihre Verpackung und Kennzeichnung der im An-
trag (§ 55 Abs. 2) vorgesehenen Verpackung und Kennzeichnung unter
Berlicksichtigung allfalliger behoérdlicher Anordnungen gemaf § 58 Abs.
5 und 6 entsprechen.

(2) Erzeugnisse gemal § 54 Abs. 1 durfen nur in Verkehr gebracht
werden, wenn die daflr vorzusehende Kennzeichnung

1. die Bezeichnung des Erzeugnisses und der darin enthaltenen GVO

2. den Namen und die Anschrift des Herstellers des Erzeugnisses oder

des Importeurs, sofern das Erzeugnis aus einem Staat eingefihrt
wird, der nicht Mitglied des EWR ist,

3. Angaben Uber die durch die gentechnische Verdnderung erwirkten
besonderen Eigenschaften des Erzeugnisses,

. genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieRlich der Um-
weltgegebenheiten oder des geographischen Bereichs der EWR-
Staaten, fir den sich das Erzeugnis eignet,

5. Angaben Uber die im Falle einer unbeabsichtigten Verbreitung oder

eines MiRbrauchs zu ergreifenden MalRnahmen und

6. spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und

N

Vorgeschlagene Fassung:
Stand von Wissenschaft und Technik anzupassen und weitere Grenzwer-
te flr unbeabsichtigte Rickstdnde mit zugelassenen oder nicht zugelas-
senen GVO festzulegen.

(4) Grenzwerte, die auf Grund unmittelbar anwendbaren Gemein-
schaftsrechts fur Rickstdénde von GVO oder GVO-Derivaten in Lebens-
mitteln, Futtermitteln, Saatgut, Pflanzgut oder sonstigen Produkten fest-
gelegt sind, werden von den Abs. 2 und 3 nicht bertihrt.

(5) Die Analysen zur Feststellung der Uberschreitung von Grenzwer-
ten mussen nach Verfahren fiir die Untersuchung und Probenahme erfol-
gen, die in der Europaischen Gemeinschaft oder in deren Mitgliedstaaten
anerkannt sind.

Verpackung und Kennzeichnung

§ 62. (1) Erzeugnisse gemal § 54 dirfen nur in Verkehr gebracht
werden, wenn ihre Kennzeichnung und Verpackung den in der Genehmi-
gung hiefirr festgesetzten Auflagen entspricht. Die Kennzeichnung hat
jedenfalls zu enthalten:

1. die Handelsbezeichnung des Erzeugnisses,

2. den ausdricklichen Hinweis, dass das Erzeugnis gentechnisch veran-
derte Organismen enthalt,

3. die genaue Bezeichnung des oder der GVO einschliellich des oder
der gemal den EU-Vorschriften fir den betreffenden GVO verge-
benen Identifizierungscodes,

4. Namen und Anschrift der fir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft
verantwortlichen Person (Hersteller, Importeur oder Vertreiber)
und

5. den Hinweis auf die erfolgte Eintragung des Erzeugnisses im Register
der Europaischen Kommission samt einer Information Uber die
Méglichkeit des Zuganges zu diesem Register.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit ind Frauen hat unter Be-
dachtnahme auf einschlagige Rechtsvorschriften der Gemeinschaft durch
Verordnung weitere Kennzeichnungselemente flir Erzeugnisse gemaf §
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:
Handhabung enthalt.

(3) Wenn auf Grund anderer Rechtsvorschriften fir bestimmte Arten
von Erzeugnissen gemaf § 54 Abs. 1 vergleichbare Kennzeichnungsvor-
schriften bestehen, hat der Bundesminister fiir Gesundheit, Sport und
Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem zur Vollziehung des die-
se andere Kennzeichnungsvorschrift enthaltenden Bundesgesetzes beru-
fenen Bundesminister durch Verordnung zu bestimmen, daf} auf diese
Arten von Erzeugnissen die Kennzeichnungsvorschriften der Abs. 1 und 2
keine Anwendung finden.

(4) Der Bundesminister flir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat soweit dies im Interesse der Sicherheit (§ 1 Z 1) oder zur
Information der Anwender oder Verwender erforderlich ist unter Bedacht-
nahme auf einschlagige Richtlinien der EG oder sonstiger internationaler
Richtlinien im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Umwelt, Jugend
und Familie und dem Bundesminister firr wirtschaftliche Angelegenheiten
durch Verordnung zu bestimmen, dal} Sachen, die aus Teilen von GVO
bestehen oder solche enthalten, ausgenommen solche, die aus GVO
oder deren Teilen oder deren Kulturiiberstanden isoliert wurden, ge-
werbsmaRig an Dritte nur mit einem oder mehreren in der Verordnung
anzufihrenden Kennzeichnungselementen gemall Abs. 2 abgegeben
werden dirfen.

§ 63. (1) ...

(2) Die Bundesregierung hat auf Vorschlag des Bundesministers fiir
Gesundheit, Sport und Konsumentenschutz das gewerbsmafige Inver-
kehrbringen solcher Erzeugnisse gemal § 54 Abs. 1 durch Verordnung
zu untersagen, deren Inverkehrbringen eine soziale Unvertraglichkeit er-
warten |aRt.

(3) Der Bundesminister flir Gesundheit, Sport und Konsumenten-
schutz hat nach Anhérung der Gentechnikkommission einen Vorschlag
gemal Abs. 2zu erstatten, sobald abzusehen ist, daR solche Erzeug-
nisse in Osterreich gewerbsméRig in den Verkehr gebracht werden kénn-

Vorgeschlagene Fassung:
54 oder daraus hergestellte Erzeugnisse festzulegen, soweit dies zur
Gewabhrleistung der Sicherheit (§ 1 Z 1) oder zur Vermeidung der Irrefiih-
rung von Verwendern und Konsumenten erforderlich ist.

(38) Wenn auf Grund anderer Rechtsvorschriften fir bestimmte Arten
von Erzeugnissen gemaf § 54 Abs. 1 vergleichbare Kennzeichnungsvor-
schriften bestehen, hat der Bundesminister flir Gesundheit und Frauen im
Einvernehmen mit dem zur Vollziehung des diese andere Kennzeich-
nungsvorschrift enthaltenden Bundesgesetzes berufenen Bundesminister
durch Verordnung zu bestimmen, daf3 auf diese Arten von Erzeugnissen
die Kennzeichnungsvorschriften der Abs. 1 und 2 keine Anwendung fin-
den.

§63. (1) ...

(2) Die Bundesregierung hat auf Vorschlag des Bundesministers fir Ge-
sundheit und Frauen oder des Bundesministers fur Land- und Forstwirt-
schaft, Umwelt und Wasserwirtschaft das gewerbsmaRige Inverkehrbrin-
gen von bestimmten Erzeugnissen gemall § 54 Abs. 1, deren Inver-
kehrbringen eine soziale Unvertraglichkeit erwarten lasst, durch Verord-
nung zu untersagen oder auf bestimmte Gebiete oder Verkehrskreise zu
beschranken.

(3) Jeder der in Abs. 2 genannten Bundesminister kann nach Anhdrung
der Gentechnikkommission einen Vorschlag gemafR Abs. 2 erstatten,
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ten.

§ 101. (1) bis () ...

§ 101c. (1) ...

Geltende Fassung:

59

Textgegeniiberstellung

Vorgeschlagene Fassung:

sobald abzusehen ist, dass solche Erzeugnisse in Osterreich gewerbs-
maRig in Verkehr gebracht werden kdnnten. Bei der Erstellung dieses
Vorschlages ist insbesondere auch auf eine nicht ausgleichbare Belas-
tung der Landwirte, die der biologischen Landwirtschaft oder einem An-
bau ohne Verwendung von Erzeugnissen gemal § 54 Abs. 1 verpflichtet
sind, Rulcksicht zu nehmen. In diesem Fall kann auch vorgeschlagen
werden, dass solche Erzeugnisse nicht zur Verwendung in von den Lan-
dern allenfalls eingerichteten gentechnikfreien Bewirtschaftungsgebieten
abgegeben werden duirfen.

§ 101. (1) bis (6) ...

(7) Die Behodrde kann den Landeshauptmann mit der Durchfiihrung
von Kontrollen gemaf Abs. 1 Z 2 und 3 oder von Teilen dieser Kontrollen
betrauen, sofern dies im Hinblick auf die gegebenen regionalen Verhalt-
nisse oder die Orte, an denen GVO freigesetzt, in Verkehr gebracht oder
verwendet werden, angezeigt ist.

(8) Die Behorde kann zur Durchfiihrung von Kontrollen geman Abs. 1
Z 2 und 3 auch Organe des Bundesamtes flir Ernahrungssicherheit sowie
externe Sachverstandige und sachverstandige Einrichtungen wie das
Umweltbundesamt oder die Agentur fir Gesundheits- und Erndhrungssi-
cherheit gemal deren jeweiligem Aufgabenbereich heranziehen.

(9) Die Kontrolle von Erzeugnissen (§ 54), die als Produkte deklariert
sind, deren Inverkehrbringen durch das Saatgutgesetz im Vollziehungs-
bereich des Bundesministers fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft naher geregelt wird, obliegt den nach diesen gesetzli-
chen Vorschriften zur Kontrolle berufenen Organen. Der Bundesminister
fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft hat bei sol-
chen Kontrollen — ausgenommen bei Gefahr im Verzuge — im Einverneh-
men mit dem Bundesminister fir Gesundheit und Frauen vorzugehen und
den Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen Uber die Ergebnisse die-
ser Kontrollen in Kenntnis zu setzen.

§ 101c. (1) ...
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Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:

(2) In das Gentechnikregister sind der Zeitpunkt der Genehmigung
des Inverkehrbringens und Angaben gemaf § 62 Abs. 2 einzutragen.

§ 101e. (1) und (2) ...

§ 109. (1) und (2) ...

(3) Z 1 bis 27 ...
28. die gemal § 58 Abs. 5 erlassenen Auflagen nicht einhalt,

(3) ...

(4) Erzeugnisse im Sinne des § 54 Abs. 1, die entgegen den Be-
stimmungen dieses Bundesgesetzes in Verkehr gebracht werden, sind
von der Behdrde zu beschlagnahmen; Uber die erfolgte Beschlagnahme
ist binnen drei Tagen ein Bescheid zu erlassen. Im Verwaltungsstrafver-
fahren ist der Verfall solcher Erzeugnisse auszusprechen; liegt der objek-
tive Tatbestand im Sinne des ersten Satzes vor, so ist der Verfall auch
dann auszusprechen, wenn keine bestimmte Person wegen dieser Ver-
waltungsubertretung verfolgt oder bestraft werden kann. Die Beschlag-
nahme und der Verfall haben zu erfolgen ohne Rucksicht darauf, wem
diese Erzeugnisse gehéren.

Vorgeschlagene Fassung:

(2) In das Gentechnikregister sind der Zeitpunkt der Genehmigung
des Inverkehrbringens und Angaben gemaf § 60 Abs. 1 einzutragen.

§ 101e. (1) und (2) ...
(3) In einer Verordnung gemaf Abs. 1 sind unter Bedachtnahme auf
einschlagige Rechtsvorschriften der Gemeinschaft erforderlichenfalls

auch nahere Bestimmungen Uber die Art und Weise der Bereitstellung
von Kontrollproben fiir die Behoérde festzulegen.

§ 109. (1) und (2) ...
(3) Z 1 bis 27 ...
28. die gemal® § 58a Abs. 1 vorgeschriebenen Bedingungen und Aufla-

gen oder die Melde- und Informationspflichten gemaf § 58d nicht
einhalt,

3) ...

(4) Erzeugnisse im Sinne des § 54 Abs. 1, die entgegen den Be-
stimmungen dieses Bundesgesetzes in Verkehr gebracht werden, sind
von der Bezirksverwaltungsbehoérde zu beschlagnahmen; iber die erfolgte
Beschlagnahme ist binnen drei Tagen ein Bescheid zu erlassen. Im Ver-
waltungsstrafverfahren ist der Verfall solcher Erzeugnisse auszuspre-
chen; liegt der objektive Tatbestand im Sinne des ersten Satzes vor, so
ist der Verfall auch dann auszusprechen, wenn keine bestimmte Person
wegen dieser Verwaltungsibertretung verfolgt oder bestraft werden kann.
Die Beschlagnahme und der Verfall haben zu erfolgen ohne Rucksicht
darauf, wem diese Erzeugnisse gehéren.
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Anlagen

Von einer Wiedergabe der im geltenden Text nicht enthaltenen neuen Anlagen 2 bis 5 wird aus verwaltungsékonomi-
schen Griinden abgesehen.
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