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Management Summary

Auf der Grundlage des § 99 Abs. 5 Gentechnikgesetz — GTG (BGBI. Nr. 510/1994 i.d.F. BGBI. |
Nr. 114/2012) hat die Gentechnikkommission (GTK), ein beratendes Gremium des Bundes-
ministers fir Gesundheit und des Bundesministers fir Wissenschaft, Forschung und Wirt-
schaft (zuletzt: Wissenschaft und Forschung) in Fragen der Gentechnik, in dreijahrigen Ab-
stinden einen Bericht tGiber die Anwendung der Gentechnik in Osterreich an den Nationalrat
zu Ubermitteln.

Der hier vorliegende sechste Bericht umfasst den Berichtszeitraum von 1.1.2011 bis
31.12.2013 und enthalt die gesetzlich vorgesehene Darstellung der durchgefiihrten Arbeiten
mit gentechnisch verdanderten Organismen (GVO) in geschlossenen Systemen, des Bereichs
des Freisetzens von GVO und Inverkehrbringens von GVO-Erzeugnissen sowie der durchge-
fiihrten genetischen Analysen und Gentherapien am Menschen in Osterreich.

Die Ergebnisse der im Berichtszeitraum abgehaltenen Sitzungen der Gentechnikkommission
und ihrer drei wissenschaftlichen Ausschiisse sind ebenso Gegenstand des Berichtes wie die
erfolgten Tatigkeiten und geplanten Projekte auf legistischer Ebene zur Anpassung des Ge-
setzes an den aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik im Lichte des stetigen Fort-
schritts des Gebietes der Biotechnologie.

Es erfolgten drei Sitzungen der GTK, zwei gemeinsame Sitzungen des wissenschaftlichen
Ausschusses flir Arbeiten mit GVO im geschlossenen System und des wissenschaftlichen
Ausschusses flir Freisetzungen und Inverkehrbringen, eine Sitzung des wissenschaftlichen
Ausschusses flir Freisetzungen und Inverkehrbringen und zwei Sitzungen des wissenschaftli-
chen Ausschusses flir Genanalyse und Gentherapie am Menschen.

Aus dem Bereich der Vollziehung des GTG, der sich in drei Abschnitte gliedert, wird berich-
tet, wie viele Anmeldungen und Zulassungsantrage gestellt und behandelt wurden, welche
fachlichen Fragen dabei zu erértern waren und welche Ergebnisse behordliche Kontrollen
brachten:

Das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) verzeichnete 73 Anmeldungen und Antrage
zur Durchfiihrung von Arbeiten mit GVO im geschlossenen System, das Bundesministerium
flr Wissenschaft und Forschung (BMWF) 561. Die Mehrzahl der Anmeldungen betraf die
Sicherheitsstufen 1 und 2; 4 Antrage wurden fir Arbeiten in der Sicherheitsstufe 3 gestellt.
Fir die Sicherheitsstufe 4 erfolgten keine Antrage. Die Zahl der neuen gentechnischen Anla-
gen im Berichtszeitraum betragt — flir beide Ressorts zusammen — 60.
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Die regelmaRig durchgefiihrten Kontrollen gemafld § 101 GTG ergaben nur minimale Bean-
standungen, die keinerlei Beeintrachtigung der Sicherheit im Sinne des § 1 Z 1 GTG darstell-
ten.

Im Berichtszeitraum erfolgte in Osterreich kein Antrag auf Freisetzung oder Inverkehrbrin-
gen von GVO gemall GTG.

Im Bereich der genetischen Analyse wurden 19 Antrage gestellt, davon 8 Neuantrage und 11
Antrage auf Erweiterung bestehender Zulassungen. Die antragstellenden Einrichtungen glie-
dern sich in 7 Abteilungen und Institute von Krankenanstalten, 5 Universitatskliniken, 1 Uni-
versitatsinstitut und 6 private Einrichtungen und Vereine.

Auf dem Gebiet der somatischen Gentherapie am Menschen wurden 2 Antrage gestellt und
erortert, ein weiterer Antrag, der im Berichtszeitraum des 5. Berichtes der GTK noch nicht
abgeschlossen worden war, wurde nochmals bewertet und mittlerweile genehmigt. Die er-
orterten Antrdge hatten neue Behandlungsmaoglichkeiten bei Epidermolysis bullosa (einer
Hauterkrankung mit Blasenbildung), fortgeschrittenem Melanom (Hautkrebs) und Stadium
IV bei nichtkleinzelligem Lungenkarzinom (Lungenkrebs) zum Inhalt.

Ein Exkurs Uber die Entwicklungen auf EU-Ebene und im internationalen Zusammenhang
beleuchtet besonders den Bereich des Inverkehrbringens von GVO nach den jeweiligen Zu-
lassungsverfahren im Rahmen der Richtlinie 2001/18/EG sowie der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003. Das Gentechnikregister des BMG gemaR § 101c GTG listet die Marktzulassungen
von gtv. Produkten in der EU auf.

Die kritische Haltung Osterreichs gegeniiber Produkten, deren mégliches Risikopotential
noch nicht ganzlich abschatzbar ist, spiegelt sich in der Verlangerung von vier nationalen
Verbotsverordnungen gemal § 60 Z 1 GTG fiir gentechnisch veranderten Mais (1), Raps (2)
und Kartoffelerzeugnissen (1) im Berichtszeitraum wider.

Da das Gentechnikgesetz eine Mitkompetenz des Bundesministeriums fiir Wissenschaft, For-
schung und Wirtschaft (BMWFW) im Bereich der Vollziehung und Legistik vorsieht, wurde
ein Beitrag dieses Ressorts in den Bericht aufgenommen:

Das BMWFW berichtet iber die Vollziehung des Il. Abschnittes des GTG fiir den Bereich der
wissenschaftlichen Hochschulen und wissenschaftlichen Einrichtungen des Bundes.

Das BMWFW informiert weiters in seinem Beitrag tiber die aktuellen wirtschaftlichen Rah-
menbedingungen fir den Bereich der Forschung und Entwicklung und nennt Initiativen zur
Forderung junger Unternehmen im biotechnologischen Sektor.
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Demnach existieren in Osterreich zurzeit 288 Unternehmen auf dem Biotechnologie-Sektor
mit etwa 25.000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern und Umsatzerlésen von € 10,22 Mrd.
pro Jahr. Rund 70 % des Gesamtumsatzes von 131, 8 Mio. € werden fiir Forschung und Ent-
wicklung aufgewendet. Das Programm ,,LISA-Life Science Austria“ wird von der der Austria
Wirtschaftsservice GmbH abgewickelt und unterstitzt Unternehmensgriindungen und Jung-
unternehmerinnen und Jungunternehmer.

Dargestellt werden in diesem Bericht auch alle Mallnahmen und beobachteten Entwicklun-
gen im Bereich der fir die Vollziehung des GTG maligeblichen Grundsatze: Vorsorgeprinzip,
Zukunftsprinzip, Stufenprinzip, demokratisches Prinzip und ethisches Prinzip.

Weiters werden die Offentlichkeitsarbeit des Ressorts im Bereich der Gentechnik (Gestal-
tung des Internet-Portals), die Einrichtung und Aktualisierung aller gesetzlich vorgesehenen
Register (Gentechnik-Register, Genanalyse-Register, Gentherapie-Register, Ringversuchs-
Register) sowie die Vergabe von Forschungsprojekten beleuchtet.

24 Forschungsauftrage zur Sicherheitsforschung im Bereich der Gentechnik wurden vom
BMG vergeben und ein Auftrag gemeinsam mit dem Bundesministerium fir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft.

Ein Anhang enthalt alle aktuellen Mitgliederlisten der beratenden Gremien des Ressorts
(GTK und deren drei Ausschiisse) sowie eine Liste aller Bewerbungen und Dreiervorschlage
der Osterreichischen Akademie der Wissenschaften als nominierungsberechtigtes Gremium
im Rahmen der Neubesetzung der wissenschaftlichen Ausschuisse fir deren 5. Funktionspe-
riode.
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Gesetzlicher Auftrag

Die Gentechnikkommission hat gemaR § 99 Abs. 5 Gentechnikgesetz - GTG (BGBI. Nr.
510/1994 i.d.F. BGBI. I Nr. 114/2012) auf der Grundlage der ihr von den standigen wissen-
schaftlichen Ausschissen tGbermittelten Berichte in dreijahrigen Abstanden - erstmals 1998 -
einen Bericht Giber die Anwendungen der Gentechnik in Osterreich zu erstellen.

Dieser Bericht ist vom Bundesminister fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nister fir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft (zuletzt: Bundesminister fiir Wissenschaft
und Forschung) unter Beifligung einer Darstellung der von diesen beiden Ministern getroffe-
nen MalBnahmen zur Forderung der Sicherheitsforschung (§ 102 GTG) dem Nationalrat vor-
zulegen.

Der nun vorliegende sechste Bericht umfasst den Zeitraum vom 1.1.2011 bis zum 31.12.2013
und enthélt in Ubereinstimmung mit § 99 Abs. 5 GTG eine zusammenfassende Darstellung

a) der in Osterreich durchgefiihrten Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen,

b) des Bereiches des Freisetzens von GVO und Inverkehrbringens von Erzeugnissen
gemal dem Ill. Abschnitt des GTG sowie

c) allgemeiner Angelegenheiten der in Osterreich durchgefiihrten Genanalysen und
Gentherapien am Menschen.

Die dabei beobachteten Entwicklungen im Hinblick auf die Beachtung der in § 3 GTG festge-
haltenen Grundsatze (Vorsorgeprinzip, Zukunftsprinzip, Stufenprinzip, demokratisches Prin-
zip und ethisches Prinzip) werden von der Gentechnikkommission bewertet und die bil-
dungs- und forschungspolitischen und wirtschaftlichen Konsequenzen der beobachteten
Entwicklung fiir Osterreich untersucht und dargestellt. In einem Exkurs werden auch die
Entwicklungen auf EU-Ebene beleuchtet.
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Aufgaben und Tatigkeit der Gentechnik-
kommission

Die Gentechnikkommission und ihre drei wissenschaftlichen Ausschiisse sind beim Bundes-
ministerium flr Gesundheit zur Beratung der Behorde Uber grundsatzliche Fragen der An-
wendungen der Gentechnik eingerichtet. Weiters obliegt diesem Gremium die Beschlussfas-
sung Uber vorgeschlagene Kapitel des Gentechnikbuches, in dem der Stand von Wissen-
schaft und Technik fur alle gesetzlich vorgesehenen Bereiche gentechnischer Anwendungen
in Osterreich zu dokumentieren ist. Fiir die laufenden Geschifte der Gentechnikkommission
und ihrer Ausschiisse ist beim Bundesministerium fiir Gesundheit eine Geschaftsstelle einge-
richtet.

Die Aufgaben der Gentechnikkommission sind insbesondere die Beratung der Behorde (iber
grundsatzliche Fragen der Anwendungen der Gentechnik, soweit sie nicht in den Aufgaben-
bereich der wissenschaftlichen Ausschiisse fallen, sowie

e die Beschlussfassung liber vorgeschlagene Abschnitte des Gentechnikbuches und
e die Erstellung des Berichts tiber die Anwendung der Gentechnik.

Den wissenschaftlichen Ausschiissen obliegt die Begutachtung von Anmeldungen und Antra-
gen nach dem I1,, lll. und IV. Abschnitt des GTG sowie die Vorbereitung von Kapiteln des
Gentechnikbuches und die Abgabe von Stellungnahmen zu Verordnungsentwiirfen nach
MaRgabe des GTG.

Tatigkeit der Gentechnikkommission und ihrer wissenschaftlichen
Ausschiisse

Gentechnikkommission

Die Gentechnikkommission trat im Berichtszeitraum zu insgesamt drei Sitzungen zusammen.
Wichtigste Tagesordnungspunkte dieser Sitzungen waren:

26. Sitzung am 31.3.2011:

Protokoll der konstituierenden Sitzung der GTK am 1.10.2010; die Tatigkeitsberichte der drei
wissenschaftlichen Ausschiisse der GTK fir das Kalenderjahr 2010;

Der fiinfte Bericht der GTK an den Nationalrat fiir die Zeit von 1.1.2008 —31.12.2010;
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Informationen zur EU-Arbeitsgruppe ,,New techniques working group” zur Erstellung einer
Liste neuer Techniken zur Erzeugung von GVO gemaR den Richtlinien 2001/18/EG und
2009/41/EG sowie aktuelle Entwicklungen im Bereich der Griinen Gentechnik.

27. Sitzung am 13.4.2012:

Protokoll der 26. Sitzung der Gentechnikkommission vom 31.3.2011; Tatigkeitsberichte der
drei wissenschaftlichen Ausschiisse der GTK fur das Kalenderjahr 2011; aktuelle Entwicklun-
gen im Bereich der Griinen Gentechnik sowie die Stellungnahme des WAGG zum Dokument
»Consultation Document on Predictivity, Genetic Testing and Insurance” des Europarates.

28. Sitzung am 4.4.2013:

Protokoll der 27. Sitzung der GTK vom 13.4.2012; Tatigkeitsberichte der drei wissenschaftli-
chen Ausschiisse der GTK fiir das Kalenderjahr 2012; Berichte Uber die Verlangerung der 0s-
terreichischen Import- und Anbauverbote, das EK-Paket Selbstbestimmung der Mitgliedstaaten
Uber den Anbau, die Verordnung der Europaischen Kommission Gber GMO Food/Feed Risk As-
sessment, den Status bei Anbaudossiers und Produktzulassungen von GVOs sowie eine Initiative
der Europaischen Kommission zur Harmonisierung der Kennzeichnung “Gentechnik-frei”.

Anlage 1 beinhaltet ein komplettes Verzeichnis der Mitglieder der Gentechnikkommission
und der drei wissenschaftlichen Ausschisse.

Anlage 2 beinhaltet die Liste aller Bewerbungen und Dreiervorschlige der Osterreichischen
Akademie der Wissenschaften fir die Neubesetzung der drei wissenschaftlichen Ausschiisse
fir deren 5. Funktionsperiode.

Wissenschaftlicher Ausschuss fiir Arbeiten im geschlossenen System

Der wissenschaftliche Ausschuss fiir Arbeiten im geschlossenen System hielt im Berichtszeit-
raum zwei Sitzungen gemeinsam mit dem wissenschaftlichen Ausschuss fiir Freisetzungen
und Inverkehrbringen ab, da die dabei behandelten Themen fir beide Ausschisse von Rele-
vanz waren. Dabei standen folgende Themen auf der Tagesordnung:

1. Sitzung am 20.1.2011 (4. Funktionsperiode):

Information und Diskussion zur EU-Arbeitsgruppe ,,New Techniques Working Group” zur Er-
stellung einer Liste neuer Techniken zur Erzeugung von GVO gemal} den Richtlinien
2001/18/EG und 2009/41/EG; ein Bericht des Bundesministeriums fir Gesundheit tber
durchgefiihrte behordliche Kontrollen gemal § 101 GTG; ein Bericht Gber den CEN Work-
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shop Agreement (CWA) ,Biosafety professional competence” sowie tiber ein GVO-
MalBnahmenpaket der Europaischen Kommission zum ,,Opt out“ vom 13.7.2010.

2. Sitzung am 6.3.2012 (4. Funktionsperiode):

Information und Diskussion zur EU-Arbeitsgruppe ,,New Techniques Working Group“ zur Er-
stellung einer Liste neuer Techniken zur Erzeugung von GVO gemal} den Richtlinien
2001/18/EG und 2009/41/EG: Prasentation aktueller Entwicklungen, sowie Prdsentation der
Zwischenergebnisse des Forschungsprojekts ,Cisgenesis“ - Modul 1 ,,Cisgenetik” von DI Dr.
Alexandra Ribarits (Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit —
AGES ); Bericht des Bundesministeriums fir Gesundheit zu aktuellen Entwicklungen im Be-
reich der Griinen Gentechnik sowie Bericht des Bundesministeriums fiir Wissenschaft und
Forschung (MR Dr. Alois Haslinger) zu einer Novelle zum Tierversuchsgesetz (transgene Tie-
re).

Konstituierende Sitzung am 18.12.2013 (5. Funktionsperiode):

Neue Arbeitstechniken:

Bericht des Bundesministeriums flir Gesundheit Giber die EU-Arbeitsgruppe ,,New
techniques working group” zur Analyse neuer Techniken, bei denen es unklar ist, ob
sie zur Erzeugung eines GVO gemaR den Richtlinien 2001/18/EG und 2009/41/EG fiih-
ren; Prasentation der Studien “Cisgenesis - A report on the practical consequences of
the application of novel techniques in plant breeding" (2012) sowie “New plant bree-
ding techniques - RNA-dependent DNA methylation, Reverse Breeding, Graf-
ting“(2013), (DI Dr. Alexandra Ribarits, Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und
Erndahrungssicherheit - AGES); Bericht Uiber das Tierversuchsgesetz 2012 — genetisch
veranderte Tiere (Dr. Alois Haslinger, Bundesministerium fir Wissenschaft und For-
schung)

Wissenschaftlicher Ausschuss fiir Freisetzungen und Inverkehrbringen

1. Im Berichtszeitraum fand am 7.9.2012 eine Sitzung des wissenschaftlichen Ausschus-
ses fur Freisetzungen und Inverkehrbringen statt, bei der folgende Themen auf der Ta-
gesordnung standen:

Anhorung des WAFI zur Verlangerung folgender Verbote gemalR § 60 GTG i.d.g.F. betref-
fend: gtv. Mais MON863 (Import), gtv. Raps GT73 (Import), gtv. Raps Ms8, Rf3, Ms8xRf3
(Import) sowie gtv. Kartoffel Amflora (Anbau); Bericht des BMG zu aktuellen Entwicklun-
gen im Bereich der Griinen Gentechnik.
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2. Zwei Sitzungen des wissenschaftlichen Ausschusses fiir Freisetzungen und Inverkehr-
bringen fanden gemeinsam mit dem wissenschaftlichen Ausschuss fir Arbeiten mit GVO
im geschlossenen System statt, und zwar am 20.1.2011 und am 3.3. 2012. Die dabei be-
handelten Themen der griinen Gentechnik sind im obigen Kapitel ,, Wissenschaftlicher
Ausschuss fir Arbeiten mit GVO im geschlossenen System” angefiihrt.

Wissenschaftlicher Ausschuss fiir Genanalyse und Gentherapie am Men-
schen

Dieser Ausschuss trat im Berichtszeitraum zu zwei Sitzungen zusammen.

Bei der 5. Sitzung am 19.3. 2012 (4. Funktionsperiode) standen folgende Themen auf der
Tagesordnung:

Neue Entwicklungen bei genetischen Analysen unter Bertlicksichtigung der Zwischenergeb-
nisse der Arbeitsgruppe ,,Genetische Analysen” und der Verordnungsentwiirfe der EK zu
Medizinprodukten und In vitro-Diagnostika;

u.a. Diskussion Uber neue Techniken (v.a. ,Next Generation Sequencing”), Versendung von
Proben in Labors im In- und Ausland, Vereinfachungen fiir Untersuchungen von Erkrankun-
gen/Stérungen geringer Relevanz, sowie Validitat und Sinnhaftigkeit von Analysen
Expertengutachten Univ. Doz. Dr. Hans-Christoph Duba/Univ. Prof. Dr. Michael Speicher
,Beratung bei genetischen Analysen” — Vorstellung der Ergebnisse;

Pranataler Test bei Down Syndrom — Einfiihrung in Osterreich;

Gentechnikbuch: 2. Kapitel , Leitlinien fir die genetische Beratung” — Beschluss tber die Bil-
dung einer Arbeitsgruppe zur Neufassung dieses Kapitels;

Gentechnikbuch: 5. Kapitel ,,Abgrenzung von pharmakogenetischen Untersuchungen zu pra-
diktiven genetischen Analysen gemal § 65 Abs. 2 Z 3 und 4 GTG“: Reevaluierung

In der konstituierenden Sitzung des Ausschusses fiir dessen 5. Funktionsperiode

am 6.12.2013 wurde nach der gesetzlich vorgeschriebenen Wahl der Berichterstatter und
Vertreter des Ausschusses in der Gentechnikkommission ein Uberblick tiber die aktuellen
Diskussionsthemen fir den Ausschuss gegeben. Univ. Doz. Dr. Duba prasentierte nunmehr
auch fur die neuen Mitglieder des Gremiums das Expertengutachten , Beratung bei geneti-
schen Analysen”. Weiters wurden Vorbereitungen fir die Bildung einer Arbeitsgruppe zum
Thema , Genetische Beratung” getroffen.

Genanalyse:
Die Begutachtung von Antragen auf Zulassung von Einrichtungen zur Durchfiihrung von pra-

diktiven genetischen Analysen war auch in diesem Berichtszeitraum einer der Arbeits-
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schwerpunkte des wissenschaftlichen Ausschusses. Nahere Informationen dartber enthalt
das Kapitel ,Zusammenfassende Darstellung der Anwendung der Gentechnik in Osterreich”.

Gentherapie am Menschen:

Im Berichtszeitraum wurden zwei Antrage auf Genehmigung zur Durchfiihrung einer klini-
schen Prifung zum Zwecke einer somatischen Gentherapie am Menschen gemall § 75 GTG
gestellt, an denen jeweils ein Osterreichisches Zentrum (Universitatsklinik) beteiligt war. Die-
se beiden Antrage wurden genehmigt.

Ein weiteres - im Berichtszeitraum des 5. Berichtes der GTK an den Nationalrat noch nicht
abgeschlossenes - Verfahren konnte nach abschliefender Klarung offener Fragen im gegen-
standlichen Berichtszeitraum positiv abgeschlossen und der Antrag genehmigt werden.

Detaillierte Ausfiihrungen dartber finden sich im Kapitel ,,Gentherapien®”.

Sonstige Aktivitaten: Gutachtertatigkeit

Auf die Gutachtertatigkeit der wissenschaftlichen Ausschiisse wird im Abschnitt ,,Zusammen-
fassende Darstellung der Anwendungen der Gentechnik in Osterreich” dieses Berichtes ein-
gegangen.

Zusammenfassende Darstellung der Anwendun-
gen der Gentechnik in Osterreich

Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen

Die Durchfihrung von Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen ist nach MaRgabe der
§§ 19 und 20 GTG anmelde- bzw. genehmigungspflichtig. Behorde ist, soweit diese Arbeiten
mit GVO in wissenschaftlichen Hochschulen oder in wissenschaftlichen Einrichtungen des
Bundes in seinem Ressortbereich oder durch diese erfolgen, der Bundesminister fir Wissen-
schaft, Forschung und Wirtschaft (zuletzt: Wissenschaft und Forschung), im Ubrigen der
Bundesminister fir Gesundheit (§ 100 GTG).
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Tabelle 1%

Neue Anmeldungen bzw. neue Antrage auf Genehmigung von Arbeiten mit GVO im Berichts-
zeitraum 1.1.2011 bis zum 31.12.2013:

BMWF? (nunmehr:
BMWFV\f) BMG? Gesamt
Sicherheitsstufe | kleiner grolRer kleiner grolRer

Mal3stab Malstab Malstab Malstab
1 506 0 28 1 535
2 53 0 43 1 97
3 2 0 2 0 4
4 0 0 0 0 0

1 Die angeflihrten Zahlen geben die Anzahl der Verwaltungsverfahren (aufgrund der Anmeldungen bzw. Genehmi-
gungsantrage) bei den Behdrden wieder. Sie sind nicht gleichzusetzen mit der Anzahl der durchgefiihrten Arbeiten mit
GVO. Deren Zahl ist infolge der differenzierten Anmeldungs- und Genehmigungspflichten héher: In der Sicherheitsstufe
1 sind jeweils erstmalige Arbeiten mit GVM, mit transgenen Pflanzen oder Tieren in einer gentechnischen Anlage anmel-
depflichtig (§ 19 Z 1 und 2 GTG). Danach sind weitere derartige Arbeiten in der gentechnischen Anlage, auler in be-
stimmten Fallen (§ 19 Z 6 GTG), nicht mehr anzumelden. Ab der Sicherheitsstufe 2 sind alle Arbeiten mit GVO anmel-
dungs- oder genehmigungspflichtig. Allerdings kann eine unbestimmte Anzahl methodisch und thematisch zusammen-
hangender einzelner Arbeiten im kleinen MaRstab der Sicherheitsstufe 2 zu einer einzigen Arbeitsreihe zusammenge-
fasst sein (§ 4 Z 4 lit. a GTG).

2 Zur Anzahl der beim BMWFW (zuletzt: BMWF) angemeldeten Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 ist anzumerken, dass
diese Zahl auch jene 455 anmeldepflichtigen weiteren Arbeiten mit transgenen Wirbeltieren in einer gentechnischen
Anlage (§ 19 Z 6 GTG) enthalt, fur die eine Genehmigung des Tierversuches nach dem Tierversuchsgesetz 1988 im Rah-
men ihres Geltungsumfanges die Anmeldung nach dem GTG ersetzt (§ 27 Abs. 1 GTG).

3 Zur Anzahl der beim BMG angemeldeten Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 ist anzumerken, dass diese Zahl jene an-
meldepflichtigen Arbeiten mit transgenen Wirbeltieren in einer gentechnischen Anlage

(§ 19 Z 6 GTG) nicht enthalt, fur die eine Genehmigung des Tierversuches nach dem Tierversuchsgesetz 1988 im Rahmen
ihres Geltungsumfanges die Anmeldung nach dem GTG ersetzt (§ 27 Abs. 1 GTG), da diese Anmeldungen in den Kompe-
tenzbereich der Lander fallen.
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Tabelle 2:

Neue gentechnische Anlagen im Berichtszeitraum 1.1.2011 bis 31.12.2013:

Die Aufgliederung richtet sich nach der jeweils héchsten Sicherheitsstufe der in der gentech-
nischen Anlage durchgefihrten Arbeiten mit GVO, wobei mit diesen Daten auch Arbeiten
mit GVOs in niedrigeren Sicherheitsstufen in derselben Anlage miterfasst sind.

Sicherheitsstufe Emw:zx)unmehr: BMG Gesamt
1 19 13 32
2 21 6 27
3 1 0 1
4 0 0 0

Tabelle 3:

Gesamtanzahl der Anmeldungen bzw. Antrage auf Genehmigung von Arbeiten mit GVO seit
1.1. 1995:

BMWEF (nunmehr:
BMWFW) BMG Gesamt
Sicherheitsstufe :;?E:t;b ﬁ;gg:{ab k,l,?gft;b ﬁﬂrzgstrab
1 1358 180 39 1578
) 254 157 3 414
3 v, 9 0 16
4 0 0 0 °
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Tabelle 4:

Gesamtanzahl der gentechnischen Anlagen seit 1.1.1995:

Sicherheitsstufe Emwix)unmehr: BMG" Gesamt
1 151 71 222
2 85 33 118
3 4 3 7
4 0 0 0

Vor der Entscheidung der Behorde Gber Anmeldungen und Antrage gemald dem Il. Abschnitt
des GTG waren in den in § 22 Abs. 3 GTG genannten Fallen Gutachten des wissenschaftli-
chen Ausschusses fiir Arbeiten mit GVO im geschlossenen System einzuholen. Der Ausschuss
erstellte im Berichtszeitraum demgemaR positive Gutachten bei 4 Antragen auf Genehmi-
gung von Arbeiten in Sicherheitsstufe 3 im kleinen MaRstab.

Die im Berichtszeitraum durchgefiihrten Kontrollen durch die Behtérde gemal} § 101 GTG
ergaben nur minimale Beanstandungen. Alle gefundenen Mangel kdnnen als geringfiigig
eingestuft werden und beeintrachtigen die Sicherheit im Sinne des § 1 Z 1 GTG nicht. In ei-
nem Fall wurde durch das BMWF (nunmehr: BMWFW) ein Verstol} gegen die Anmeldepflicht
von Arbeiten mit GVO in der Sicherheitsstufe 1 festgestellt und Anzeige erstattet.

Freisetzen von GVO und Inverkehrbringen von Erzeugnissen

Jede Freisetzung von GVO sowie das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus GVO beste-
hen oder solche enthalten, bedarf der Genehmigung durch die Behorde.

*Im Berichtszeitraum kam es zu einer Ubersiedlung einer gentechnischer Anlagen (1 Anlage in S1). Fiir die alte Anlage

wurde daraufhin gem. § 30 Abs. 3 GTG die Einstellung aller Arbeiten mit GVO gemeldet.
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Freisetzungen

Im Berichtszeitraum wurde weder beim BMG noch im Zustandigkeitsbereich des BMWFW
(zuletzt: BMWEF) ein Antrag auf Genehmigung zur Freisetzung von gentechnisch veranderten
Organismen gemal dem lll. Abschnitt des GTG gestellt.

Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus GVO bestehen oder solche
enthalten

Im Berichtszeitraum wurde in Osterreich kein Antrag auf Inverkehrbringen gemiR Teil B des
Ill. Abschnitts des GTG gestellt. Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch die osterrei-
chischen Behorden stehen gemaR § 54 Abs. 4 GTG Genehmigungen zum Inverkehrbringen
gleich, die von Behorden anderer EU-Mitgliedstaaten im Verfahren gemal der Richtlinie
90/220/EWG bzw. nunmehr gemaR der Richtlinie 2001/18/EG erteilt worden sind. Diese
Erzeugnisse sind im Gentechnikregister erfasst, das laufend aktualisiert wird. Ein auf dem
aktuellen Stand von Ende Dezember 2013 befindliches Exemplar des Gentechnikregisters
gemalk § 101c GTG ist diesem Bericht angeschlossen (Anlage 3).

Im Berichtszeitraum erfolgte die Marktzulassung von 16 gentechnisch veranderten Organis-
men nach Verordnung (EG) Nr. 1829/2003:

8 Mais (eine Zulassung davon betrifft Pollen von Mais MON 810), 1 Raps, 2 Baumwollen, 5
Sojabohnen. Fast ausschlieflich beinhaltet die gentechnische Veranderung die Einbringung
von Genen zur Herbizidtoleranz und/oder Insektenresistenz. Auffallend ist die deutliche Zu-
nahme von ,stacked events” (d.h. Kreuzungsprodukt aus zwei oder mehreren GVO-
Konstrukten).

In der Pipeline befinden sich derzeit rund 60 Produkte in unterschiedlichen Stadien des Zu-
lassungsverfahrens. Zusatzlich zu diesen neuen Produktantragen erfolgt auch derzeit eine
Reevaluierung der von der EK gemeldeten "bereits existierenden Erzeugnissen", welche alle
rechtmalig vor dem 18. April 2004 in Verkehr gebracht worden sind, sofern deren weiteres
Inverkehrbringen beabsichtigt ist und gemaR den Bestimmungen des Art. 8 ein Antrag auf
Erneuerung der Zulassung nach der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingebracht wurde. Da-
bei handelt es sich um eine Reihe von Derivaten aus gentechnisch verandertem Mais, aber
auch Soja, Raps, Baumwolle, Hefen und Bakterien, welche von der Kommission in das
,Community Register of GM Food and Feed under Article 8 and 20 of the Regulation (EC)
1829/2003“ aufgenommen wurden.
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In Osterreich erfolgte durch das BMG als zustindige nationale Behérde im Berichtszeitraum
die Verlangerung von vier nationalen Verbotsverordnungen (Mais MON863; Raps GT73;
Raps Ms8, Rf3, Ms8xRf3; Kartoffel (Amflora)) gemald § 60 GTG basierend auf wissenschaftli-
chen Begriindungen in folgenden Fallen (alle Dokumente sind in der Gentechnik-Homepage
des BMG unter http://www.gentechnik.gv.at/ abrufbar):

- Verlangerung des Verbots des Inverkehrbringens von gentechnisch verandertem Raps aus
den Olrapslinien Ms8, Rf3 und Ms8xRf3 in Osterreich um drei Jahre mit Verordnung
BGBI. Il Nr. 317/2012

- Verlangerung des Verbots des Inverkehrbringens von gentechnisch verandertem Raps aus
der Olrapslinie GT73 in Osterreich um weitere drei Jahre mit Verordnung
BGBI. Il Nr. 318/2012

- Verlangerung des Verbots des Inverkehrbringens von gentechnisch verandertem Mais der
Linie MON 863 um drei Jahre mit Verordnung BGBI. Il Nr. 319/2012

- Verlangerung des Verbots des Inverkehrbringens gentechnisch veranderter Kartoffeler-
zeugnisse (Solanum tuberosum L. Linie EH92-527-1) zum Zweck des Anbaus in Osterreich
um drei Jahre mit Verordnung BGBI. Il Nr. 339/2012

Zusatzlich wurden neue wissenschaftliche Erkenntnisse Osterreichs zu diesen Produkten an
die EK Gbermittelt, insbesondere zur Abschatzung der Hintergrundbelastung durch nptll so-
wie die Bedeutung von Mosaikgenen (Forschungsprojekt AGES & Univ. f. BOKU Wien>). In
der Folge wurden zwei bilaterale Videokonferenzen zur wissenschaftlichen Diskussion zur
gentechnisch verdanderten Amflorakartoffel (6.2.2012) bzw. zum gentechnisch verdanderten
Mais MON 863 (20.6.2013) mit Experten der EFSA, des GMO- und BIOHAZ-Panels und Oster-
reich abgehalten.

Die osterreichische Delegation, welche aus Vertreterinnen und Vertretern der AGES, des
Umweltbundesamtes (UBA), der Universitat fir Bodenkultur Wien und des BMG bestand,
legte dabei jeweils ihre wissenschaftlichen Argumente dar und diskutierte mit den Vertre-
tern der EFSA und des GMO- bzw. auch des BIOHAZ-Panels intensiv. Im Juli 2010 unterbrei-
tete die EK u.a. einen Vorschlag zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG durch Aufnahme
eines neuen Artikel 26 b, welcher den Mitgliedstaaten die Moglichkeit einrdumen soll, den
Anbau aller oder bestimmter GVO, die gemaR Teil C der 2001/18/EG oder der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 zugelassen wurden und die aus gemaf den einschlagigen EU-

° Baseline-Bestimmung der Hintergrundresistenzraten und Rekombinationsfrequenzen von nptll und nptlil in natirli-
chen Habitaten in Osterreich zur verbesserten Abschitzung des Risikopotentials eines Neueintrags durch Antibiotikare-

sistenzmarkergene aus gentechnisch veranderten Organsimen
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Rechtsvorschriften tber das Inverkehrbringen von Saatgut und Pflanzenvermehrungsmateri-
al auf den Markt gebrachten genetisch veranderten Sorten bestehen, auf ihrem Hoheitsge-
biet oder in Teilen desselben zu beschranken oder zu untersagen, sofern sich diese Mal3-
nahmen

a) auf andere Griinde stlitzen als diejenigen, die auf der Bewertung der schadlichen
Auswirkungen auf Gesundheit und Umwelt beruhen, die sich aus der absichtlichen
Freisetzung oder dem Inverkehrbringen von GVO ergeben kénnten und

b) im Einklang mit den Vertragen stehen.

In den Jahren 2010 bis 2012 tagte dazu eine eigens dazu einberufene ad hoc Ratsarbeits-
gruppe, welche die erforderliche Rechtsgrundlage und passende Griinde, die vor dem EuGH
rechtlich vertretbar und auch WTO-konform sind, erarbeitete.

Nach dem derzeitigen Verhandlungsstand zu diesem Vorschlag sind zwei Phasen vorgese-
hen, wodurch den Mitgliedstaaten die Moglichkeit zur Erlassung von MalRnahmen einge-
raumt werden soll, um den Anbau aller oder bestimmter GVO, die gemal Richtlinie
2001/18/EG oder Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zugelassen wurden, auf ihrem Hoheitsge-
biet oder in Teilen desselben zu beschranken oder zu untersagen, sofern sich diese MaR-
nahmen auf andere Griinde stiitzen als diejenigen, die auf der Bewertung der schadlichen
Auswirkungen auf Gesundheit und Umwelt beruhen und sie im Einklang mit den Vertragen
stehen. Es gibt von der EK hierzu eine Liste mit Griinden auf die eingegangen werden darf:
soziodkonomische Aspekte, traditionelle Landwirtschaft, Schutz der Okosysteme und Bio-
diversitat, Landschaftsplanung, aber auch Koexistenzgriinde.

Unter dem Vorsitz Danemarks wurde am Umweltministerrat im Marz 2012 versucht, eine
politische Einigung zu erzielen. Die danische Prasidentschaft scheiterte hierbei an einer
Sperrminoritat von 91 Stimmen, die auch bis dato anhalt. Seither werden von der jeweiligen
Prasidentschaft hierzu informelle Gesprache mit jenen Landern gefiihrt, welche den Vor-
schlag bislang ablehnen.

Koexistenz-MafRhahmen

Im Hinblick auf die Koexistenz hat die Europaische Kommission (EK) im Jahr 2003 Leitlinien
fir nationale MaRRnahmen beschlossen. In Artikel 26a der Richtlinie 2001/18/EG wird den
Mitgliedstaaten freigestellt geeignete MalRnahmen zu ergreifen, um das unbeabsichtigte
Vorhandensein von GVO in anderen Produkten zu verhindern. Aus 6sterreichischer Sicht
wird seit 2001 durch die Saatgut-Gentechnik-Verordnung dafiir Sorge getragen, dass den
Landwirten/Anbauern in Osterreich nur auf Gentechnikfreiheit tiberpriiftes Saatgut angebo-

ten wird. Darlber hinaus fuhrt die Agentur fir Gesundheit und Erndahrungssicherheit
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(AGES) jahrlich ein Monitoringprogramm durch, das die Ergebnisse absichert. GemaR dem
genannten Artikel 26a sammelt die Kommission auch Informationen aufgrund von Koexis-
tenzmalBnahmen der Mitgliedstaaten auf Basis der oben genannten Kommissionsleitlinien.

Im Berichtszeitraum wurden in allen Bundeslandern (Vorarlberg stiitzt sich auf bereits vor-
handene Rechtsvorschriften) Gentechnikvorsorgegesetze implementiert.

Im Zuge der von der EK vorgeschlagenen Anderung der Richtlinie 2001/18/EG vom Juli 2010,
wurde auch eine Uberarbeitete Empfehlung der Kommission veréffentlicht (2010/C 200/01),
welche Leitlinien fir die Entwicklung nationaler Koexistenz-Malinahmen zur Vermeidung des
unbeabsichtigten Vorhandenseins von GVO in konventionellen und 6kologischen Kultur-
pflanzen enthalt.

Bundeseinheitliche Empfehlungen fiir eine Koexistenzstrategie wurden im Auftrag des BML-
FUW in einer in der AGES eingerichteten Expertengruppe ausgearbeitet. Darauf basierend
wurden die Gentechnik-Vorsorgegesetze der Lander formuliert.

Genetische Analysen und Gentherapien am Menschen

Genetische Analysen

Die Durchfihrung von genetischen Analysen am Menschen zur Feststellung einer Pradisposi-
tion oder eines Ubertragerstatus zu medizinischen Zwecken darf nur in hierfiir gemiR § 68
GTG zugelassenen Einrichtungen erfolgen. (siehe unten).

Der wissenschaftliche Ausschuss fiir Genanalysen und Gentherapie am Menschen erstellte
im Berichtszeitraum Gutachten gemaR § 68 Abs. 3 GTG in Verbindung mit § 88 GTG zu insge-
samt 19 Antrdagen auf Zulassung von Einrichtungen zur Durchfiihrung von genetischen Analy-
sen zur Feststellung einer Pradisposition oder eines Ubertragerstatus. Bei diesen handelte es
sich um acht Neuantrage und elf Antrage auf Erweiterung einer bereits bestehenden Zulas-
sung.

Nach Klarung offener Punkte und Nachreichung erganzender Informationen wurden alle 19

antragstellenden Einrichtungen mit Bescheid gemaR § 68 GTG zugelassen bzw. die Erweite-

rung der Tatigkeitsbereiche genehmigt. In einigen Fallen wurde der Antrag wahrend des Ge-
nehmigungsverfahrens vom Antragsteller eingeschrankt oder geandert.

Es wurde durchwegs von einer Begutachtung und Abstimmung im Umlaufverfahren Ge-
brauch gemacht, um die Verfahrensdauer kirzer zu halten und die Sitzungen des Ausschus-
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ses der Diskussion allgemeiner Themen der genetischen Diagnostik von grundlegender Be-
deutung widmen zu kénnen.

Am Beginn der Begutachtung von Neuantragen erfolgte im Vorfeld eine informative Bege-
hung der beantragenden Einrichtungen anhand der ,,Checkliste fiir Kontrollen von Einrich-
tungen, die genetische Analysen zu medizinischen Zwecken gem. § 68 GTG durchfiihren”
(siehe unten).

Die fachlichen Erdrterungen im Rahmen der Begutachtung bezogen sich vor allem auf Aspek-
te der technischen Durchfliihrung der Untersuchungen, auf die Beurteilung der Validitat ge-
wisser Analysen, auf die fachliche Qualifikation und Erfahrung der verantwortlichen Laborlei-
terinnen bzw. Laborleiter, auf die Handhabung der Befundergebnisse, die Aufklarung und
Beratung der untersuchten Personen, die MaBnahmen zum Datenschutz sowie die Gewahr-
leistung einer addaquaten internen und externen Qualitatssicherung und Qualitatskontrolle
vor allem durch die verpflichtende regelmaRige Teilnahme an externen Ringversuchen. Auch
das Thema der Probenversendung ins Ausland und daraus resultierende Fach- und Rechts-
fragen wurden erortert.

Die Einrichtungen, die eine Zulassung auf Durchfliihrung von pradiktiven genetischen Analy-
sen beantragten, waren auch in diesem Berichtszeitraum zumeist Einrichtungen mit dem
Schwerpunkt der medizinisch-chemischen Labordiagnostik und medizinischen Genetik sowie
Einrichtungen mit speziellen Tatigkeitsbereichen im Rahmen der Inneren Medizin, weiters
der Neurologie, der Kinderheilkunde sowie der Blutgruppenserologie und Transfusionsmedi-
zin.

Wie aus den angefiihrten Zahlen hervorgeht, war diesmal wieder eine gréRere Zahl an Neu-
antragen von neugegrindeten Instituten oder Einrichtungen, die erstmals genetische Analy-
sen anbieten, zu verzeichnen. Dies lasst erkennen, dass Osterreichweit weiterhin Interesse
und Bedarf an neuen Einrichtungen im Bereich der genetischen Diagnostik besteht und diese
Zentren von den Patientinnen und Patienten bzw. den zuweisenden Arztinnen und Arzten
genutzt werden.

Die Zahl der Erweiterungsantrage macht ebenso wie im vorhergehenden Berichtszeitraum
deutlich, dass viele bereits zugelassene Einrichtungen sich in den vergangenen Jahren gut
etabliert haben und nun ihr Tatigkeitsgebiet erweitern kdnnen, um ein grofReres Spektrum
an Untersuchungen anzubieten.

Die Zahl der 19 zugelassenen bzw. erweiterten Einrichtungen setzt sich wie folgt zusammen:

e 7 Abteilungen oder Institute von Krankenanstalten der Lander und Gemeinden
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(Wien, Niederosterreich, Oberdsterreich, Salzburg, Vorarlberg)
e 5 Universitatskliniken der Medizinischen Universitaten

(Wien, Graz, Innsbruck)
e 1 Universitatsinstitut

(Wien)
e 6 private Einrichtungen und Vereine

(Wien, Oberosterreich, Salzburg, Steiermark)

GemalR § 79 GTG ist beim Bundesministerium fiir Gesundheit ein elektronisches Register
einzurichten, in welchem alle nach diesem Bundesgesetz zugelassenen Einrichtungen zur
Durchfiuhrung von genetischen Analysen verzeichnet sind (,,Genanalyseregister”). Dieses
Register ist auf der Gentechnik-Homepage des Ressorts unter http://www.gentechnik.gv.at/

abrufbar.

Behordliche Kontrollen gemal § 101 GTG erfolgen anhand der ,,Checkliste fiir Kontrollen von
Einrichtungen, die genetische Analysen am Menschen zu medizinischen Zwecken gemal

§ 68 GTG durchfihren”. Diese wurde bereits 2006 von der Gentechnikkommission beschlos-
sen und als 4. Kapitel des Gentechnikbuches veréffentlicht.

Insgesamt wurden anhand der Checkliste im Berichtszeitraum drei Kontrollen und acht Be-
gehungen durchgefihrt.

Gentherapien

Eine somatische Gentherapie an Menschen darf gemaR § 75 Abs. 1 GTG nur von einem Arzt
bzw. einer Arztin in einer Krankenanstalt nach Erteilung einer entsprechenden Genehmigung
durch den Bundesminister fir Gesundheit durchgefiihrt werden.

Im Berichtszeitraum wurden zwei Antrage auf Genehmigung zur Durchflihrung einer somati-
schen Gentherapie am Menschen gemaR § 75 GTG gestellt. Sie waren gleichzeitig als Klini-
sche Prifungen zu qualifizieren und unterlagen somit auch den Vorschriften des Arzneimit-
telgesetzes (AMG) und damit auch der Beurteilung durch das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG).

Bei einem Antrag handelte es sich um die Studie einer Universitatsklinik der MUW in Wien
zur Prifung einer neuen Behandlungsmaglichkeit bei fortgeschrittenem Melanom (Haut-
krebs).
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Der zweite Antrag wurde von einer Universitatsklinik der MUI in Innsbruck gestellt und bein-
haltete die Priifung einer somatischen Gentherapie bei nichtkleinzelligem Lungenkarzinom
im Stadium IV (Lungenkrebs).

Ein weiteres - im Berichtszeitraum des 5. Berichtes der GTK an den Nationalrat noch nicht
abgeschlossenes - Verfahren konnte im gegenstandlichen Berichtszeitraum nach abschlie-
Render Klarung offener Fragen positiv abgeschlossen und der Antrag genehmigt werden.

Dieser Antrag einer Universitatsklinik in Salzburg hatte neue Behandlungsmoglichkeiten bei
Epidermolysis bullosa (einer Hauterkrankung mit Blasenbildung) zum Inhalt.

Die drei Antrage wurden im Wege des Umlaufverfahrens von den Mitgliedern des WAGG
erortert und deren Genehmigung wurde beflrwortet.
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Internationale Entwicklungen (Exkurs)

Arbeiten mit GVO in geschlossenen Systemen

Die Arbeitsgruppe der Europaischen Kommission zum Thema ,,New Techniques” fiihrte im
Berichtszeitraum ihre Arbeit fort. In diesem Expertengremium war Osterreich durch Fachex-
perten des BMG und des BMWF (nunmehr: BMWFW) vertreten. Anfang 2012 wurde der ,,Fi-
nal Report” von der Arbeitsgruppe an die Europadische Kommission Gibermittelt.

In diesem Report wurden folgende ,,neue” Techniken - im Hinblick darauf, ob und wieweit
sie in den Geltungsbereich der Richtlinien 2001/18/EG und 2009/41/EG fallen - diskutiert:

e Zinc Finger Nuclease Technology (ZFN)

e Oligonucleotide Directed Mutagenesis (ODM)

e Cisgenesis (comprising Cisgenesis and Intragenesis)
e RNA-dependent DNA methylation

e Grafting

e Reverse Breeding

e Agro-infiltration

e Synthetic Genomics

Eine weitere Behandlung dieses Reports durch die Europadische Kommission sowie die Dis-
kussion mit den Mitgliedstaaten steht allerdings noch aus.

Der vom Europaischen Komitee fiir Normung (CEN) gemeinsam mit der European Biosafety
Association (EBSA) ins Leben gerufene Workshop NO 33 mit dem Titel , Biosafety Professio-
nal Competence”, dessen Aufgabe es war, ein Curriculum fiir Biosafety Professionals zu er-
stellen, beendete im Berichtszeitraum seine Arbeit.

Dieses Gremium auf internationaler Ebene, an dem auch Vertreterinnen und Vertreter der
USA, Kanada und Japan beteiligt waren, veroffentlichte die Ergebnisse im Frihjahr 2011.

Freisetzungen und Inverkehrbringen von GVO

Mit 1.7.2001 reichte die Fa. Pioneer High-Bred International den Antrag auf Inverkehrbrin-
gen zum Zwecke des Anbaus von gentechnisch verandertem Mais 1507, damals noch nach
der alten Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG, bei der Spanischen Behorde ein. Diese erstellte
in der Folge eine positive Risikobewertung. Einzelne Mitgliedstaaten, darunter auch Oster-
reich, legten im folgenden EU-Verfahren auf Grund wissenschaftlicher Mangel im Dossier ein
Veto ein. Nach einem mehrjahrigen Diskurs zwischen den Mitgliedstaaten, Antragsteller, EK
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und EFSA legte die EK schlieRRlich einen Entwurf fir einen Entscheidungstext dem Regelungs-
ausschuss am 25.2. 2009 zur Abstimmung vor. Dieses Gremium traf aber keine Entscheidung
mit qualifizierter Mehrheit.

Nachdem die EK in der Folge nicht innerhalb einer festgesetzten Frist diesen Textvorschlag
an den Umweltrat (alte Komitologie) zur erneuten Abstimmung vorlegte, verklagte Pioneer
die EK somit auf Sdumigkeit.

Der Argumentation der EK vor Gericht, dass sie die EFSA in der Folge zweimal um eine neu-
erliche wissenschaftliche Prifung dieses Dossiers ersucht habe und die EFSA auch Mangel im
Bereich Monitoringplan und Notwendigkeit von RisikomanagementmalBnahmen zum Schutz
von Nicht-Ziel-Organismen (Lepidoptera) festgestellt und somit auch Empfehlungen zur Sa-
nierung dieser Mangel abgegeben hat, folgte das Gericht nicht. Auch das Argument der EK,
dass der Antragsteller diese Sanierung — trotz Aufforderung der EK - als nicht notwendig er-
achtete, zahlte nicht.

Das Gericht (Judgement of the General Court, Fall T-164/10 vom 26.9.2013) entschied in die-
sem Fall gegen die EK, da sie es verabsaumt hatte, innerhalb des gebotenen Zeitraums (d.h.
nach dem Regelungsausschuss (2009) und vor der fristgerechten Abhaltung der Abstimmung
im Rat) die EFSA um Stellungnahme zu ersuchen.

Mit 6.11. 2013 verabschiedete die EU-Kommission (EK) den Textvorschlag zur Marktzulas-
sung von gtv. 1507-Mais der Fa. Pioneer und die Weiterleitung an den Rat. Sie erfiillte damit
die Vorgaben des kiirzlich ergangenen Gerichtsurteils. Unter der Prasidentschaft Litauens
wurde dieses Dossier nicht auf die Tagesordnung eines Rates gesetzt.

Zeitgleich beschaftigte sich der EUGH mit einer weiteren Klage, die von Ungarn eingebracht
wurde (Rechtssache T-240/10, Ungarn gegen Kommission), welche nachstehend ausgefiihrt
wird:

Die BASF Plant Science GmbH hat bereits 1996 die Zulassung von gtv. Amflora fiir Anbau und
Verwendung zu industriellen Zwecken beantragt. Zusatzlich erfolgte ein Antrag auf Marktzu-
lassung zur Verwendung als Lebens- und Futtermittel bei zufalligem und technisch nicht
vermeidbarem Vorhandensein bis 0,9%.

Nachdem bei der EK im Jahr 2005 beflirwortende Stellungnahmen der EFSA zu diesem Pro-
dukt eingegangen waren, legte die EK Zulassungsvorschlage den Ausschiissen und sodann,
da deren Stellungnahmen ausblieben, dem Rat vor, der keine Entscheidung erlieR. Demnach
hatte die EK in diesem Stadium die beantragten Zulassungen erteilen konnen.
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Da sie jedoch im Lauf der Zulassungsverfahren Informationen lber die Diskrepanz zwischen
den einzelnen wissenschaftlichen Stellungnahmen der EFSA erhalten hatte, enthielt sie sich
dem Erlass von Zulassungen und beschloss vielmehr, die EFSA erneut zu konsultieren, damit
diese Klarstellungen zu ihren Stellungnahmen treffe.

Im Juni 2009 gab die EFSA eine konsolidierte wissenschaftliche Stellungnahme ab, in der sie
(angesichts von Minderheitsvoten, die ihren Schlussfolgerungen entgegen standen) bestatig-
te, dass die Kartoffelsorte Amflora keine Gefahr fiir die Gesundheit des Menschen oder die
Umwelt darstelle. Aufgrund dieser Stellungnahme befasste die EK die zustandigen Ausschiis-
se jedoch nicht mit Gberarbeiteten Entscheidungsentwiirfen fir die Zulassung, sondern er-
teilte mit Beschliissen vom 2.3.2010 (Beschlisse der Kommission 2010/135/EU und
2010/136/ EU) diesem Produkt die Marktzulassung.

Ungarn war jedoch der Auffassung, dass von der Kartoffelsorte Amflora eine Gefahr fiir die
Gesundheit von Mensch und Tier und fir die Umwelt ausgehe und Formalfehler im Zulas-
sungsverfahren vorliegen, weshalb dieser Mitgliedstaat gegen die Zulassungsbeschliisse der
EK eine Nichtigkeitsklage erhob. Frankreich, Luxemburg, Osterreich und Polen traten dem
Rechtsstreit als Streithelfer zur Unterstltzung der Antrage von Ungarn bei.

Der EuGH stellte fest, dass die EK, indem sie beschloss, von der EFSA eine konsolidierte Stel-
lungnahme einzuholen, und den angefochtenen Beschliissen insbesondere diese Stellung-
nahme zugrunde legte, ohne den zustandigen Ausschiissen Gelegenheit zu geben, zur Stel-
lungnahme und zu den gednderten Entscheidungsentwiirfen ihrerseits Stellung zu nehmen,
von den Vorschriften des Zulassungsverfahrens abgewichen ist. In diesem Zusammenhang
geht das Gericht davon aus, dass das Ergebnis der Verfahrens oder der Inhalt der angefoch-
tenen Beschliisse wesentlich anders hatte ausfallen konnen, wenn die EK diese Vorschriften
beachtet hatte.

Uberdies wire die EK bei einer ablehnenden Stellungnahme der Ausschiisse oder in Erman-
gelung einer solchen verpflichtet gewesen, Zulassungsvorschlage dem Rat vorzulegen, der
fir oder gegen die fragliche Zulassung entscheiden hatte konnen. Erst am Ende dieses Ver-
fahrens und nur in Ermangelung einer Entscheidung des Rates hatte die Kommission ihre
Beschlusse erlassen kénnen.

Dazu stellt das Gericht fest, dass die Aufnahme einer sich auf eine neue Stellungnahme der
EFSA beziehenden Begriindung als wissenschaftliche Grundlage in die Entwirfe der ange-
fochtenen Beschliisse eine wesentliche Anderung dieser Entwiirfe gegeniiber ihrer fritheren
Fassung darstellt. Daher konnen die Beschliisse nicht als mit den friiheren Entwiirfen und
Vorschlagen identisch angesehen werden.
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Das Gericht erklarte die angefochtenen Bescheide wegen erheblicher Verletzung der Verfah-
renspflichten durch die EK fir nichtig.

Weiterfiihrende Informationen zu Angelegenheiten der Griinen Gentechnik sind der Inter-
net-Homepage des BMG unter http://www.gentechnik.gv.at/ im Menu unter ,Fachinforma-

tion — griine Gentechnik” zu entnehmen.

Gentechnisch veranderte Lebens- und Futtermittel

Im Berichtszeitraum erfolgte die Vorlage und Diskussion im Standigen Ausschuss (SCFCAH
GMFF) auf EU-Ebene einer ,,Draft Commission Regulation on Implementing the Rules for
GMO Food and Feed assessment” zur Uberarbeitung und rechtlichen Implementierung von
einheitlichen Richtlinien zur Risikobewertung von gentechnisch veranderten Lebens- und
Futtermitteln. Am 25.2.2013 fand hierzu die Abstimmung statt, in der die Verordnung mit
qualifizierter Mehrheit angenommen wurde. Durch diese Verordnung fiir gentechnisch ver-
anderte Pflanzen wurde die Risikobewertung von Lebens- und Futtermitteln verbessert und
an den neuesten Stand der Technik angepasst (Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 503/2013
der Kommission vom 3. April 2013). Eine intensive Zusammenarbeit von EK, EFSA und den
Mitgliedstaaten wurde vereinbart.

Hinsichtlich der im Herbst 2010 begonnenen Uberarbeitung der Richtlinien zur Umweltrisi-
kobewertung von GVOs erfolgte im Berichtszeitraum eine vertiefende Diskussion mit den
Fachexperten der Mitgliedstaaten, EK und EFSA.
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Bewertung der beobachteten Entwicklungen,
Konsequenzen

Grundsatze des Gentechnikgesetzes

Die Gentechnikkommission hat dem gesetzlichen Auftrag entsprechend die beobachteten
Entwicklungen im Hinblick auf die Beachtung folgender Grundsatze zu bewerten, die bei der
Vollziehung dieses Bundesgesetzes zu beachten sind:

Vorsorgeprinzip

,Arbeiten mit GVO, Freisetzungen und In-Verkehr-Bringen von GVO in die Umwelt sind nur
zulassig, wenn dadurch nach dem Stand von Wissenschaft und Technik keine nachteiligen
Folgen fir die Sicherheit zu erwarten sind (Vorsorgeprinzip; § 3Z 1 GTG)"“.

Bei Arbeiten mit GVO im geschlossenen System wird diesem Prinzip auf mehrfache Weise
Rechnung getragen: zum einen ist der Betreiber einer gentechnischen Anlage von Gesetz
wegen angehalten, durch die Bestellung einer entsprechend qualifizierten Person als Beauf-
tragte/n fur die biologische Sicherheit, einer Stellvertreterin bzw. eines Stellvertreters und
des Komitees fiir die biologische Sicherheit die Sicherheit bei der Arbeit mit GVO sicherzu-
stellen. Bei Ausscheiden dieser Personen aus ihrer Funktion ist eine Neubestellung vorzu-
nehmen; jeder Wechsel ist der Behdrde bekannt zu geben, die ihrerseits zu prifen hat, ob
auch hier die notwendige Qualifikation der Personen nachgewiesen werden kann. Zwingend
vorgesehen ist auch die Bekanntgabe der Beauftragten bzw. des Beauftragten fiir die biolo-
gische Sicherheit und einer Stellvertreterin bzw. eines Stellvertreters an die 6rtliche Feuer-
wehr.

Ein weiteres Kriterium ist die gesetzlich normierte Einbindung des zustandigen wissenschaft-
lichen Ausschusses der Gentechnikkommission fir jene in § 22 Abs. 3 GTG genannten Arbei-
ten mit GVO im geschlossenen System in hoheren Sicherheitsstufen.

Von Seiten der Behorde ist die Uberpriifung der Einhaltung der notwendigen Sicher-
heitsmalRnahmen durch die Befugnis zur Durchfliihrung von Kontrollen geregelt (§ 101 GTG).
Derartige Kontrollen, die im Berichtszeitraum erfolgten, ergaben minimale Beanstandungen.
Alle gefundenen Mangel kdnnen als geringfligig eingestuft werden und beeintrachtigen die
Sicherheit im Sinne des § 1 Z 1 GTG nicht. Desgleichen wurden keinerlei Unfalle bei Arbeiten
mit GVO gemeldet.
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In Bezug auf Freisetzungen und Inverkehrbringen von GVO ist das Vorsorgeprinzip in der EU-
Richtlinie 2001/18/EG sowie im Cartagena Protokoll tiber die Biologische Sicherheit und in
der dazu ergangenen EU Durchfiihrungsverordnung (Verordnung (EG) 1946/2003) explizit
verankert. Flr eine entsprechende Umsetzung ist die detaillierte Erarbeitung von Kriterien
flr die Risikoabschatzung und —bewertung — unter Einbeziehung aller gesundheitlichen und
Okologischen Aspekte — notwendig. Dabei sind auch ethische Aspekte zu bertlicksichtigen,
ebenso die Frage, wie mit wissenschaftlicher Unsicherheit (,,Uncertainty”) im Zuge der Risi-
koabschatzung und besonders im Zusammenhang mit dem Kriterium der Persistenz be-
stimmter GVO umzugehen ist.

Auch fiir die Bewertung von gentechnisch veranderten Lebens- und Futtermitteln nach der
europadischen Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 ist das Vorsorgeprinzip im Einklang mit den in
der Freisetzungsrichtlinie festgelegten Bestimmungen heranzuziehen. Das Vorsorgeprinzip
sollte demnach auch von der Europaischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) ge-
bihrend bei der Risikoabschatzung und -bewertung von gentechnisch veranderten Lebens-
und Futtermitteln vor der allfdlligen Erteilung einer Zulassung berticksichtigt werden.

Zukunftsprinzip

,Der Forschung auf dem Gebiet der Gentechnik und der Umsetzung ihrer Ergebnisse sind
unter Beachtung der Sicherheit keine unangemessenen Beschrankungen aufzuerlegen” (Zu-
kunftsprinzip; § 37 2 GTG).

Hier ist zunachst auf den Punkt ,,Sicherheitsforschung zur Gentechnik” zu verweisen, der Art
und Umfang der vergebenen Forschungsauftrage im Berichtszeitraum darstellt.

Festzuhalten ist, dass das Zukunftsprinzip in engem Zusammenhang mit dem Vor-
sorgeprinzip zu sehen ist und keinen Widerspruch hierzu darstellt: Effektive Forschung im
Bereich der Sicherheit der Anwendung von GVO kann gewahrleisten, dass mogliche Risiken
und Gefahren erkannt, evaluiert und in ihren mittel- und langfristigen Konsequenzen fir
Mensch und Umwelt erfasst werden kdnnen; eine Beschrankung auf diesem Gebiet wiirde
daher nicht nur einen Riickschritt in der Qualitatssicherung gentechnischer Anwendungen
bedeuten, sondern auch den Weg zu internationaler wissenschaftlicher Kommunikation
versperren und derart verhindern, die positiven Entwicklungen auf dem Gebiet der Biotech-
nologie mitzuverfolgen und fir die Allgemeinheit nutzbar zu machen.

Die biotechnologische Forschung mit gentechnischen Methoden und ihre wirtschaftliche
Anwendung ist in vielen Bereichen in Osterreich gut entwickelt und genieRt international
Anerkennung. Auch die Anwendung neuester Forschungsergebnisse auf dem Gebiet der
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Medizin und die Entwicklung neuer Arzneimittel werden in Osterreich von einer breiten Of-
fentlichkeit akzeptiert. Aus Sicht der Forschung auf dem Gebiet der Gentechnik stellt die
pauschale Ablehnung von Freisetzungen von gentechnisch veranderten Organismen zu For-
schungszwecken eine Beeintrachtigung des Zukunftsprinzips dar. Die durch das GTG geschaf-
fenen klaren Kriterien fir die Risikoabschatzung sowie eine neutrale und sachgerechte In-
formation der Offentlichkeit sollten einen Beitrag zu einem differenzierten Meinungsbil-
dungsprozess leisten.

Stufenprinzip

,Die Freisetzung von GVO darf nur stufenweise erfolgen, indem die Einschliefung der GVO
stufenweise gelockert und deren Freisetzung nur ausgeweitet werden darf, wenn die Bewer-
tung der vorhergegangenen Stufe ergibt, dass die nachfolgende Stufe mit dem Vorsorgeprin-
zip vereinbar erscheint” (Stufenprinzip; § 3 Z 3 GTG).

Zu diesem Prinzip kénnen gegenwirtig keine konkreten fiir Osterreich spezifischen Aussagen
getroffen werden, da im Berichtszeitraum in Osterreich kein Antrag auf Genehmigung zur
Freisetzung von gentechnisch veranderten Organismen eingebracht wurde.

Demokratisches Prinzip

,Die Offentlichkeit ist nach MaRgabe dieses Bundesgesetzes in die Vollziehung einzubinden,
um deren Information und Mitwirkung sicherzustellen” (Demokratisches Prinzip; §3Z 4
GTG).

Da auch in diesem Berichtszeitraum weder Antrage auf Genehmigung zur Freisetzung von
gentechnisch veranderten Organismen, noch Antrage zur Durchfliihrung von Arbeiten mit
gentechnisch veranderten Organismen in geschlossenen Systemen in héheren Sicherheits-
stufen und groBem Malstab gestellt wurden, fanden keine Anhorungsverfahren im Sinne
der §§ 28 und 43 GTG statt.

Dennoch war ein gleichbleibendes Interesse der Bevolkerung an Informationen lber allge-
meine und spezielle Themen der Gentechnik und Biotechnologie zu verzeichnen, was sich an
zahlreichen telefonischen und schriftlichen Anfragen sowie auch E-Mail-Eingaben zeigte.
Bewahrt hat sich hier weiterhin der Hinweis auf die seit 1997 eingerichtete Internet-
Homepage des Bundesministeriums fiir Gesundheit mit der Adresse
http://www.gentechnik.gv.at. Diese Homepage wurde im Herbst 2013 Gberarbeitet.
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Verstarkt genutzt wurde von Biotechnologie-Firmen und Genanalyse-Einrichtungen die Mog-
lichkeit des Herunterladens von Antrags- und Anmeldeformularen sowie Informations-
blattern und Gesetzes- bzw. Verordnungstexten. Dies erleichtert es den antragstellenden
Einrichtungen, sich bereits vor Einreichung eines Antrages oder einer Anmeldung ausrei-
chend Uber alle Erfordernisse dieser Verwaltungsverfahren zu informieren. Fehlerhafte oder
unschlissige Anbringen haben sich dadurch deutlich reduziert. Der Kontakt zwischen der
Behorde und den Birgerinnen und Blrgern wird sichtlich verbessert, wenn erforderliche
Informationen moglichst Gbersichtlich, aktuell und in leicht zuganglicher Weise angeboten
werden.

Ebenfalls seit 1995 besteht die Homepage des Bundesministeriums fir Wissenschaft, For-
schung und Wirtschaft mit der Adresse http://www.bmwfw.gv.at.

Ethisches Prinzip

»,Bei Genanalysen und Gentherapien am Menschen ist auf die Wahrung der Menschenwiirde
Bedacht zu nehmen; der Verantwortung des Menschen fiir Tier, Pflanze und Okosystem ist
Rechnung zu tragen” (ethisches Prinzip; § 3Z 5 GTG).

Im Berichtszeitraum konnte, wie schon in den Jahren zuvor, eine Tendenz zur verstarkten
Diskussion ethischer Aspekte der Gentechnik beobachtet werden. Der rasche wissenschaftli-
che und technische Fortschritt auf dem Gebiet der Biotechnologie im allgemeinen und bei
der Anwendung gentechnischer Methoden in der Humanmedizin im besonderen fiihrt in
interdisziplinar besetzten Gremien zwangslaufig zur eingehenden Beschaftigung mit der Fra-
ge, wie —im Zuge immer grolRerer technischer Machbarkeit biotechnologischer Aktivitaten —
den individuellen Rechten, Interessen und Beduirfnissen des Einzelnen im Lichte dieser Ent-
wicklungen bestmdéglich Rechnung getragen werden kann.

Bildungs- und forschungspolitische Konsequenzen

Die Anwendung gentechnischer Methoden ist heute aus dem Instrumentarium der For-
schung nicht mehr wegzudenken und wird kaum noch in Frage gestellt. Ihr Einsatz war an
praktisch allen bedeutenden Fortschritten der letzten Jahre im Bereich der Life Sciences be-
teiligt und hat zu einem enormen Erkenntniszuwachs auf vielen Gebieten geflihrt. Entspre-
chend sind sowohl der Bedarf an schulischer und fachspezifischer Aus- und Weiterbildung
als auch der Informationsbedarf der Offentlichkeit gewachsen.
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Forschung und Lehre im Bereich Life Sciences findet in Osterreich insbesondere an den
Hochschulen und aulReruniversitaren Forschungseinrichtungen statt. Zu den Universitaten
mit Schwerpunkten im Bereich Life Sciences gehoren die Universitaten Wien, Graz, Inns-
bruck und Salzburg, die Medizinischen Universitaten Wien, Graz und Innsbruck, die Techni-
schen Universitaten Wien und Graz sowie die Universitat flir Bodenkultur Wien und die Ve-
terindarmedizinische Universitdat Wien. Zu den in den Life Sciences tatigen auBeruniversitaren
Forschungseinrichtungen gehdren insbesondere Institute der Osterreichischen Akademie
der Wissenschaften und der Ludwig Boltzmann Gesellschaft sowie das Institute of Science
and Technology Austria.

Initiativen zur Wissenschaftskommunikation, die sich an die breite Offentlichkeit richteten
und mithilfe unterschiedlicher Methoden fachlich fundierte Informationen vermittelten,
wurden vom BMWFW geférdert, z.B. ,,Open Science” (vormals , dialog<>gentechnik”). Fir
die Forschungsforderung im Bereich Life Sciences wurden durch den Fonds zur Férderung
der wissenschaftlichen Forschung (FWF) in den Jahren 2011-2012 insgesamt € 157,5 Mio. zur
Verfligung gestellt.

Das Osterreichische Genomforschungsprogramm ,,GEN-AU“

Das 2001 begonnene Osterreichische Genomforschungsprogramm ,,GEN-AU“ wurde plan-
gemald im Jahr 2013 abgeschlossen.

Genomforschung verfolgt generell das strategisch ausgerichtete Forschungsziel der Aufkla-
rung von Struktur und Funktion der Genome - also der Gesamtheit aller Erbanlagen des
Menschen, von wissenschaftlich und wirtschaftlich bedeutsamen Mikroorganismen, Pflan-
zen und Tieren. Spezifisches Ziel des GEN-AU Programmes war es, die Genomforschung na-
tional und international zu vernetzen und den Life Science-Forschungsstandort Osterreich zu
starken. Zusatzlich sollten der wissenschaftliche Nachwuchs geférdert und die Rolle von
Frauen in diesem Wissenschaftsbereich gestarkt werden.

GEN-AU Forschungsprojekte umfassten neben groRen thematischen Konsortien auch Tech-
nologieplattformen im Bereich der Genomik, Proteomik, Metabolomik und Systembiologie.
Das Programm richtete sich auBerdem an Forscherinnen und Forscher aus Sozialwissen-
schaften, Ethik, Rechtswissenschaften und Naturwissenschaften, die die Auswirkungen der
Genomforschung auf gesellschaftliche Strukturen und Prozesse untersuchten (ELSA-
Forschung). Insgesamt wurde das Osterreichische Genomforschungsprogramm GEN-AU mit
€ 81 Mio. unterstutzt.
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Aus einigen der GEN-AU Forschungsprojekten sind weitere Initiativen entstanden, wie etwa
der Aufbau von FWF-Spezialforschungsbereichen und die Einbindung in neue Netzwerke auf
nationaler und internationaler Ebene.

Wirtschaftliche Konsequenzen

Wiewohl "Life Sciences" mittlerweile unbestritten als Schlisseltechnologie des 21. Jahrhun-
derts mit enormem wirtschaftlichen Wachstumspotenzial betrachtet werden, ist eine exakte
Darstellung der wirtschaftlichen Bedeutung nur schwer fassbar, da die bereichsilibergreifen-
de Breite der Einsatzmoglichkeiten in den international vereinbarten statistischen Systema-
tiken der Wirtschaftszweige (I1SIC-/NACE-Codes) nicht wiedergegeben werden. Im Berichts-
zeitraum wurde seitens des Bundesministeriums flir Wirtschaft, Familie und Jugend (nun-
mehr: Bundesministerium flir Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft) eine Datenerhebung
u.a. biotechnologischer Industrie in Osterreich in Auftrag gegeben; die Daten fuRen auf einer
Unternehmensbefragung mit Stichtag 31.12.2012 (Life Science Report Austria 2013:
http://www.lifescienceaustria.at/downloads/). Auch wenn der Bereich gentechnologischen

Arbeitens nicht gesondert ausgewiesen ist, so umfasst dieser Expertenschatzungen zufolge
in grober Naherung etwa zwei Drittel der Tatigkeiten im Querschnitt aller erfassten Subsek-
toren®, wobei der Schwerpunkt in der Entwicklung neuer Biopharmazeutika liegt.

Als Wirtschaftsfaktor nimmt Biotechnologie im internationalen Vergleich in Osterreich einen
hohen Stellenwert ein und kann durchaus mit groRen Volkswirtschaften mithalten; in Oster-
reich existiert bereits auf 90.000 Einwohner ein Biotechnologie-Unternehmen, wahrend die

entsprechenden Zahlen fur Deutschland (mit 142.000 EW/Unternehmen) und die U.S.A. (mit
132.000 EW/Unternehmen) deutlich hoher sind.

DemgemiR gibt es in Osterreich derzeit 288 Unternehmen der Biotech- und Pharma-
Industrie mit etwa 25.000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern sowie Umsatzerlésen von
10,33 Mrd. € pro Jahr. Der Sektor stellt sich als besonders forschungsintensiv dar: 95 vorwie-
gend junge Klein- und Mittel-Unternehmen mit einem Gesamtumsatz von 187,2 Mio. € be-
treiben praktisch ausschliellich gen- und biotechnologische Aktivitaten. Rund 70% des Ge-
samtumsatzes (d.s. 131,8 Mio. €) werden fiir Forschung und Entwicklung aufgewendet. Be-
merkenswert ist hier auch, dass der wirtschaftliche Umsatz von 2010 auf 2012 um 16% ge-
stiegen ist.

® Dies manifestiert sich sichtbar im Verhltnis neuer medizinischer Wirkstoffe in unterschiedlichen Entwicklungsphasen
wo 65 neuen Wirkstoffen auf gen-/biotechnologischer Basis 29 Wirkstoffentwicklungen auf klassisch (niedermolekula-

rer) pharmazeutischer Basis gegeniber stehen.
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Der Unternehmenssektor zeichnet sich nicht nur durch eine hohe Forschungsintensitat, son-
dern auch durch Innovation und Wachstum aus. Das zeigt sich auch an der hohen Zahl an
Patentanmeldungen und der steigenden Tendenz bei Unternehmensgriindungen. Fiir nahe-
re Informationen im Bereich Biopatente sei auf den 3. Bericht des Biopatent Monitoring Ko-
mitees an den Nationalrat vom 25.06.2012 verwiesen.

Das Wechselspiel zwischen Grundlagenforschung und wirtschaftlicher Anwendung ist gerade
im Bereich der Gentechnik von besonderer Bedeutung. Um dies moglichst friktionsfrei zu
erhalten, ist ein gesellschaftliches Klima vonnéten, in den eine informierte 6ffentliche Mei-
nung der Forschung und den sich daraus ergebenden Anwendungen positiv gegenlibersteht.
Allgemeine Rahmenbedingungen fir Innovation, Rechtssicherheit fiir Betriebe, das Vorhan-
densein addaquat ausgebildeter Arbeitskrafte und ausreichende Infrastruktur in entspre-
chender Qualitat stellen weitere Grundvoraussetzungen fir die Entwicklung und Anwendung
moderner Technologien dar.

Zur Unterstltzung bei Unternehmensgriindungen und zur Forderung der Life-Science-
Forschung in jungen Unternehmen wird von der Austria Wirtschaftsservice das Programm
,LISA — Life Science Austria® abgewickelt, das Unternehmensgriinderinnen und Unterneh-
mensgriindern und Jungunternehmerinnen und Jungunternehmern ein umfassendes Service
von der Beratung und Betreuung, Gber Finanzierung, Netzwerkaktivitaten bis zur Aus- und
Weiterbildung bietet. Im Berichtszeitraum wurde mit finanziellen Férderinstrumenten
(PreSeed- bzw. Seedfinancing) die Griindung von insgesamt 35 Unternehmen unterstitzt.
Von diesen beschaftigen sich - wie im Gesamtdurchschnitt - ebenfalls etwa zwei Drittel mit
Gentechnologie im engeren Sinn.

Die Biotechnologie-Industrie in Osterreich zeigt Anzeichen der Reife: Die zeigt sich insbeson-
dere in der klinischen Pipeline der 6sterreichischen Unternehmen, die zum Stand 31.12.2012
nicht nur zwei bereits zugelassene neue biopharmazeutische Wirkstoffe, sondern auch 3
Projekte in der klinischen Phase Ill und 9 Projekte in der klinischen Phase Il aufweist.

Innerhalb der Osterreichischen Forschungsférderungsgesellschaft (FFG) wurden z.B.
2012/2013 fur Einzelprojekte der industriellen Forschung im Bereich der Life Sciences rund
92 Mio. € zur Verfligung gestellt. Mit dem Bereich ,, Europdische und internationale Pro-
gramme” existiert ein nationales Service- und Informationszentrum fir alle nationalen und
internationalen Forschungs- und Technologieprogramme, worin "Life Sciences" ein wichtiger
Stellenwert beigemessen wird.

Diese Initiativen zeigen, dass umfassende Férderkonzepte notwendig sind, um Osterreich
auch weiterhin als wirtschaftlichen Standort biotechnologischer Aktivitaten zu erhalten und
zu stabilisieren. In einigen Bereichen biomedizinischer Forschung ist Osterreich durchaus in

Seite 33 von 38

Dieser Text wurde elektronisch Gbermittelt. Abweichungen vom Original sind mdglich.
www.parlament.gv.at



111-122 der Beilagen XXV. GP - Bericht - Hauptdokument gesamt (elektr. Ubermittelte Version) 35von 40

Sechster Bericht der Gentechnikkommission

der Lage, im europdischen und globalen Wettbewerb zu bestehen. Gerade die jlingste Ver-

gangenheit zeigt, dass auch osterreichische Unternehmen in der Lage sind, sich in diesem

Wettbewerb hervorragend zu positionieren.

Sicherheitsforschung zur Gentechnik - Forschungsauftrage

Im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit wurden im Berichts-

zeitraum folgende Forschungsauftrage vergeben:

>

"Erstellen von fachlichen Stellungnahmen zu Leitlinienentwirfen der OECD fir GVO
Risikoabschatzung”

Auftragnehmer: Dr. Armin Spok
Auftragssumme: € 3.480,00

“Unterstitzung der zustandigen Behorde bei der Begutachtung von Regelungsvor-
schlagen der EK zu Umweltrisikoabschatzung und Monitoring von GVO sowie von Leit-
liniendokumenten zur GVO Risikoabschatzung der EFSA"

Auftragnehmerin: Umweltbundesamt GmbH
Auftragssumme: € 15.300,00

“Expertinnengutachten zum Verordnungsvorschlag der Kommission vom Juli 2010 zur
Selbstbestimmung der Mitgliedstaaten beim GVO Anbau - Analyse der Liste von Be-
grindungen und Moglichkeiten zur praktischen Umsetzung.”

Auftragnehmerin: Umweltbundesamt GmbH
Auftragssumme: € 4.080,00

,Bewertung der potentiellen Risiken neuer Arbeitsmethoden in der Pflanzenziichtung
Modul 1: Cisgenetik
Modul 2: Cisgenetik in Kombination mit anderen neuen Techniken”

Auftragnehmerin: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit
GmbH - AGES
Auftragssumme: € 35.621,57

“Unterstitzung des BMG als zustandige Behorde bei der Einbringung des Vorsorge-
prinzips in die Diskussion der Arbeitsgruppe der Europdischen Kommission zur Uber-
wachung des GVO-Anbaus laut Richtlinie 2001/18/EC“

Auftragnehmerin: Umweltbundesamt GmbH
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Auftragssumme: € 8.800,00

,Hochdurchsatzsequenzierungen und weitere genomweite Untersuchungstechniken
im Zusammenhang mit pradiktiven genetischen Analysen®

Auftragnehmerin: Medizinische Universitat Wien — Klinisches Institut fur Pathologie
Auftragssumme: € 15.000,00

»Erstellen von fachlichen Stellungnahmen zu Toxizitats- und Allergenitatsaspekten von
OECD- und EU-Dokumenten und Ausarbeitung eines Workshopkonzepts zur Einbezie-
hung von Allergenen in die vergleichende Inhaltsstoffanalyse”

Auftragnehmer: Dr. Armin Spok
Auftragssumme: € 11.136,00

~Entwicklungen bei transgenen Tieren seit 2007 inklusive Risikoabschatzung und Sta-
tus-quo im Bereich geklonter Tiere”

Auftragnehmerin: Mag. Alice Schmatzberger
Auftragssumme: € 20.952,00

»Praimplantationsdiagnostik: Aktueller internationaler Stand der Wissenschaft, Be-
standsaufnahme der 6sterreichischen Situation und Empfehlungen”

Auftragnehmer: Univ. Prof. Mag. Dr. Markus Hengstschlager
Auftragssumme: € 28.080,00

»,Beratung bei genetischen Analysen”

Auftragnehmer: Univ. Doz. Dr. med. Hans-Christoph Duba und Univ. Prof. Dr. med.
Michael Speicher
Auftragssumme: € 10.080,00

,Datenschutz im Gentechnikgesetz - Anpassungserfordernisse bei genetischen Analy-
sen und Gentherapien"

Auftragnehmer: Dr. Daniel Ennockl
Auftragssumme: € 20.000,00

»Evaluierungs-Tool flir genetische Assoziationsstudien zur Beurteilung der klinischen
Relevanz von Risikoallelen”

Auftragnehmerin: Medizinische Universitat Wien — Universitatsklinik fir Innere Medi-
zin | - Institut fur Krebsforschung
Auftragssumme: € 43.500,00
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“Uberarbeitung und Aktualisierung der Begriindungen des Anbauverbots von Mais
MONS810 nach Art. 23 der Richtlinie 2001/18/EG unter Einbeziehung neuer wissen-
schaftlicher Erkenntnisse”

Auftragnehmerin: Umweltbundesamt GmbH
Auftragssumme: € 19.250,00

»Entwicklung einer Begriindung zur Einschrankung des GVO Anbaus nach
Art. 26b entsprechend dem Vorschlag der Europaischen Kommission vom
Juli 2010“

Auftragnehmerin: Umweltbundesamt GmbH
Auftragssumme: € 59.950,00

,Vorbereitung, Leitung und Durchfliihrung eines wissenschaftlichen Workshops zur
Einbeziehung von Allergenen in die vergleichende Inhaltsstoffanalyse bei GVO und Er-
stellen von fachlichen Stellungnahmen zur EU-Gentechnikgesetzevaluierung.”

Auftragnehmer: IFZ - Interuniversitares Forschungszentrum fir Technik, Arbeit und
Kultur
Auftragssumme: € 4.898,77

,Fachliche Unterstlitzung des BMG bei der Aktualisierung von bestehenden dsterrei-
chischen Import- bzw. Anbauverboten fiir GVO, der Begutachtung von Regelungsvor-
schldagen und von Leitliniendokumenten zur GVO-Risikoabschatzung, sowie anderen
Themen im GVO Bereich”

Auftragnehmerin: Umweltbundesamt GmbH
Auftragssumme: € 24.795,00

,Gutachten zur Untermauerung der 6sterreichischen Importverbote fiir die Rapslinien
Ms8xRf3 & GT73 unter besonderer Berlicksichtigung von neuen wissenschaftlichen
Kenntnissen internationaler Literatur von 2011 bis 2012“

Auftragnehmerin: Mag. Dr. Kathrin Pascher
Auftragssumme: € 4.410,00

»Fachliche Unterstiitzung im Jahr 2013 fir das BMG bei der Begriindung von Anbau-
verboten fur GVO, der Begutachtung von Regelungsvorschlagen und Leitliniendoku-
menten zur GVO Risikoabschatzung sowie anderen Themen im GVO Bereich”

Auftragnehmerin: Umweltbundesamt GmbH
Auftragssumme: € 26.845,00
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» ,ldentifizierung von 6kologisch besonders sensiblen Gebieten und Erarbeitung von
Begrindungen fiir entsprechende Anbaueinschrankungen fir 10 GV-Maislinien”

Auftragnehmerin: Umweltbundesamt GmbH
Auftragssumme: € 49.560,00

» "Bewertung der potentiellen Risiken neuer Arbeitsmethoden”
Projekt A: Bewertung der potentiellen Risiken neuer Arbeitsmethoden in der Pflan-
zenzlchtung: Pfropfung (von nicht-GV und GV-Pflanzenteilen, ,Grafting”), Reverse
Zichtung (,,Reverse Breeding”), RNA-abhangige DNA-Methylierung (,RNA-dependent
DNA methylation®)
Projekt B: Bewertung der potentiellen Risiken auf dem Gebiet der Synthetischen Ge-
nomik (,,Synthetic Genomics“)
Auftragnehmerin: AGES — Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssi-
cherheit GmbH,
Auftragssumme: € 70.948,5

» ,Impact of mosaic gene formation for the risk assessment of GMOs*

Auftragnehmerin: AGES — Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssi-
cherheit GmbH,
Auftragssumme: € 57.109,30

> ,Okologische Risikoabschatzung von gentechnisch verindertem Weizen - Identifizie-
rung von wesentlichen Aspekten und Konzeptentwicklung”.

Auftragnehmerin: Institut fiir Naturforschung und Okologie GmbH — ,V.I.N.C.A“
Auftragssumme: € 4.936,80

» ,Kontaminationsrisiko Importraps — Abschatzung moglicher mittel- und langfristiger
Auswirkungen eines unerwiinschten Eintrags lebensfihiger Samen in Osterreich"

Auftragnehmerin: Universitat Wien, Department fir Naturschutzbiologie, Vegeta-
tions- und Landschaftsokologie
Auftragssumme: € 96.970,00

» ,Analyse moglicher Umweltauswirkungen von ,stacked event” GVP“

Auftragnehmerin: Umweltbundesamt GmbH
Auftragssumme: € 29.500,00

» ,Erarbeitung und Anwendung von Kriterien und Indikatoren zur Definition von 6kolo-
gisch besonders sensiblen Gebieten hinsichtlich des Anbaus von GV-Mais zur Begriin-
dung von Anbaueinschrankungen bzw. — verboten”
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Auftrag des BMLFUW mit Beteiligung des BMG
Auftragnehmerin: Umweltbundesamt GmbH
Auftragssumme: € 88.700,- (Anteil des BMG: € 45.000,-)
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