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886 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates XXVII. GP

Bericht
des Gesundheitsausschusses

iiber die Regierungsvorlage (861 der Beilagen): Bundesgesetz, mit dem das
Gentechnikgesetz geindert wird

Problem und Ziel:

Die Verordnung (EU) Nr.2019/1381 vom 20. Juni 2019 iiber die Transparenz und Nachhaltigkeit der
EU-Risikobewertung im Bereich der Lebensmittelkette und zur Anderung der Verordnungen (EG)
Nr. 178/2002, (EG) Nr. 1829/2003, (EG) Nr. 1831/2003, (EG) Nr. 2065/2003, (EG) Nr. 1935/2004, (EG)
Nr. 1331/2008, (EG) Nr. 1107/2009, (EU) 2015/2283 und der Richtlinie 2001/18/EG, legt erweiterte
Transparenzregeln fiir die Risikobewertung aller zulassungspflichtigen Produkte und Erzeugnisse fest.
Dazu gehoren Erzeugnisse, die aus gentechnisch verdnderten Organismen (GVO) bestehen oder solche
enthalten, einschlieBlich aus GVO hergestellte Lebens- und Futtermittel, Lebensmittelzusatzstoffe,
Lebensmittelenzyme, Aromen, Raucharomen, Lebensmittelkontaktstoffe, neuartige Lebensmittel,
Futtermittelzusatzstoffe und Pflanzenschutzmittel. Alle Verordnungen, die diese Erzeugnisse regeln,
sowie die Richtlinie 2001/18/EG wurden mit der neuen Verordnung (EU) Nr. 2019/1381 entsprechend
angepasst.

Ziel der Verordnung (EU) Nr. 2019/1381 ist es, in den adressierten Verordnungen und der Richtlinie
2001/18/EG die Risikokommunikation als wesentlichen Bestandteil des Risikoanalyseprozesses zu
verbessern. Mit den neuen Bestimmungen soll iiber die gesamte Risikoanalyse hinweg eine transparente
und kontinuierliche Risikokommunikation gewihrleistet werden, die das Vertrauen der Offentlichkeit in
den Risikoanalyseprozess stirkt. Dabei sollen sowohl die Ergebnisse der Risikobewertung selbst als auch
die Risikomanagemententscheidungen klar und umfassend erkldrt und fiir interessierte Kreise
nachvollziehbar gemacht werden. Es soll unter anderem dariiber informiert werden, wie die
Risikomanagemententscheidungen getroffen wurden, welche Faktoren neben den Ergebnissen der
Risikobewertung berticksichtigt wurden und wie diese Faktoren gegeneinander abgewogen wurden, um
das Ziel des Risikoanalyseprozesses, nimlich die Gewihrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die
menschliche Gesundheit und die Verbraucherinteressen zu gewéhrleisten (vgl. Erwagungsgrund 4 und 5).

Die Richtlinie 2001/18/EG regelt das Freisetzen von gentechnisch verdnderten Organismen (GVO) und
das Inverkehrbringen von GVO, die nicht gentechnisch verénderte Lebens- oder Futtermittel sind (deren
Zulassung erfolgt im Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003). Die Richtlinie 2001/18/EG wurde
ebenfalls mit der neuen Verordnung (EU) Nr.2019/1381 angepasst. Diese neuen Richtlinien-
Bestimmungen sind nun im Gentechnikgesetz umzusetzen. Sie betreffen die Verwendung von
Standarddatenformaten, die fiir die Antrdge im Genehmigungsverfahren fiir Freisetzungen von GVO und
fiir das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus GVO bestehen oder solche enthalten, zu verwenden
sind, sowie die Vertraulichkeit von Informationen, die im Rahmen der Genehmigungsverfahren
iibermittelt werden.

Wesentliche Inhalte des Gesetzesvorhabens:

Die Verwendung der Standarddatenformate dient gem. Art.39f Abs.1 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 dazu, die von der Lebensmittelsicherheitsbehorde gem. Art.38 Abs. 1 lit. ¢ dieser
Verordnung o6ffentlich zugénglich zu machenden Dokumente betreffend wissenschaftliche Daten,
Studien, Gutachten und sonstige Informationen zur Stiitzung von Antrdgen unter Beriicksichtigung des
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Schutzes vertraulicher Informationen und personenbezogener Daten gemiaf3 den Artikeln 39 bis 39¢ der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 effizienter verarbeiten zu konnen.

Gemal Art. 39f Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 schldgt die Lebensmittelsicherheitsbehorde
fiir die verschiedenen Zulassungsverfahren und relevanten Ersuchen des Europiischen Parlaments, der
Kommission und der Mitgliedstaaten um wissenschaftliche Ergebnisse die Verwendung von bestimmten
Standarddatenformaten vor. Diese werden von der Kommission im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
erlassen. Sobald die Standarddatenformate auf der Website der Lebensmittelsicherheitsbehorde zur
Verfligung gestellt sind, diirfen Antrdge und Ersuchen um ein wissenschaftliches Ergebnis oder
Gutachten nur noch in Ubereinstimmung mit diesen Standarddatenformaten {ibermittelt werden.

Gleichzeitig mit der Einfithrung der Standarddatenformate werden auch die Bestimmungen iiber die
Vertraulichkeit gemi3 Art. 25 der Richtlinie 2001/18/EG idF der Verordnung (EU) Nr.2019/1381
umgesetzt.

Kompetenzgrundlage:

Da die Gentechnik potentiell geeignet ist, die Gesundheit des Menschen sowohl unmittelbar als auch
mittelbar tiber die Umwelt zu gefdhrden und solche Gefahren in mehreren Verwaltungsbereichen
auftreten konnen, ist die Zustdndigkeit des Bundes zur Erlassung dieses Gesetzes gemil dem
Kompetenztatbestand ,,Gesundheitswesen* (Art.l 10 Abs. 1 Z 12 B-VG) gegeben. Des Weiteren griindet
sich dieser Entwurf auf die Kompetenztatbestinde ,,Angelegenheiten des Gewerbes und der Industrie
(Art. 10 Abs. 1 Z8 B-VG), Wasserrecht (Art. 10 Abs.l1 Z 10 B-VG), sowie Luftreinhaltung und
Abfallwirtschaft, soweit diese Angelegenheiten geméf Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG dem Bund zugewiesen
sind.

Im Hinblick auf das vorrangige Schutzziel der Gesundheit des Menschen und seiner Nachkommenschaft
und unter Bedachtnahme auf die Bestimmungen des Bundesministeriengesetzes 1986 in der Fassung
BGBI. I Nr. 8/2020 ist in der Vorbereitung und der Vollziehung die federfithrende Zustindigkeit des
Bundesministeriums fiir Gesundheit gegeben.

Der Gesundheitsausschuss hat die gegenstandliche Regierungsvorlage in seiner Sitzung am 8. Juni 2021
in Verhandlung genommen. An der Debatte beteiligten sich auler dem Berichterstatter Abgeordneten
Clemens Stammler die Abgeordneten Ralph Schallmeiner, Dr. Josef Smolle, Mag. Christian Drobits,
Dr. Werner Saxinger, MSc, Mag. Gerald Loacker, Gabricle Heinisch-Hosek und
Ing. Josef Hechenberger sowie der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz Dr. Wolfgang Miickstein und der Ausschussobmann Abgeordneter
Mag. Gerhard Kaniak.

Bei der Abstimmung wurde der in der Regierungsvorlage enthaltene Gesetzentwurf einstimmig
beschlossen.

Als Ergebnis seiner Beratungen stellt der Gesundheitsausschuss somit den Antrag, der Nationalrat wolle
dem von der Bundesregierung vorgelegten Gesetzentwurf (861 der Beilagen) die verfassungsmafige
Zustimmung erteilen.

Wien, 2021 06 08

Clemens Stammler Mag. Gerhard Kaniak

Berichterstatter Obmann
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