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§ 112 Unset zungshi nwei s

) Artikel I1I
Ander ung des Produkt haftungsgeset zes

Haftung fir land- und forstw rtschaftliche Naturprodukte, die
gent echni sch veré&nderte Organi smen sind

Artikel 111
Inkrafttreten

Anmrer kungen

Die Uberschrift des § 101 wurde gemaR der Novelle BGBlI. | Nr

angepasst .

Artikel |
Gent echni kgeset z

. ABSCHNI TT
Al | genei ne Besti nmungen

Zi el des Gesetzes

§ 1. Ziel dieses Bundesgesetzes ist es,
1. die Gesundheit des Menschen einschliellich seiner
Nachkomrenschaft vor Schaden zu schitzen, die
a) unmittel bar durch Eingriffe am nenschlichen Genom durch
geneti sche Anal ysen am Menschen oder durch Auswi rkungen
gent echni sch veranderter O ganisnen auf den Menschen oder
b) mittel bar durch Auswi rkungen gentechni sch veranderter
Organi smen auf die Unmwelt entstehen kénnen, sow e
die Umnelt (insbesondere die Ckosystene) vor schadlichen
Auswi r kungen durch gentechni sch veranderte O gani snen zu
schit zen und dadurch ein hohes MaR an Sicherheit fir den
Menschen und die Umelt zu gewdhrl ei sten und
2. di e Anwendungen der Gentechni k zum Whl e des Menschen durch
Festl egung ei nes rechtlichen Rahnmens fir deren Erforschung,
Ent wi ckl ung und Nutzung zu fordern

Anmer kungen
UR Art. Il, BG&I. | Nr. 127/2005

Cel tungsberei ch

§ 2. (1) D eses Bundesgesetz gilt fur

1. gentechni sche Anl agen

2. Arbeiten mt gentechni sch verdnderten Organi smen (GVO);

3. Freisetzungen von gentechni sch veréanderten O gani snen;

4. das | nverkehrbringen von Erzeugni ssen, die aus gentechnisch
ver anderten O gani snen bestehen oder sol che enthalten

5. die Kennzei chnung von Erzeugni ssen, di e aus gentechni sch

ver dnderten Organi smen oder deren Teilen bestehen, solche

ent hal ten oder aus sol chen gewonnen wurden, ausgenonmen sol che
Er zeugni sse, di e aus gentechnisch veranderten O gani snen, deren

Tei l en oder deren Kul turiberstéanden isoliert wurden;
6. die genetische Analyse und die Gentherapi e am Menschen.

(2) Sofern nicht nmit gentechnisch veranderten Organi snmen oder mit

gent echni sch veréanderter Nukl ei nsdure gearbeitet wird, gilt dieses
Bundesgesetz nicht fir Arbeiten, die nicht zu gentechnisch
ver anderten Organi snen fihren, w e insbesondere

1. In-Vitro-Befruchtung

73/ 1998
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2. Konjugation, Transduktion, Transformation oder jeden anderen

nat irlichen Prozef,
3. Pol ypl oi di e-1 nduktion und Elinination von Chronosonen
4. Verfahren der ungerichteten Mitagenese,
5. Zell- und Protopl astenfusion von pflanzlichen Zellen, sow e
Fusi on von Protopl asten von M kroorgani smen, soweit die
ent st ehenden Organi snen auch mt herkénm i chen
Zicht ungst echni ken erzeugt werden kénnen

6. Erzeugung sonati sch-nenschlicher oder sonmatisch-tierischer
Hybri doma- Zel | en, sofern es sich nicht um ein Vorhaben der
Frei set zung oder des I nverkehrbringens handelt,

7. Sel bstkl oni erung ni cht pat hogener, natirlich vorkomender
M kroor gani smen, die die Kriterien der Risikogruppe 1 erfillen
sofern es sich nicht umein Vorhaben der Freisetzung oder des
I nver kehrbringens handelt. Als Sel bstklonierung gilt auch die
Kl oni erung nit gleichartigen Enpféanger- und Spenderorgani snen,
di e unter Verwendung von definierten, gut charakterisierten
Vekt oren durchgef ihrt werden.

(3) Dieses Bundesgesetz gilt nicht fir das | nverkehrbringen und
Kennzei chnen von Arzneimitteln imSinne des 8§ 1 Abs. 1 und Abs. 2 Z 1
Arzneinittel gesetz und deren nachf ol gende Verwendung.

(4) Die Verwendung von GYO i m Rahnen ei ner gemd3 8§ 75 zu
genehmi genden Kl ini schen Pridfung zum Zweck der somati schen
Gentherapie gilt nicht als Freisetzung i mSinn di eses Bundesgeset zes.

Anmrer kungen
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004;
Art. 11, BGBlI. | Nr. 127/2005.

Grundséat ze

§ 3. Bei der Voll ziehung di eses Bundesgeset zes sind di e fol genden
G undsét ze zu beachten:

1. Arbeiten nmit GVYO, Freisetzungen und I n-Verkehr-Bringen von G/O
sind nur zul assi g, wenn dadurch nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k kei ne nachteiligen Folgen fur die
Sicherheit (8 1 Z 1) zu erwarten sind (Vorsorgeprinzip).

2. Der Forschung auf dem Gebi et der Gentechni k und der Unmrsetzung
i hrer Ergebni sse sind unter Beachtung der Sicherheit (8§ 1 Z 1)
kei ne unangenessenen Beschr ankungen auf zuerl egen
(Zukunftsprinzip).

3. Die Freisetzung von GVO darf nur stufenweise erfolgen, indemdie
Ei nschli eBung der GVO stufenwei se gel ockert und deren
Frei set zung nur ausgeweitet werden darf, wenn die Bewertung der
vor her gegangenen Stufe ergi bt, dal di e nachfol gende Stufe mt
dem Vor sorgeprinzip verei nbar erscheint (Stufenprinzip).

4. Die Ofentlichkeit ist nach MaRgabe di eses Bundesgesetzes in die
Vol | zi ehung ei nzubi nden, um deren Information und M tw rkung
sicherzustel l en (denokrati sches Prinzip).

5. Bei genetische Anal ysen und Gent herapi en am Menschen i st auf
di e Wahrung der Menschenwiirde Bedacht zu nehmen; der
Ver antwortung des Menschen fur Tier, Pflanze und Okosystem i st
Rechnung zu tragen (ethisches Prinzip).

Anner kungen
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004;
Art. 11, BGBI. | Nr. 127/2005.
Begri f f sbesti nmungen

8 4. I m Sinne dieses Bundesgesetzes bedeuten
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1. Organisnen: ein- oder nehrzellige Lebewesen oder nichtzellul are
ver nmehr ungsf ahi ge bi ol ogi sche Einheiten einschliel3lich Viren
Viroide und unter natirlichen Urstéanden infektidse und
ver nehr ungsf ahi ge Pl asni de;

2. M kroorgani snen: mkrobielle Oganisnen und kultivierte
tierische und pflanzliche Zellen;

3. CGentechni sch veréanderte Organi snmen (G/O: O gani smen, deren
genetisches Material so verandert worden ist, wie dies unter
nat Url i chen Bedi ngungen durch Kreuzen oder naturliche
Rekonbi nati on oder andere herkdém i che Zicht ungst echni ken ni cht
vorkomt . Verfahren der Veranderung geneti schen Materials in
di esem Si nne sind i nsbesondere
a) DNS- Rekonbi nati onst echni ken unter Verwendung von

Vekt or syst enen,

b) direktes Ei nfihren von aulerhal b des O gani snus zubereiteten
geneti schen Informationen in einen Organi smus einschlielllich
Makr oi nj ekti on, M kroinjektion, M kroverkapsel ung,

El ekt roporati on oder Verwendung von M kroproj ektil en

c) Zellfusion sow e Hybridisierungsverfahren, bei denen | ebende
Zellen mt neuen Konbi nationen von geneti schem Materi al
ent st ehen, die unter natirlichen Bedi ngungen nicht
auftreten, ausgenonmen die in 8 2 Abs. 2 Z 5 und 6 genannten
Ver f ahr en;

4. Arbeiten nmit GVO
a) die Herstellung, Verwendung und Vernehrung gentechnisch

ver anderter O gani snen, wobei eine Arbeitsrei he eine
unbesti nmmt e Anzahl nethodi sch und themati sch
zusanmenhangender einzel ner Arbeiten mt GVO i mKl einen
MaRstab der Sicherheitsstufe 2 mit einer |angstnoglichen
Dauer von zehn Jahren unfallt, soweit noch kei ne Genehmi gung
fiar deren Freisetzung oder Inverkehrbringen erteilt wurde,

b) die Lagerung, Zerstoérung oder Entsorgung sow e der
i nnerbetriebliche Transport gentechnisch veranderter
Organi snen, soweit noch kei ne Genehm gung fir deren
Frei set zung oder | nverkehrbringen erteilt wurde,

c) eine einzelne Arbeit mt G/O gemalR Iit. a und b unfallt auch
ei ne unbestimte Anzahl von Arbeiten mit gleichen O ganisnen
und nmit i mwesentlichen vergleichbaren Inserts und Vektoren
und gl ei chbl ei benden Si cher hei t smal3nahnen;

5. Innerbetrieblicher Transport: Transport von GVO bei dem
a) dersel be Betrei ber Absender und Enpfanger ist und
b) der innerhal b des Betriebsgel &ndes oder Uber eine kurze

Strecke aullerhal b des Betriebsgel &hdes in ei ner Wi se
stattfindet, daR eine standi ge Uberwachung des
Transportvorganges bei gl eichzeitig einsatzbereiten

betri ebsei genen Si cher hei t svorkehrungen gewdhrl eistet ist;

6. Gentechni sche Anlage: eine o6rtlich gebundene Einrichtung, die
zur Durchfdhrung von Arbeiten nmit GYO in einem oder nehreren
geschl ossenen Systenen bestimm ist;

7. Geschl ossenes System ein System bei dem entsprechend den
Erforderni ssen der jeweiligen Sicherheitsstufe die nach dem
Stand von W ssenschaft und Techni k erforderlichen spezifischen
organi satori schen und techni schen Sicherheitsmaf3nahnmen
angewendet werden, um den Kontakt der verwendeten GYO nit der
Bevdl kerung und der Umnelt mt dem Ziel zu begrenzen, eine
unkontrol lierte Vernmehrung dieser GVO in der Aullenwelt zu
ver hi ndern, und auf diese Wi se ein hohes Sicherheitsniveau
fiar die Bevdl kerung und die Umnmelt zu erreichen

8. Stand der Techni k: der auf den einschl &gi gen wi ssenschaftlichen
Er kennt ni ssen beruhende Entw ckl ungsstand fortschrittlicher
t echnol ogi scher Verfahren, Einrichtungen, Bau- und
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Betri ebswei sen;

9. Arbeiten imkleinen Mal3stab: Arbeiten nmit gentechnisch
ver anderten M kroorgani snen (G/M
a) der Sicherheitsstufe 1: bis zu 600 Liter Kulturvol unen
b) der Sicherheitsstufe 2: bis zu 100 Liter Kulturvol unen
c) der Sicherheitsstufen 3 und 4: bis zu 10 Liter

Kul t ur vol unen

und Arbeiten mt gentechnisch veranderten Pflanzen und
Tieren

10. (Anm: aufgehoben durch BGl. | Nr. 94/2002)

11. Arbeiten imgroRen MaRRstab: alle anderen als die unter Z 9
angef Uhrten Arbeiten mt GVM

12. Unfall bei Arbeiten nit GYVO i mgeschl ossenen System jedes
Vor kommmi s, das eine Kontamination nit oder eine bedeutende,
m Bbr auchl i che oder unbeabsichtigte Vernehrung von gentechni sch
ver anderten O gani snen oder Organisnen, die unmittel bar in
Arbeiten mt GVO ei nbezogen sind, aullerhal b des geschl ossenen
Systens in einemAusnmalR nmit sich bringt, das nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k in Anbetracht der Menge und der
Ei genschaften di eser Organi snen zu ei ner Gefdhrdung der
Sicherheit (8 1 Z 1) fuhren kann

13. Unfall im Zuge von Freisetzungen: jede unvorhergesehene
Abwei chung vom gepl anten Versuchsabl auf, bei der es zu einer
Ver mehrung von GVO Uber den vorgesehenen Versuchsberei ch hinaus
in einer solchen Wise konmmt, dal sie nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k in Anbetracht der Menge und
Ei genschaften di eser O gani snen oder ihres genetischen
Materials zu einer Gefdhrdung der Sicherheit (8 1 Z 1) fihren
kann;

14. Vektoren: Tragernol ekl e und Trager m kroorgani snen fir das
Ei nf igen von Nukl ei nsaur esequenzen in Zellen

15. Transgene Tiere: Tiere, die durch Ei nflgen eines oder nehrerer
Gene in die Keinbahn oder durch Del etion eines oder nehrerer
Gene aus der Kei nbahn ent st ehen

16. Anwendungen von GVO an Tieren: Arbeiten mt GVO an Ti eren;

17. Arbeiten mit GYM zu Entw ckl ungszwecken: Arbeiten der
Si cherheitsstufe 3 imgrofRen Mallstab zur Entw ckl ung oder
St ei gerung der Effizienz von Produktionsverfahren bis zur
Mar kt ei nf Uhrung des Produkts oder - sofern diese zeitlich
vorangehen - bis zur ersten Registrierung oder Zul assung des
Produktes imln- oder Ausland;

18. Betreiber: eine natirliche oder juristische Person oder eine
Per sonengesel | schaft des Handel srechtes oder eine
Er wer bsgesel | schaft, die unter ihrem Nanen ei ne gentechni sche
Anl age betrei bt oder Arbeiten mt GVO oder Freisetzungen
dur chf thrt;

19. Biol ogi sche Sicherheitsmaf3nahnen: di e Anwendung von nach dem
Stand von W ssenschaft und Techni k aner kannten MalRnahmen oder
Systenen, die aullerhal b des Verwendungsortes die
Ver mehr ungsf ahi gkeit von GVO oder den Transfer von gentechnisch
ver anderter Nukl ei nsdure ausschliefRen oder zum ndest
m ni nm eren

20. Freisetzung (Freisetzen): das absichtliche Ausbringen von
GVO, einer Konbination von GYVO oder einer Konbination von GVO
mt anderen Organi snen aus ei nem geschl ossenen Systemin die
Umnwel t, sofern dies nicht i mRahmen ei ner Genehnmi gung zum
I n- Ver kehr - Bri ngen zul &ssig i st.

21. In-Verkehr-Bringen: die entgeltliche oder unentgeltliche
Bereitstellung fiur Dritte von Erzeugni ssen, die aus GVO
best ehen oder sol che enthalten, sow e deren Verbringung in
das Bundesgebiet, soweit di ese Erzeugnisse
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a) nicht zu Arbeiten mt GYO in gentechni schen Anl agen
besti mmt sind oder

b) nicht Gegenstand ei ner gemafR di esem Bundesgeset z
genehmi gungspflichtigen Frei setzung sein sollen oder

c) nicht fir w ssenschaftliche Zwecke einschlielllich
kl i ni scher Prafungen bestimt sind;

22. Keinbahn: die Gesantheit der Zellenfol ge, aus der Keinzellen
hervorgehen, und di e Kei nzell en sel bst;

23. Cenetische Anal yse: Laboranal yse, die zu Aussagen Uuber
konkrete Ei genschaften hinsichtlich Anzahl, Struktur oder
Sequenz von Chronosonen, Genen oder DNA — Abschnitten oder von
Produkt en der DNA und deren konkrete chem sche Mdifikati onen
fdhrt, und die danmit nach dem Stand von W ssenschaft und
Techni k Aussagen (iber einen Ubertréagerstatus, ein
Krankhei t sri si ko, eine vorliegende Krankheit oder einen
Krankhei t s- oder Therapi everl auf an ei nem Menschen ernbglicht.

24. Somati sche Gent herapi e am Menschen: Anwendung der gezielten
Ei nbringung isolierter exprimerbarer Nukleinsduren in
somati sche Zellen i m Menschen, die zur Expression der
ei ngebracht en Nukl ei nsauren fuhrt, oder di e Anwendung derart
aulBer hal b des nenschlichen O gani smus gent echni sch veranderter
somati scher Zellen oder Zellverbdnde am Menschen. Ein nmit
ei ner somati schen Gent herapi e behandel ter Mensch gilt nicht
als GVO

Bei all en personenbezogenen Fornulierungen gilt die gewahlte Form
far beide Geschl echter.

Anmer kungen

UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004;
Art. 11, BGBI. | Nr. 127/2005.
I1. ABSCHNI TT
Arbeiten mt gentechnisch veranderten O gani snen in geschl ossenen
Syst enen

Si cher hei t sst uf en

5. Arbeiten nmit GYO werden in vier Sicherheitsstufen eingeteilt:
Die Sicherheitsstufe 1 unfasst Arbeiten, bei denen nach dem
Stand von W ssenschaft und Techni k von kei nem oder nur ei nem
ver nachl assi gbarem Risi ko fir die Sicherheit (8 1 Z 1)
auszugehen i st.

2. Die Sicherheitsstufe 2 unfal3t Arbeiten, bei denen nach dem St and
von Wssenschaft und Techni k von ei nem geringen Risiko fur die
Sicherheit (8 1 Z 1) auszugehen ist.

3. Die Sicherheitsstufe 3 unfalRt Arbeiten, bei denen nach dem St and
von W ssenschaft und Techni k von ei nem mal3i gen Risiko fur die
Sicherheit (8 1 Z 1) auszugehen i st.

4. Die Sicherheitsstufe 4 unfasst Arbeiten, bei denen nach dem

Stand von W ssenschaft und Techni k von ei nem hohen Ri si ko fur

die Sicherheit (8 1 Z 1) auszugehen i st.

= w

Si cher hei t sei nst uf ung

8§ 6. (1) Der Betreiber hat vor der Aufnahme jeder Arbeit mt GVO

oder Arbeitsrei he eine Sicherheitseinstufung dieser Arbeit oder

Arbei tsrei he unter Bericksichtigung der Risikogruppe

dieser GVOim Fall der Herstellung von GYO auch der Spender- und

Enpf &nger or gani snen - und der beabsichtigten SicherheitsnalBnahnmen

und der geplanten Beseitigung der Abfalle und Abwasser vorzunehnen.
(2) Die Zuordnung eines GVO zu ei ner Risikogruppe hat auf der

Grundl age einer Gesantbewertung der fir die Sicherheit (8 1 Z 1) nach
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dem St and von W ssenschaft und Techni k bedeut sanmen Ei genschaften
der verwendet en Spender- und Enpfangeror gani snen,

der verwendet en Vektoren

der eingefligten frenden Nukl ei nsaureabschnitte,

des hergestellten oder verwendeten GVO und

der von di esem GYO auf Grund der neu ei ngef gt en

Nukl ei nsaur eabschnitte gebil deten Genprodukte zu erfol gen

(3) Ein GYM darf der Risikogruppe 1 dann zugeordnet werden, wenn
unt er Bedacht nahme auf den Stand von W ssenschaft und Technik

1. von dem Enpf anger - M kr oor gani smus nicht zu erwarten ist, dass
er bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten verursacht,

2. die Eigenschaften des Vektors und des Inserts derart sind, dass
sie den GYM nicht mit einem Phanotyp ausstatten, von dem zu
erwarten ist, dass er bei Menschen, Tieren oder Pflanzen
Krankhei ten verursacht, oder von dem zu erwarten ist, dass er
schéadl i che Auswi rkungen auf die standortbedingt allenfalls
betroffene Umelt hat und

3. von dem GYM nicht zu erwarten ist, dass er bei Menschen, Tieren
oder Pflanzen Krankheiten verursacht und es nicht zu erwarten
i st, dass er schadliche Ausw rkungen auf di e standortbedi ngt
allenfalls betroffene Umelt hat,

wobei unter Tieren und Pflanzen organi smen- und standort bedi ngt
allenfalls betroffene Tiere und Pflanzen zu verstehen sind.

(4) GYM die die Voraussetzungen gemall Abs. 3 fir eine Zuordnung
zur Risikogruppe 1 nicht erfdllen, sind den R sikogruppen 2, 3 oder 4
zuzuordnen, je nachdem ob nach dem Stand von W ssenschaft und
Techni k der jeweilige GYM ein geringes, ein maRi ges oder ein hohes
Ri si ko fur die Sicherheit (8 1 Z 1) darstellt.

(5) Transgene Pflanzen und Tiere dirfen der Risikogruppe 1 nur dann
zugeor dnet werden, wenn nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k
auf Grund ei ner CGesant bewertung der Spender- und Enpf&anger or gani smen,
des Vektors und der eingefiigten Nukl ei nsdureabschnitte unter
Labor bedi ngungen unter Bericksichtigung der allenfalls in Aussicht
genonmenen Si cher hei t smaRnahnmen kei ne pat hogenen Ei genschaften des
GVO fir Menschen, Tiere und Pflanzen und kei ne nachteiligen Fol gen
fur die Sicherheit (8 1 Z 1) zu erwarten sind.

(6) Bei der Anwendung von GVO an Tieren richtet sich die
Si cher hei t sei nstufung di eser Arbeiten nach der Risikogruppe der
verwendet en GVO unter Bericksichtigung der allenfalls in Aussicht
genonmenen bi ol ogi schen Si cher hei t smaRnahnen.

(7) Bei Verwendung bi ol ogi scher Sicherheitsmafnahnen kann ei ne
Ei nstufung in eine niedrigere Sicherheitsstufe erfolgen, als es der
Ri si kogruppe der GVO entspricht, wenn die biol ogischen
Si cher hei t smalBnahnen ei ne Herabset zung des Ri si kos bewi rken

(8) Die Sicherheitseinstufung ist schriftlich festzuhalten und zu
begrinden. Dabei ist imFall von Arbeiten mt GVM auch das
Kul turvol unmen der gepl anten Arbeiten anzugeben

agrwONE

Fest st el | ungsverfahren

8§ 7. (1) Bestehen Zweifel dariber, in welche Sicherheitsstufe eine
bestimmte Arbeit mt GVO einzustufen ist, so sind die
Si cher hei t smaBnahnmen der hdheren Sicherheitsstufe anzuwenden, sofern
nicht imEinverstandnis nit der Behtérde ausrei chend nachgew esen
wi rd, dass di e Anwendung weni ger strenger MaRBnahnen gerechtferti gt
i st.

(2) Die Behorde hat imFalle des Abs. 1 von Ants wegen oder auf
Antrag des Betrei bers nach Anhdrung des zust &andi gen
wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkomi ssion die
Si cherheitsstufe dieser Arbeit mt GVO unter Bedachtnahne auf die
Besti mmungen des § 6 mit Bescheid festzustellen.
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Ver or dnungser macht i gung

§ 8. Der Bundesmninister fir Gesundheit und Frauen hat zur
Gewahr | ei stung der Sicherheit (8 1 2 1) nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k unter Bericksichtigung international er
Ri chtlini en und Enpfehlungen nach Anhdrung des zust &ndi gen
wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkomi ssi on durch
Verordnung i m Ei nvernehnmen nit dem Bundesnini ster fir Land- und
Forstwirtschaft, Umelt und Wasserw rtschaft, dem Bundesmninister fir
Wrtschaft und Arbeit und dem Bundesmini ster fir Bil dung,
W ssenschaft und Kul tur
1. Kriterien fir die Sicherheitseinstufung und di e Zuordnung von
Spender- und Enpfangerorgani smen zu Ri si kogruppen festzul egen
und
2. Beispiele fur die Zuordnung von Spender- und Enpfangerorgani snen
zu Ri si kogruppen anzuf tthren

Transgene Tiere

§ 9. (1) Arbeiten zur Herstellung von transgenen Wrbeltieren, mt
denen ei ne Durchbrechung der Artgrenzen verbunden ist, und Arbeiten
nmt transgenen Wrbeltieren, die unter Durchbrechung der Artgrenzen
hergestellt wurden, sind nur zu Zwecken der Bi onmedi zi n und der
ent wi ckl ungsbi ol ogi schen Forschung zul assi g.

(2) Eine Durchbrechung der Artgrenze im Sinne des Abs. 1 |liegt vor
wenn die ldentitat der Art des Enpfangerorgani smus unter Bedacht nahme
auf seine Fortpflanzung und in bezug auf die wesentlichen Merknal e
sei nes Korperbaus, seiner physiol ogi schen Funktionen und sei ner
Lei stung nicht gewahrt bl eibt.

(3) Bestehen Zweifel, ob nmt einer Arbeit zur Herstellung von
transgenen Wrbeltieren oder nit einer Arbeit nit transgenen
Wrbeltieren eine Durchbrechung der Artgrenze verbunden ist, so hat
di e Behorde Uber Antrag des Betrei bers nach Anhérung des
wi ssenschaftlichen Ausschusses fir Arbeiten nmit GYO i m geschl ossenen
System (8§ 86) mt Bescheid festzustellen, ob mit dieser Arbeit eine
Dur chbrechung der Artgrenze verbunden ist.

Si cher hei t smalRnahnmen

§ 10. (1) Arbeiten nmit GYVO durfen nur unter Einhaltung der dem
St and von W ssenschaft und Techni k ent sprechenden Malinahnen zur
Gewahrl ei stung der Sicherheit (8 1 Z 1) vor Gef&hrdungen durch GVO
dur chgef 0hrt werden.

(2) In begrindeten Ausnahneféallen kénnen ei nzel ne organi satorische
oder techni sche Sicherheitsnmalnahnen einer bestimten
Si cher hei t sstufe nicht angewendet oder MalRnahmen aus zwei
unt er schi edl i chen Sicherheitsstufen konbiniert werden.

(3) Die Behorde hat imFalle des Abs. 2 auf Antrag des Betreibers
nach Anhoérung des zust andi gen wi ssenschaftlichen Ausschusses der
Gent echni kkonm ssi on di e Zul assi gkeit di eser MaBnahnen nmit Bescheid
festzustell en, wenn durch deren Anwendung nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k kei ne nachteiligen Ausw rkungen auf die
Sicherheit (8 1 Z 1) zu erwarten sind.

(4) Abwasser, Abfall und Abluft aus geschl ossenen Systenen, in
denen Arbeiten mt GVO durchgef ihrt wurden, sind nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k so zu behandel n, daRR entsprechend den
Erf orderni ssen der jeweiligen Sicherheitsstufe der Kontakt der
verwendeten GVO mt der Bevdl kerung und der Umwelt mit dem Ziel
begrenzt wird, eine unkontrollierte Vernehrung dieser GVO in der
AuRenwel t zu ver hi ndern; unter Umnel t bedi ngungen ver nmehrungsf ahi ge
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GVYO der Risikogruppen 2 bis 4 missen dabei inaktiviert werden.
Unfall, Notfallplan

§ 11. (1) Der Betreiber einer gentechni schen Anl age

1. hat unter Bedachtnahne auf die jeweilige Arbeit nmt GVO alle
nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k zur Vernei dung von
Unf &l | en not wendi gen MaRBnahmen zu treffen und daher insbesondere
Vor kehrungen zu treffen, durch die das Risiko und die
Auswi r kungen von Unfallen so gering wie niglich gehalten werden.
Bei der Wahl der MaRnahnen sind bei Arbeiten mit GYMin den
Si cherheitsstufen 3 oder 4 imkleinen MaRstab oder bei Arbeiten
mt GYMin den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 i mgrofRen Mal3stab
nmogl i che innerbetriebliche Gefahrenquellen, wie fehlerhafter
Abl auf von Prozessen, Versagen von Anl ageteil en oder
Fehl verhal ten des Personal s, aulRerbetriebliche R sken und
nmbgl i che Eingriffe durch Unbefugte, angenessen zu
ber Gicksi chti gen;

2. darf Arbeiten nit GYMin den Sicherheitsstufen 3 oder 4 im
kl ei nen MaRstab oder in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im
grofRen Mal3stab nur aufnehnen, wenn ein Notfallplan vorliegt und
di eser der Behorde und der zustandi gen Feuerwehr Ubermittelt
wurde. Der Notfallplan hat die imFalle eines Unfalls
erforderlichen innerbetrieblichen MaBnahnmen und
Si cherungsanl ei tungen fir die dort Beschaftigten und fiur die
Feuerwehr zu enthalten; dem Notfallplan ist ein Schema fir den
Benachri chti gungsabl auf und fiar MaBnahrmen zur | naktivierung
ausgetretener GYM anzuschliefBen. Der Notfallplan ist der
spezifischen Art der Arbeiten nit GYM und dem jeweiligen Stand
von W ssenschaft und Techni k anzupassen. Ein weiteres Exenpl ar
des Notfallplans ist der Bezirksverwal tungsbehorde zu
Ubermtteln; der Notfallplan ist zusatzlich in der
Br andnel dezentral e der Anlage fiur di e Feuerwehr |eicht
zugangl i ch auf zul egen;

3. hat bei allen Arbeiten mit GYUMin den Sicherheitsstufen 3 oder 4
i mkl ei nen Ma3stab und der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im
grofRRen Mal3stab ei nen wahrend der Arbeiten nit GYM anwesenden
oder zumi ndest kurzfristig errei chbaren Bereitschaftsdienst
ei nzurichten und diesen hinsichtlich der MalRnahnen des
Not fal | pl ans auszubi | den;

4. hat bei allen erstmaligen Arbeiten mit GYMin der
Si cherheitsstufe 4 i mkleinen MaRstab und i n den
Si cherheitsstufen 2, 3 oder 4 imgroflen MalR3stab di e Anrai ner
spat estens sechs Wbochen ab Beginn der Arbeiten nit GYMin einer
al | genei n verstandlichen Form tber die nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k erforderlichen SicherheitsmflZnahmen und
das Verhalten imFalle eines Unfalles zu inform eren; diese
I nf ormati onen sind nach drei Jahren ab Begi nn der Arbeiten zu
Uuberprufen, erforderlichenfalls zu aktualisieren und gegenuber
der betroffenen Offentlichkeit zu erneuern, sow e danach in
regel maRi gen, fuanf Jahre nicht dberstei genden Zeitr&aumen zu
wi eder hol en.

5. hat bei allen Arbeiten nit GYUM in der Sicherheitsstufe 4 im
kl ei nen Malistab und in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 im
groRen MaRstab die in der gentechni schen Anl age Beschaftigten
ei nmal i mJahr durch Unterwei sung in der gentechni schen Anl age
Uber die imFalle eines Unfalls zur Verringerung der
nachteiligen Folgen fur die Sicherheit (8 Z 1) erforderlichen
MaBnahmen zu i nform eren.

(2) Bei Unfallen bei Arbeiten mit GYMder Sicherheitsstufe 2 im

kl ei nen Malistab und bei Unféllen bei Arbeiten mt transgenen Pflanzen
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und Tieren, die nicht der Risikogruppe 1 zugeordnet werden dirfen
sind der Unfallshergang und die ergriffenen MalRnahnmen in den

Auf zei chnungen genéR § 34 Abs. 1 und 2 zu protokollieren. Uber
Unféalle bei Arbeiten nit GYMin den Sicherheitsstufen 3 und 4 im
kl ei nen Malistab und in den Sicherheitsstufen 2 bis 4 i mgrofRen
MaRst ab hat der Betrei ber di e Behoérde Uber den Unfall zu
unterrichten. Der Behdrde sind hiebei vom Betreiber unverziglich
spat estens jedoch binnen eines Mnats nach Eintritt des

Unf al | geschehens

1. der Unfallshergang,

2. di e Bezeichnung, Risikogruppe und Menge der ausgetretenen GVM
3. alle fur die Bewertung der Auswirkungen des Unfalls auf die
Gesundheit der Bevél kerung und auf die Umwelt notwendi gen

I nf or mat i onen,

4. die getroffenen Notfall maBnahnen und

5. die MaBnahrmen zur Beseitigung der Unfallfolgen
schriftlich mtzuteilen.

(3) Bei Arbeiten mit GYMin der Sicherheitsstufe 4 imKkleinen
MaRstab und in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 imgrofien Mal3st ab
i st die Behdrde vom ei ngetretenen Unfall auch unverziglich
tel efoni sch oder durch Tel efax zu verstandi gen. Der Betreiber hat,
sof ern nach dem Stand von Wssenschaft und Technik ein Risiko fur die
Gesundheit der Beschaftigten oder der Anrainer der gentechnischen
Anl age anzunehnen ist, diese Personen unverzuglich vomuUnfall zu
i nform eren und geei gnete Verhal t ensmaBhahnmen zu enpf ehl en

(4) Bei Unfallen gemall Abs. 3 ist vom Betrei ber und
erforderlichenfalls von der Behdrde eine Kontrolle (Mnitoring) Uber
di e Auswi rkungen des Unfalls auf die Sicherheit (8 1 Z 1)
dur chzuf hren

(5) Bei Unfallen gemal3 Abs. 3 sind der ortlich zustandige
Landeshaupt mann sowi e die ortlich zustandi ge
Bezi rksverwal t ungshehdrde und Genei nde zu ver st andi gen.

Anrer kungen
UR Art. Il, BG&I. | Nr. 127/2005

Ver or dnungser macht i gung

§ 12. Der Bundesninister fur Gesundheit und Frauen hat nach
Anhorung des zustandi gen w ssenschaftlichen Ausschusses der
Gent echni kkonmi ssi on unter Bedachtnahnme auf die in 8 3 Abs. 1 und 2
genannten G undsatze durch Verordnung i m Ei nvernehnen nmit dem
Bundesni ni ster fur Land- und Forstw rtschaft, Umelt und
Wasserwi rtschaft, dem Bundesminister fiur Wrtschaft und Arbeit und
mt dem Bundesmi nister fir Bildung, Wssenschaft und Kultur und nach
dem St and von W ssenschaft und Techni k und unter Bedacht nahne auf
ei nschl agi ge Regel ungen der EU und sonstiger internationaler
Ri chtlinien und Enpfehl ungen ndhere Besti nmungen
1. Uber organi satorische und techni sche Sicherheitsmafinahnen be
Arbeiten mt GVO in geschl ossenen Systenen, die fir die
jeweilige Sicherheitsstufe unter besonderer Bericksichtigung
der Art der vorzunehmenden Arbeiten mit GVO notwendig sind,
2. Uber Anforderungen an gentechni sche Anl agen zur Vernei dung,
Begr enzung und Beseitigung der Auswi rkungen von Unfall en,
3. Uber Kriterien fir die SicherheitsmBnahmen in Raunen zur
Hal t ung transgener Pflanzen oder Tiere,
4. Uber allgeneine Kriterien zur Beurteilung der Wrksankeit von
bi ol ogi schen Si cher hei t smallnahmen und
5. fur die Aufstellung und den Inhalt von Notfallpl&anen
festzul egen und Beispiele fir anerkannte Wrt-Vektor- Systene
anzuf thr en.
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Ver or dnungser macht i gung

§ 12a. (1) Der Bundesninister fir Gesundheit und Frauen hat, nach
Anhorung des zustandi gen wi ssenschaftlichen Ausschusses der
Gent echni kkommi ssi on durch Verordnung i m Ei nvernehnmen mt dem
Bundesmi ni ster fiar Land- und Forstwi rtschaft, Umnelt und
Wasserwi rtschaft, dem Bundesninister fiur Wrtschaft und Arbeit und
dem Bundesni ni ster fir Bildung, Wssenschaft und Kul tur nach dem
Stand von W ssenschaft und Techni k und unter Bedacht nahne auf
Anhang Il Teil C der Richtlinie 90/219/ EWs uber di e Anwendung
geneti sch veranderter M kroorgani smen in geschl ossenen Systemen in
der jeweils geltenden Fassung, Typen von GVO aufzulisten, die sicher
far die menschliche Gesundheit und die Umelt sind.

(2) Arbeiten mt GVO in geschl ossenen Systenen, bei denen
ausschlielllich Typen von GVO ei nbezogen werden, die in dieser Liste
angef ihrt sind, unterliegen nicht den Vorschriften der
Abschnitte Il. und 1| Va.

Bet r ei ber

§ 13. (1) Der Betreiber hat nach dem Stand von W ssenschaft und
Techni k die erforderlichen SicherheitsmfBnahmen (8 10) zu treffen und
fir deren Einhaltung zu sorgen

(2) Der Betreiber hat sich in allen Fragen der Sicherheit mt dem
Beauftragten fir die biologische Sicherheit (8§ 14), dem Projektleiter
(8 15) und dem Komitee fir die biologische Sicherheit (8§ 16) zu
ber at en.

(3) Durch die Bestellung eines Beauftragten fir die biol ogi sche
Sicherheit, eines Projektleiters oder eines Komitees fiur die
bi ol ogi sche Sicherheit wird die Verantwortung des Betreibers fur die
Ei nhal t ung der Bestimungen di eses Bundesgeset zes und der dar auf
beruhenden Verwal t ungsakte nicht berihrt.

Beauftragter fir die biol ogische Sicherheit

§ 14. (1) Der Betreiber hat fir jede gentechni sche Anl age ei nen
Beauftragten fir die biologische Sicherheit sow e ni ndestens einen
Stellvertreter nmt deren Einverstandnis zu bestellen und unverziglich
der ortlichen Feuerwehr bekanntzugeben

(2) Der Beauftragte fir die biologische Sicherheit und jeder
Stellvertreter nuf3 Uber eine mindestens zweijahrige praktische
Erfahrung mt Arbeiten mt G/O we sie in der Anlage vorw egend
dur chgef thrt werden, sow e Uber ausrei chende Kenntnisse auf dem
Gebi et der MaRBnahnen zur Gewahrl ei stung der Sicherheit (8 1 Z 1) vor
Gef Ahr dungen durch GVO verf iigen

(3) Der Beauftragte fur die biologische Sicherheit und seine
Stellvertreter nissen in einemDienstverhaltnis zum Betrei ber der
gent echni schen Anl age stehen oder uUberw egend in der gentechni schen
Anl age beschaftigt sein; jeweils zum ndest einer von ihnen nuss be
Arbeiten in den Sicherheitsstufen 3 oder 4 imkleinen Mal3stab sow e
bei Arbeiten in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 i mgrofRen Maldstab
wahrend der Arbeiten nmit GYVO anwesend oder zumi ndest Kkurzfristig
erreichbar sein. ImKlinischen Bereich der Mdi zini schen Fakul t aten
ist ein Dienstverhaltnis des Beauftragten fir die biologische
Si cherheit im Rahnen der universitéren Einrichtung dem
D enstverhéltnis zum Betrei ber, soweit dieser der Trager der
Krankenanstalt ist, gleichzusetzen. Die Bestellung des Beauftragten
fiar die biologische Sicherheit hat in diesemFall im Ei nvernehnen
mt demjeweiligen Klinik- bzw. Institutsvorstand zu erfol gen

(4) Der Beauftragte fur die biologische Sicherheit hat
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1. a) die Ei nhaltung der Sicherheitsmfnahnmen regel mal3ig zu
Uberwachen und den Betrei ber und den Projektleiter Uber
festgestellte sicherheitsrel evante Mangel unverzuglich zu
i nform eren,

b) den Notfallplan zu Uberprifen und dem Betrei ber
gegebenenfal I s vorzuschl agen
c) MaRBnahnen fur di e Unterwei sung und Ausbil dung der Mtarbeiter
hi nsichtlich der Gewahrleistung der Sicherheit (8 1 Z 1) vor
Gef ahr dungen durch GVO dem Betrei ber vorzuschl agen und
2. schriftliche Aufzei chnungen lber diese Tatigkeiten zu fihren und
di ese zur Einsichtnahnme durch di e Behtrde bereitzuhalten

(5) Der Betreiber hat den Beauftragten fir die biol ogi sche
Si cherheit bei der Erfullung seiner Aufgaben zu unterstitzen, ihm
hi ef ir ausrei chend Zeit widhrend der Arbeitszeit zu gewdhren, und -
soweit notwendig - Hilfspersonal, Weiterbildungsnbglichkeiten, Raune,
Ei nrichtungen und Arbeitsmittel zur Verfigung zu stellen sow e
CGel egenheit zu geben, ihm bei Meinungsunterschieden nmt dem
Projektl eiter Vorschl dage und Bedenken vor zutragen.

(6) Schei det der Beauftragte fur die biologische Sicherheit aus
di eser Funktion aus oder wird seine Bestellung vom Betrei ber
wi derrufen, so ist unverziglich ein neuer Beauftragter fir die
bi ol ogi sche Sicherheit zu bestellen; gleiches gilt fir dessen
Stellvertreter, soweit nicht noch ein anderer Stellvertreter bestellt
i st.

(7) Der Betreiber hat der Behorde das Ausschei den und jeden Wechse
des Beauftragten fir die biologische Sicherheit oder eines seiner
Stellvertreter unverziglich unter Anschlul3 der fir die vom Betrei ber
bestellte Ersatzperson erforderlichen Nachweise (Abs. 2) schriftlich
bekannt zugeben.

(8) Die Behdérde hat, wenn sie imFalle der Bestellung einer
Ersat zperson (Abs. 6) auf G und der vorgel egten Nachwei se feststellt,
dalR die bestellte Person den an sie gestellten Anforderungen nicht
entspricht, den Betreiber innerhalb von sechs Whchen ab Bekannt gabe
der Ersatzperson aufzufordern, entweder

a) innerhalb einer von der Behorde festzul egenden, hoéchstens

vi erwdchi gen Frist di e ausst ehenden Nachwei se zu erbringen oder

b) wenn fir die gentechnische Anl age ein Beauftragter fur die

bi ol ogi sche Sicherheit oder ein Stellvertreter gultig bestellt
i st, bei mangel nder Qualifikation der bestellten Ersatzperson
ei ne entsprechende erganzende Ausbil dung i nnerhalb von sechs
Monat en nachzuwei sen,
andernfall s vom Betrei ber eine andere geei gnete Person zu bestellen
i st.

Projektleiter

§ 15. (1) Der Betreiber hat fir jede Arbeit nmit GVO in den
Si cherheitsstufen 2, 3 oder 4 und fir jede Arbeitsrei he einen
Projektleiter zu bestellen. Der Projektleiter nmu3 Ober ausreichende
praktische Erfahrung mt Arbeiten mt GVO, zu deren Planung, Leitung
und Beaufsichtigung er bestellt ist, sow e Uber ausreichende
Kennt ni sse auf dem Gebi et der MaRBnahmen zur Gewdhrl ei stung der
Sicherheit (8 1 Z 1) vor Gefahrdungen durch GVO verf lgen.

(2) Dem Projektleiter obliegt die Planung, Leitung und
Beauf si chtigung der Arbeiten nmit G/O fir die er bestellt ist. Er hat
dabei fir diese Arbeiten nit GVO oder Arbeitsreihen

1. dem Betrei ber eine Sicherheitseinstufung (8 6) vorzuschl agen

2. die an den Arbeiten nit GVO beteiligten Personen uber die dabei

anzuwendenden Si cher heit smallnahnen, Uber di e nbglichen Ri sken
nach eingetretenen Unféallen sowi e Uber die Notfall mallnahmen zu
i nform eren und
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3. fiur die Einhaltung der anzuwendenden Si cherheitsnmaBnahnmen zu

sor gen.

(3) Scheidet der Projektleiter aus dieser Funktion aus oder wrd
sei ne Bestellung vom Betrei ber w derrufen, so ist unverziglich ein
neuer Projektleiter zu bestellen.

(4) Der Betreiber hat der Behorde jeden Wechsel des Projektleiters
unverzuglich unter Anschlul3 der fiur die Ersatzperson erforderlichen
Nachwei se (Abs. 1) schriftlich bekannt zugeben.

(5) Von der Bestellung eines Projektleiters genaR Abs. 1 kann
abgesehen werden, wenn die Arbeit nmt GVO nur die Lagerung und den
i nnerbetrieblichen Transport von GVO unf af3t.

Komi tee fir biol ogi sche Sicherheit

§ 16. (1) Der Betreiber hat fir jede gentechni sche Anl age ein
Komi tee fir biol ogi sche Sicherheit einzurichten.
(2) Das Konitee fur biologische Sicherheit besteht aus dem
Beauftragten fir die biologische Sicherheit der Anlage und, falls in
der Anl age nur Arbeiten imkleinen MaRstab durchgef ihrt werden, aus
zwei weiteren Mtgliedern, bei allen anderen Arbeiten nit GVO aus
fanf weiteren Mtgliedern. Falls in der Anlage nur Arbeiten im
kl ei nen Mal3st ab durchgef ihrt werden, durfen davon mi ndestens ein
Mtglied, sonst zwei Mtglieder, nicht in einemD enstverhdltnis zum
Betrei ber der Anlage stehen. Falls in der Anlage Arbeiten mt G/O im
grofRen MafRstab durchgefihrt werden, ist eines der Mtglieder von dem
fiar die Anl age zustandi gen Betriebsrat oder Dienststellenausschuld aus
dem Krei s der Dienstnehnmer zu entsenden. Fir spezielle
Fragestel | ungen kdnnen vom Koni tee fir biol ogi sche Sicherheit weitere
Experten zugezogen werden. Die Mtglieder des Komtees fir
bi ol ogi sche Sicherheit sind bei der Besorgung der in Abs. 4 Z 2 und 3
genannt en Auf gaben hinsichtlich des Inhaltes und des Ergebnisses
i hrer Tatigkeit in ihrer Entscheidung an kei ne Wi sungen gebunden.
(3) Jedes Mtglied des Konitees fur biologische Sicherheit nufR Uber
Kennt ni sse auf dem Gebiet des Arbeitens mt GVO verfigen. Falls in
der Anl age Arbeiten i mgroRBen MaBstab durchgefidhrt werden, nuf3
m ndestens ein Mtglied auch Uber Kenntnisse auf dem CGebiet der
MaBnahmen zur Gewdhrl ei stung der Sicherheit (8 1 Z 1) vor
Gef ahr dungen durch GVO verfigen. |Insgesant sind die Mtglieder des
Komi tees fir biologische Sicherheit so auszuwdhl en, daR sie genei nsam
Uber jene Erfahrung auf dem Gebiet der Arbeiten mit GVO verfigen, die
sie befahigt, die mt den Arbeiten mit GVO die in der Anlage
vorwi egend durchgef ihrt werden, verbundenen Risken fiur die Sicherheit
(8 1 Z 1) abzuschéat zen.
(4) Das Konitee fir biologische Sicherheit hat
1. die fir die Einhaltung di eses Bundesgesetzes und der dar auf
beruhenden Verwal tungsakte erforderlichen Sicherheitsmal3nahnen
zur Gewahrl ei stung der Sicherheit (8 1 Z 1) vor GCefé&hrdungen
durch GVO auszuarbeiten und di ese Sicherheitsmalinahnmen nach dem
Stand von W ssenschaft und Techni k den Erforderni ssen der in der
Anl age durchgefihrten Arbeiten mit GVYO anzupassen,

2. alle vom Betrei ber durchgefihrten Sicherheitseinstufungen und
di e vorgeschl agenen Si cher hei t smallnahrmen zu Uber pridfen und im
Fall e seines Einverstandnisses nmit diesen die jeweilige Arbeit
mt GVO intern freizugeben,

3. zu priufen, ob bei der geplanten Arbeit mt GVO nigliche

bi ol ogi sche Si cherheit smaRnahnmen anwendbar sind, und
4. Uber seine Prufungen gemdR Z 2 und 3 und gegebenenfal | s Uber die
Frei gabe (Z 2) ein Protokoll anzufertigen.

(5) Scheidet ein Mtglied aus dem Konitee fir die biologische
Sicherheit aus, so hat der Betrei ber unverziiglich ein geeignetes
neues Mtglied zu bestellen.
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(6) Der Betreiber hat der Behorde jeden Wechsel eines der
Mtglieder des Komtees fir die biologische Sicherheit unverziglich
unter Anschlu3 der fir die Ersatzperson erforderlichen Nachweise
(Abs. 3) schriftlich bekanntzugeben

(7) Die Behdorde hat, wenn sie bei der Bestellung ei ner Ersatzperson
auf Grund der vorgel egten Nachwei se feststellt, daR die bestellte
Person den an sie gestellten Anforderungen nicht entspricht, den
Betrei ber aufzufordern, entweder innerhalb einer von der Behorde
fest zul egenden, hochstens vierwbchi gen Frist di e ausstehenden
Nachwei se zu erbringen oder bei mangel nder Qualifikation der
bestel |l ten Ersatzperson eine entsprechende ergénzende Ausbil dung
i nnerhal b von sechs Mnat en nachzuwei sen, w drigenfalls vom Betrei ber
ei ne andere geei gnete Person zu bestellen ist. Die Aufforderung, eine
erganzende Ausbil dung innerhal b von sechs Monat en nachzuwei sen, i st
unzul assi g, wenn das zu ersetzende Mtglied durch den Betreiber
abber uf en worden i st.

(8) Von der Bestellung eines Konitees fir die biologische
Si cherheit gemdll Abs. 1 kann abgesehen werden, wenn die Arbeit mt
GVO nur di e Lagerung und den innerbetrieblichen Transport von GVO
unf afdt .

Ver or dnungser macht i gung

§ 17. Der Bundesninister fir Gesundheit und Frauen hat, soweit
dies imlInteresse der Sicherheit (8§ 1 Z 1) erforderlich ist, nach
dem St and von W ssenschaft und Techni k und nach Anhdrung des
zust andi gen wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkomm ssion
durch Verordnung i m Ei nvernehrmen nit dem Bundesmini ster fir Bil dung,
W ssenschaft und Kul tur nahere Bestimungen Uber die erforderlichen
Erf ahrungen im Arbeiten nmt GVO und die Kenntnisse i nsbhesondere von
Si cher hei t smaBnahnen zu erl assen, Uber die die Beauftragten fur die
bi ol ogi sche Sicherheit, die Projektleiter und die Mtglieder eines
Komi tees fir biol ogi sche Sicherheit verfigen niissen.

Zusanmenarbeit mt anderen Einrichtungen

§ 18. Der Beauftragte fir biologische Sicherheit, der Projektleiter
und das Komitee fir biologische Sicherheit haben bei der Wahrnehnung
i hrer Aufgaben zur Beratung des Betreibers mt den nach gesetzlichen
Vorschriften zum Schutz der in der Anlage Beschaftigten best ehenden
i nnerbetrieblichen Einrichtungen und nmit den in dieser Anlage zur
Wahr nehmung von Umnel t schut zauf gaben bestel I ten Beauftragten
zusanmenzuar bei t en.

Annel dung von Arbeiten mt GVO

19. Der Betreiber hat die Durchfihrung
erstmaliger Arbeiten mit GYMin einer gentechnischen Anlage in
der Sicherheitsstufe 1,
2. erstnaliger Arbeiten nmit GYMin einer gentechnischen Anlage in
der Sicherheitsstufe 2,
3. weiterer Arbeiten mit GYMin einer gentechnischen Anlage in der
Si cherheitsstufe 2,
4. erstrmaliger Arbeiten nit transgenen Pflanzen oder Tieren in
ei ner gentechni schen Anl age,
5. weiterer Arbeiten mt transgenen Pflanzen oder Tieren in einer
gent echni schen Anl age, sofern eine Sicherheitseinstufung in die
Si cherheitsstufe 1 nicht zul &ssig ist, und
6. weiterer Arbeiten mit transgenen Wrbeltieren in der
Sicherheitsstufe 1 in einer gentechnischen Anl age
vor Begi nn der Arbeiten bei der Behdrde unter Anschluss der in der

= w
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Anl age 1 hierfir genannten Unterlagen anzunel den. Di e Annel dungen
und di e dazugehorigen Unterlagen sind imOiginal und in einer Kopie
vor zul egen.

Genehmi gungsantrage fiar Arbeiten mt GVO

§ 20. Der Betreiber hat die Genehm gung zur Durchf ihrung von
1. Arbeiten mit GYUMin einer gentechni schen Anl age in der
Si cherheitsstufe 3 und
2. Arbeiten mit GYMin einer gentechnischen Anlage in der
Si cherheitsstufe 4
vor Beginn der Arbeiten bei der Behdrde unter Anschluss der in der
Anl age 1 hierfir genannten Unterlagen zu beantragen. Der Antrag und
di e dazugehoérigen Unterlagen sind imOriginal und in einer Kopie
vor zul egen.

Ver or dnungser macht i gung

§ 21. Der Bundesninister fir Gesundheit und Frauen hat, soweit
di es unter Bedacht nahne auf di e ZwecknéfRi gkeit, Raschheit und
Ei nfachheit eines Verfahrens zur Prifung einer Annel dung gemall § 19
oder eines Antrages genall 8§ 20 und zur Beurteilung der
Vor ausset zungen gemall § 23 erforderlich ist, unter Bedacht nahne auf
di e Gewahrl eistung der Sicherheit (8 1 Z 1) und auf den Stand von
W ssenschaft und Techni k und nach Anhoérung des zust andi gen
wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkomi ssi on durch
Verordnung i m Ei nvernehmen nmit dem Bundesminister fir Wrtschaft und
Arbeit und dem Bundesmini ster fir Bildung, Wssenschaft und Kul tur
naher e Besti mrungen Uber Inhalt, Unfang und Form der der Annel dung
gemal3 8§ 19 oder dem Antrag genéfl § 20 anzuschlielRenden Unterlagen zu
erl assen. In der Verordnung kann auch angeordnet werden, dal diese
Unt erl agen unter Verwendung der von der Behérde zur Verfigung
gestellten Programe auf el ektroni schen Datentragern vorzul egen sind.

Behordl i ches Verf ahren

§ 22. (1) Die Behdorde hat dem Annmel der oder Antragsteller den
Ei ngang und das Ei ngangsdat um der Annel dung oder des Antrages sow e
der bei gefiigten Unterlagen unverziglich durch Ei nl auf st enpel oder
sonst schriftlich zu bestatigen.

(2) Die Behorde hat die Ubereinstinmmng der Annel dung oder des
Antrages nit den Bestinmungen di eses Bundesgesetzes und der dar auf
beruhenden Verordnungen, insbesondere die CGenauigkeit und
Vol | st andi gkeit der vorgel egten Unterlagen, die Richtigkeit der
Si cherheitseinstufung (8 6) in eine Sicherheitsstufe (8 5) sow e
gegebenenfal I s di e Angenmessenheit der SicherheitsmalZnahnmen
(Ei nschli eBungs- und anderen Schut znaf3nahmen), der
Abf al | ent sor gungsnal3nahnmen und Notfall pl &ne (8 11) zu prufen

(3) Die Behorde hat, soweit dies zur Beurteilung der
Vor ausset zungen fir das Arbeiten mt GYVO genafR § 23 erforderlich
i st, dem Annel der oder Antragsteller aufzuerlegen, weitere
I nf ormati onen zur Verbesserung der Annel dung oder des Antrages zur
Ver fligung zu stellen

(4) Sofern die Arbeiten nicht gendR § 24 Abs. 2, Abs. 3 erster
Satz oder Abs. 4 zweiter Satz bereits unnittel bar nach ihrer
Anrrel dung auf genommen wer den dirfen, kann di e Behdrde, soweit dies
imlnteresse der Sicherheit (8 1 Z 1) erforderlich ist,

1. dem Annel der oder Antragsteller auferlegen, die

Vor ausset zungen, unter wel chen di e vorgesehene Arbeit nit GVO
dur chgef hrt werden soll, oder die Sicherheitseinstufung zu
andern und



Konpi li ert 24.07.2007, Irrtum vorbehal ten. Benutzer werden ausdrucklich aufnmerksam gemacht, dass evtl. Gesetzesanderungen
nach dem Konpi | i erungsdat um ni cht berticksi cht sind. Die jeweils aktuelle Fassung ist dem Rechtsinformationssystem des Bundes
(http://ww. ris.bka.gv.at/) zu entnehnen.

2. anordnen, dass diese Arbeit nit GVO erst aufgenomen oder -
falls sie sich schon in der Durchfihrung befindet -
vor Uber gehend eingestellt wird, bis die Behdrde auf G und der
zusat zli ch genmal3 Abs. 3 erhaltenen Infornmationen oder der
geanderten Voraussetzungen oder Sicherheitseinstufung di eser
Arbeit mt GVO eine Entscheidung gema3 8§ 23 trifft, oder im
Fall e einer gemdall 8§ 19 annel depflichtigen Arbeit mt GVYO bi nnen
45 Tagen ab di eser Anordnung ausspricht, dass sie die Annel dung
zur Kenntnis ninmt.

(5) Die Behorde hat vor der Entschei dung

1. Uber Antréage auf Genehmigung von Arbeiten mit GVO in den
Si cherheitsstufen 3 und 4 sowi e Uber Annel dungen von Arbeiten
mt transgenen Wrbeltieren zu anderen al s bi onedi zi ni schen
Zwecken oder Zwecken der entw ckl ungsbi ol ogi schen Forschung,
wenn Grund zur Annahne besteht, dass die Artgrenze
dur chbrochen wird, ein Gutachten des zustandi gen
wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkommi ssion
ei nzuhol en und

2. Uber Antrage auf Genehmi gung von Arbeiten in der
Sicherheitsstufe 3 i mgroRen Maldst ab, ausgenommen Arbeiten zu
Ent wi ckl ungszwecken, sow e Uber Antré&age auf Genehm gung
erstrmaliger Arbeiten in Sicherheitsstufe 4 oder weiterer
Arbeiten in der Sicherheitsstufe 4 imgrofRen MalRstab ein
Anhorungsver f ahren genaiR 8 28 dur chzuf Ghren

Behordl i che Ent schei dung

§ 23. (1) Die Cenehmnmigung zur Durchfihrung von Arbeiten nit GVO
genmalR 8 20 ist zu erteilen, wenn

1. sichergestellt ist, daR vom Betrei ber insbesondere i mHi nblick

auf di e Sicherheitsausstattung der gentechni schen Anl age die

si ch aus den Bestinmmungen di eses Abschnittes und der dar auf
beruhenden Ver ordnungen ergebenden Verpflichtungen fir die
vorgesehenen Arbeiten mt GVO erfillt werden und diese Arbeiten
nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k durchgef ihrt werden,

2. gewdhrleistet ist, dalB die nach dem Stand von W ssenschaft und

Technik fur die erforderliche Sicherheitsstufe notwendi gen
Vor kehrungen getroffen sind und deshal b nachteilige Fol gen fur
die Sicherheit (8 1 Z 1) nicht zu erwarten sind, und

3. der Betreiber den Nachweis einer Haftpflichtversicherung nach

8§ 79] Abs. 1 zweiter oder dritter Satz vorlegt.

(2) Die Durchfuhrung von Arbeiten nmit G/O gendR § 19 Z 1 oder 2 in
Verbindung nmit § 24 Abs. 1, 8§ 19 Abs. 3 in Verbindung nit § 24 Abs.
3 zweiter Satz, 8 19 Z 4 in Verbindung mt § 24 Abs. 4 erster Satz
sowi e von Arbeiten mit GVO genéll § 20 ist zu untersagen, wenn eine
oder nmehrere der in Abs. 1 genannten Voraussetzungen nicht gegeben
si nd.

(3) Die Behorde hat, soweit dies imliInteresse der Sicherheit (8§ 1
Z 1) erforderlich ist, den Zeitraum innerhalb dessen eine Arbeit nmt
GVO durchgefihrt werden darf, zu befristen oder fir die Durchfihrung
der Arbeiten und fir die fir die Sicherheit (8 1 Z 1) der
gent echni schen Anl age nafRRgeblichen Teil e bestinmte geeignete
Bedi ngungen oder Aufl agen vorzuschrei ben.

Begi nn der Arbeiten

§ 24. (1) Diein 8 19 Z 1 und 2 genannten Arbeiten durfen 45 Tage
nach i hrer Anmel dung auf genonmen werden, sofern nicht die Behorde
i nnerhal b dieser Wartefrist eine andere Entschei dung gema3 § 23
Abs. 3 trifft. Wenn der Annel dung das Protokol|l des Konmitees fir die
bi ol ogi sche Sicherheit Uber die erfolgte Freigabe (8 16 Abs. 4 Z 4)
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beiliegt, diurfen diese Arbeiten bereits 30 Tage nach ihrer
Anrrel dung, sofern die Behdrde dem friheren Arbeitsbegi nn zugesti nmt
hat, auch vor Abl auf dieser Vartefrist aufgenomen werden.

(2) Diein 8 19 Z 1 und 2 genannten Arbeiten durfen unmittel bar
nach i hrer Annmel dung auf genonmen werden, wenn di e Behérde fir
Arbeiten mt GYMin einer hdheren Sicherheitsstufe in der sel ben
gent echni schen Anl age bereits eine Annel dung zur Kenntni s genonmen
oder eine Genehmigung erteilt hat. Stellt der Betreiber jedoch fiur
die in 8 19 Z 2 genannten Arbeiten einen Antrag auf Genehmi gung
di eser Arbeiten, so hat die Behorde binnen 45 Tagen nach Ei nl angen
di eses Antrages zu entschei den

(3) Diein 8 19 Z 3 genannten Arbeiten durfen unmittel bar nach
i hrer Annel dung aufgenonmen werden. Stellt der Betrei ber jedoch
ei nen Antrag auf Genehm gung dieser Arbeiten, so hat die Behorde
bi nnen 45 Tagen nach Ei nl angen di eses Antrags zu entschei den

(4) Diein 8 19 Z 4, 5 und 6 genannten Arbeiten durfen, wenn auf
sie die 88 26 und 27 nicht anwendbar sind, 30 Tage nach i hrer
Anrrel dung auf genommen werden, sofern nicht die Behodrde innerhalb
di eser Wartefrist eine andere Entschei dung genaR § 23 Abs. 3 trifft;
di ese Arbeiten durfen friuher als 30 Tage nach i hrer Annel dung
auf genommen werden, wenn di e Behtérde dem friheren Arbeitsbeginn
zugestimt hat. Fur die in 8 19 Z 5 und 6 genannten Arbeiten
entfallt in diesen Fallen die Wartefrist, wenn der Annel dung das
Prot okol | des Konitees fir die biologische Sicherheit Uber die
erfolgte Freigabe (8§ 16 Abs. 4 Z 4) beiliegt und wenn auf sie die
88 26 und 27 ni cht anwendbar sind.

(5) Die in 8 20 genannten Arbeiten durfen nicht vor ihrer
Genehni gung durch di e Behorde auf genonmmren werden. Di e Behdrde hat
Uber den Antrag auf Genehmi gung erstnaliger Arbeiten mit GYMin der
Si cherheitsstufe 3, wenn bereits eine Genehmigung fir Arbeiten nmt
GYM in der sel ben gentechni schen Anlage in der Sicherheitsstufe 4
erteilt wirde, sowi e Uber den Antrag auf CGenehni gung weiterer
Arbeiten nmit GYMin der Sicherheitsstufe 3 in einer gentechnischen
Anl age bi nnen 45 Tagen nach Einl angen zu entschei den. Uber den
Antrag auf Genehm gung erstnaliger Arbeiten mit GYMin der
Si cherheitsstufe 3 oder von Arbeiten mit GYMin der
Si cherheitsstufe 4 in einer gentechni schen Anl age hat die Behorde,
wenn dem Antrag das Protokoll des Konmitees fur die biologische
Sicherheit Uber die erfolgte Freigabe (8 16 Abs. 4 Z 4) beiliegt,
bi nnen 60 Tagen, sonst binnen 90 Tagen zu entschei den

Anmer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Hemung des Fri stenl aufes

25. Der Lauf der Fristen gemal 8§ 24 wird gehemmt durch

die Mtteilung des Ergebnisses des Ermittlungsverfahrens an den
Annel der oder Antragsteller bis zum Ei nl angen sei ner

St el | ungnahne,

2. den Auftrag zur Verbesserung der Annel dung oder des Antrages
bis zum Ei nl angen einer Stellungnahne des Annel ders oder
Antragstell ers oder der Verbesserung,

3. die Durchfihrung ei nes Anhérungsverfahrens genal § 28,

4. eine gutachterliche Befassung des wi ssenschaftlichen

Ausschusses der Gent echni kkomm ssion genéaf? 88 86, 91 und 92 fr

di e Dauer von hdchstens drei Wchen, wenn die Behdrde ein

Feststel | ungsverfahren gemdR § 7, 8§ 9 Abs. 3 oder § 10 Abs. 3

durchf ihrt oder ein GQutachten genél3 § 26 einholt.

= w

Behordl i ches Verfahren bei Arbeiten mit transgenen Tieren
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§ 26. Bei Arbeiten mit GVO, fir die eine Genehm gung des
Ti erversuches nach dem Ti erversuchsgesetz 1988 erforderlich ist, sind
die genaR Anlage 1 lit. B dieses Bundesgesetzes vorzul egenden
Unt erl agen dem Antrag auf Genehm gung des Ti erversuches bei zul egen
Di e nach dem Ti erversuchsgeset z 1988 zust &ndi ge Behdrde hat vor ihrer
Ent schei dung i m Wege des Bundesm nisters fir Gesundheit und Frauen
ei ne Stellungnahnme des zustandi gen wi ssenschaftlichen Ausschusses
der Gentechni kkonmi ssi on ei nzuhol en, wenn
1. lber eine Einstufung dieser Arbeit in die Sicherheitsstufe 1
Zwei f el bestehen oder
2. bei Arbeiten zu anderen als bionedi zi ni schen Zwecken oder
Zwecken der entw ckl ungsbi ol ogi schen Forschung Grund zur Annahne
besteht, daR die Artgrenze durchbrochen wird.

82/ 02 Gesundheitsrecht allgenein
Text
Behordl i che Entschei dung Uber Arbeiten mit transgenen Tieren

§ 27. (1) Die Annel dung oder Genehmi gung nach dem
Ti erversuchsgesetz - TVG und den darauf beruhenden Verordnungen
ersetzt im Rahnen ihres Celtungsunfanges di e nach di esem
Bundesgesetz erforderliche Annel dung von Arbeiten nmit transgenen
Tieren

(2) Die Durchfuhrung des Tierversuches nach dem
Ti erversuchsgesetz - TVGist zu untersagen, wenn bei Arbeiten mt
GVO di e Vorausset zungen der 8§ 9 oder 8§ 10 nicht vorliegen

Anhor ung

§ 28. (1) Die Behtrde hat in den Fallen des § 22 Abs. 572 2 im
Ant sbl att zur Wener Zeitung und i mredaktionellen Teil zweier im
Bundesl and weitverbreiteter Tageszeitungen kundzumachen, dass ein
Antrag auf Genehm gung einer Arbeit nmit GVO vorgel egt wurde,

di esbeziigli che Unterl agen bei der Behtérde wahrend ei nes Zeitraunes
von sechs Wochen zur o6ffentlichen Einsichtnahne aufliegen, dariber
ei ne Anhodrung durchgefihrt wird und dass es jedermann freisteht, an
der Anhdrung teil zunehnen.

(2) Die Behorde hat di e Anhérung i m Rahnen des
Erm ttlungsverfahrens innerhalb von drei Wchen ab Ende der
Auf | egung zur offentlichen Einsichtnahme durchzuf hren. Di e Behorde
hat dazu die Offentlichkeit gemaB Abs. 1, sowie die Mtglieder des
zust andi gen wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkonmi ssion
den Betreiber und die Mtglieder des Konitees fir die biologische
Si cherheit zu | aden

(3) Die Anhorung ist offentlich und dient der Erérterung des
Antrages und der dazugehorigen Unterlagen. Es ist jedernmann
gestattet, Fragen zu stellen und sich zum Vorhaben zu &aul3ern.

(4) Uber die offentliche Anhérung ist eine N ederschrift zu
erstell en.

Ver or dnungser macht i gung

§ 29. Der Bundesninister fir Gesundheit und Frauen hat, soweit

dies imlInteresse der Zwecknafi gkeit, Raschheit und Ei nfachheit der
Anhorung erforderlich ist, imE nvernehmen mt dem Bundesmi ni ster
far Wrtschaft und Arbeit und dem Bundesm nister fiur Bildung,
W ssenschaft und Kul tur durch Verordnung nahere Bestinmungen Uber
Kundrmachung und Abl auf des Anhoérungsverfahrens, Art und Unfang der
Ei nsi chtnahnme in den Antrag und di e dazugehéri gen Unterl agen unter
besonderer Bericksichtigung der Vertraulichkeit von Daten genal3
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§ 105, uber di e Anberaunmung und den Abl auf des Anhdrungsterm nes
fest zul egen.

Sorgfalts-, Informations- und Mtteilungspflichten

§ 30. (1) Wer Arbeiten mit GVO durchfihrt, hat alle nach dem Stand
von W ssenschaft und Technik imiInteresse der Sicherheit (8 1 Z 1)
not wendi gen Vor kehrungen und MaBnahmen zu treffen

(2) Der Betreiber hat sich auch nach Beginn der Arbeiten nit GVO
Uber alle im Zusamenhang nmt der Durchfihrung di eser Arbeiten
st ehenden Tat sachen und Unst dnde zu inform eren, die nach dem Stand
von W ssenschaft und Techni k geeignet sind, die Sicherheit (8§ 1 Z 1)
zu gef ahrden.

(3) Der Betreiber hat Tatsachen und Unst ande genmdl3 Abs. 2 sowi e
die endgultige Einstellung aller Arbeiten nmt GVO unverziglich der
Behdrde schriftlich zu nel den.

Anmer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Anderung der Sicherheitsausstattung

§ 31. Der Betreiber hat jede Anderung der Sicherheitsausstattung
des geschl ossenen Systens, die nach dem Stand von W ssenschaft und
Techni k die Sicherheit (8 1 Z 1) zu beeintréachti gen geei gnet i st,
auch nach der Annel dung oder nach Abschl ul3 des Genehmi gungsverfahrens
der Behdrde schriftlich zu nel den

Wechsel des Betreibers

§ 32. Durch einen Wechsel in der Person des Betreibers werden die
Zul assi gkeit der Durchfdhrung von Arbeiten nmit GYO und die sich
daraus ergebenden Verpflichtungen nicht berihrt. Der Rechtsnachfol ger
hat der Behorde den Wechsel unverziglich schriftlich zu nel den.

Nachtr agl i che MalRnahnen

§ 33. Werden nach Erteilung der Genehni gung, nach Abl auf der
Unt er sagungsfri st oder nach Begi nn der Arbeiten Unstande bekannt,
die sich erheblich nachteilig auf die Sicherheit (8 1 Z 1) auswi rken
kénnen, so hat die Behtrde, soweit dies zur Hintanhal tung der
unmittel baren Gefahren erforderlich ist, unter ndglichster Schonung
erwor bener Rechte zusétzliche geei gnete Sicherheitsauflagen zu
erteilen, die Durchfihrung der Arbeit nit GYVO zu beschréanken, zu
ver bi eten oder di e voribergehende Einstellung zu verfigen und die
schadl ose Beseitigung von GVYO anzuordnen

Auf zei chnungspfli cht

§ 34. (1) Der Betreiber hat dafir zu sorgen, daR Uber alle Arbeiten
mt GVO Aufzei chnungen gefidhrt, diese aufbewahrt und zur
Ei nsi cht nahme durch di e Behorde bereitgehalten werden.
(2) Aufzeichnungen uber Arbeiten in den Sicherheitsstufen 1 oder 2
i mkl ei nen Mal3stab kénnen in Form der Laboraufzei chnungen
(Laborjournal e) gefuhrt werden. Diese Aufzei chnungen mnissen die
nachst ehenden Angaben enthal t en:
1. Nane und Anschrift des Betreibers und Ort der gentechni schen
Anl age;
2. Name des Projektleiters und des Beauftragten fir die biologische
Si cherhei t;
3. Bezeichnung der jeweiligen Arbeit mt GVO
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4. Begi nn, Abschluf3 und Sicherheitseinstufung der Arbeiten mt GVO
oder der Arbeitsreihen mit GVO sow e deren Anderung;
5. Art der Entsorgung von GVO
6. Angaben Uber Unfalle genaR § 11 Abs. 2.
(3) Andere als die unter Abs. 2 angefihrten Arbeiten nmt GVO sind
i n gesonderten Aufzei chnungen zu protokollieren. Zusatzlich zu den In
Abs. 2 aufgezéhlten Angaben missen di ese Aufzei chnungen fol gende
I nf ormati onen enthalten
1. Zeitpunkt der Anmel dung von Arbeiten mt GVO oder Datum und
Geschaftszahl des Genehni gungsbeschei des;
2. die Nanmen der an der Durchfihrung der Arbeiten mt GVO
unnmttel bar beteiligten Personen;
3. getroffene Sicherheits- und Notfall ma3nahmen.
(4) Aufzei chnungen Uber Arbeiten in den Sicherheitsstufen 3 oder 4
i mgrofRRen Mal3stab niissen zusatzlich zu den Angaben gemal3 Abs. 2 und 3
ei ne Beschrei bung der Prozef3f Uhrung sowi e der zur Kontrolle der
Si cher hei t smaBnahnen verwendeten Geradte und Einrichtungen enthalten
(5) Di e Aufzeichnungen dirfen weder durch Streichungen noch auf
andere Wi se unkenntlich gemacht werden. Werden di e Aufzei chnungen
nachtraglich geandert, so sind das Datum der Anderung und der Nane
des Andernden bei zuf iigen
(6) Aufzei chnungen Uber Arbeiten in den Sicherheitsstufen 1 oder 2
i m Kkl ei nen MaRstab niissen zuni ndest drei Jahre nach Abschl ul3 der
Arbeit oder Arbeitsrei he aufbewahrt werden. Alle anderen
Auf zei chnungen missen m ndestens finf Jahre nach Abschl ull3 der Arbeit
mt GVO auf bewahrt werden.

Ver or dnungser macht i gung

§ 35. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat, soweit
dies imlInteresse der Sicherheit (8 1 Z 1) nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k erforderlich ist, nach Anhdrung des
zust andi gen wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkonmi ssion
durch Verordnung i m Ei nvernehrmen nit dem Bundesnini ster fr
Wrtschaft und Arbeit und dem Bundesmini ster fir Bil dung,
W ssenschaft und Kul tur ndhere Bestimungen Uber Art, Inhalt und
Form der Auf zei chnungen genéR § 34 festzul egen

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004
I11. ABSCHNI TT
Frei setzen von GYO und | nverkehrbringen von Erzeugni ssen
TEIL A

Frei set zen von GVO
Stufenprinzip

§ 36. (1) Das Freisetzen von GYO darf nur nach dem Stufenprinzip
(8 3 Abs. 3) erfolgen. Dabei niissen die fol genden Stufen durchl aufen
wer den:
1. Versuch in einemkleinen Ausmal3, das es nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k zul &3t, ei ne unbegrenzte Verbreitung
und Vernehrung von GVO auflerhal b des Versuchsberei ches stark
her abzuset zen;

2. Versuch in einemgrofen Ausnall, das es nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k zul 43t, eine Verbreitung und Vernehrung
von GVO auller hal b des Versuchsberei ches zu Uberwachen

(2) Ist nach dem Stand von Wssenschaft und Techni k bei einer
Frei set zung bestimter G/O ein Risiko fur die Sicherheit (8§ 1 Z 1)
auszuschl i eBen, so hat die Behdrde auf Antrag ei ne Freisetzung dieser
GVYO zu genehm gen, auch wenn die Stufe genmdlR Abs. 1 Z 1 nicht
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durchl aufen ist.
Genehmi gungsant r ag

8§ 37. (1) Jede Freisetzung bedarf der Genehmi gung durch die
Behor de.

(2) Der Betreiber hat die Genehnigung der Freisetzung zu
beantragen und dem Antrag fol gende Angaben anzuschli ef3en

1. die zur Beurteilung der Sofort- und Spatfol gen des GYVO oder der

Konbi nati on von GYO und deren Ausw rkungen auf die Sicherheit

(8 1 Z1) erforderlichen Informationen, soweit sie fiur die

beantragte Freisetzung zutreffen. In jenen Fallen, in denen

ei ne Angabe techni sch nicht nbglich oder nicht erforderlich

erscheint, ist dies anzugeben und zu begrinden. Diese

I nf ormati onen haben einschlielRlich einer Beschrei bung der

Met hoden und bi bl i ographi scher Hi nwei se auf diese insbesondere

zu ent hal ten:

a) Bezei chnung des Vorhabens sow e al |l genei ne | nfornationen
Uber den Betreiber, das befasste Personal und dessen
Ausbi | dung;

b) I nformationen iber den oder die GYO und die gentechni schen
Ver ander ungen;

c) Informationen Uber di e Bedi nhgungen der Freisetzung und die
fiar die Freisetzung nmal3gebli chen Ei genschaften der Umelt,
in die der GVO freigesetzt wird

d) Informationen Uber di e Wechsel wi rkungen zwi schen dem oder
den GVYO und der Umwelt, insbesondere Uber Unsté&nde, die das
Uber | eben und di e Vernehrung beei nfl ussen; Auswi rkungen auf
die Umelt,

e) einen Uberwachungspl an, |nformationen iber
Kont r ol | maBnahmen, Notfall pl an und Beschrei bung der
gepl ant en Ent sor gungsverfahren

f) Ot(e) der Freisetzung;

g) eine Zusanmenfassung di eser |nformationen

2. die Sicherheitsbewertung, d.h. eine Darstellung und Bewertung
der bei der vorgesehenen Frei setzung des oder der GVO oder der

Konbi nati on von GVO zu erwartenden Ausw rkungen auf die

Sicherheit (8 1 Z 1). Bei der Sicherheitsbewertung sind

Mar kergene in GVO, die Resistenzen gegen human- oder

vet eri ndrnedi zi ni sch verwendete Antibiotika vernmitteln und die

schadl i che Auswi rkungen auf die Sicherheit (8 1 Z 1) haben

kénnen, besonders zu berlcksichtigen
(3) ImAntrag sind auch Daten oder Ergebni sse aus der Freisetzung
der gl ei chen GVO oder GVO Konbination nitzuteilen, die der
Antragsteller friher innerhal b oder auRerhal b Osterreichs beantragt
oder vorgenonmen hat bzw. gegenwértig beantragt oder vornimt. Im
Antrag sind auch die Fundstellen der Iliteraturbekannten Ergebnisse
von Freisetzungen di esbeziglich rel evanter GYO anzuf Ghren
(4) Der Antragsteller kann auch auf Daten oder Ergebni sse friherer
Antrage durch andere Antragsteller Bezug nehnen, sofern diese hiezu
ihre schriftliche Zustinmung erteilt haben
(5) Wrd die Freisetzung in einer Wise geandert, die die R sken
far die Sicherheit (8 1 Z 1) erheblich verandern kann, oder werden
dem Betrei ber entweder wahrend der Priufung des Antrags durch die
Behor de oder nach deren Genehm gung neue | nformationen lber sol che
Ri sken verfiugbar, so ist der Antragsteller verpflichtet, unverziglich
1. diese Informationen der Behdrde zu nel den
2. die imAntrag aufgefihrten MaBnahmen zu udber prtfen und
anzupassen und
3. die imlinteresse der Sicherheit (8§ 1 Z 1) erforderlichen
MaBnahmen zu ergreifen.



Konpi li ert 24.07.2007, Irrtum vorbehal ten. Benutzer werden ausdrucklich aufnmerksam gemacht, dass evtl. Gesetzesanderungen
nach dem Konpi | i erungsdat um ni cht berticksi cht sind. Die jeweils aktuelle Fassung ist dem Rechtsinformationssystem des Bundes
(http://ww. ris.bka.gv.at/) zu entnehnen.

(6) Der Antragsteller hat eine Kopie des Antrages (Abs. 2) und der
Mel dung (Abs. 5) unverzuglich dem Bundesmi ni sterium fir Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und WAsserwirtschaft zu Ubermitteln, welches
sei ne Stellungnahne zu di esem Antrag der Behorde Ubermittelt.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Ver or dnungser nacht i gung

§ 38. (1) Der Bundesm nister fir Gesundheit und Frauen hat, soweit
di es unter Bedacht nahnme auf di e Zwecknmalli gkeit, Raschheit und
Ei nfachheit eines Verfahrens zur Prifung eines Antrages genall § 37
Abs. 2 bis 4, auf die Erfordernisse des |Informationstausches nmt der
Eur opai schen Kommi ssion und zur Beurteilung der Voraussetzungen
gemdall 8§ 40 Abs. 1 erforderlich ist, unter Bedachtnahnme auf die
Sicherheit (8 1 Z 1), auf den Stand von Wssenschaft und Techni k und
auf GVO Bezug nehnende Rechtsvorschriften der Geneinschaft,
i nshesondere auf die Anhdnge Il und Il der Richtlinie
2001/ 18/ EG nach Anhérung des zust andi gen wi ssenschaftlichen
Ausschusses der Gentechni kkomm ssi on i m Ei nvernehnmen mit dem
Bundesmi ni ster fir Land- und Forstwi rtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft, dem Bundesminister fiur Wrtschaft und Arbeit und
dem Bundesni ni ster fir Bildung, Wssenschaft und Kul tur durch
Ver or dnung nahere Besti nmmungen Uber

1. Inhalt, Unfang und Form des Antrages gendl3 § 37 Abs. 2 bis 4

und der di esem anzuschli efRenden Unterlagen und
2. die bei der Erstellung dieser Antragsunterlagen anzuwendenden
G undséat ze und Met hoden

festzul egen. In der Verordnung kann auch angeor dnet werden, dass
di ese Unterl agen unter Verwendung der von der Behdrde zur Verfligung
gestellten Programe auf el ektroni schen Datentragern vorzul egen sind.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Behordl i ches Ver fahren

§ 39. (1) Die Behorde hat dem Antragstell er den Eingang und das
Ei ngangsdat um des Antrages sow e der beigeflgten Unterl agen
unverzuglich durch Ei ngangsstenpel oder sonst schriftlich zu
best ati gen.
(2) Die Behorde hat, soweit dies zur Beurteilung der
Vor ausset zungen genalR § 40 Abs. 1 erforderlich ist, dem
Antragstell er unter Angabe ei ner Begrindung aufzuerl egen, weitere
I nf ormati onen zur Verbesserung des Antrages zur Verfigung zu stellen
(3) Die Behdorde hat vor der Entschei dung Uber di e Genehni gung ei ner
Frei set zung, auRer im Fall eines vereinfachten behdrdlichen
Ver fahrens genmalR 8 42, ein Anhdrungsverfahren geméld § 43
dur chzuf thren und ein Qutachten des zustandi gen wi ssenschaftlichen
Ausschusses der Gentechni kkomm ssi on ei nzuhol en
(4) Die Behorde hat der Européi schen Konmi ssion eine
Zusammenf assung des Antrages gemdfR § 37 Abs. 2 lit. g binnen
30 Tagen nach dessen Ei ngang zu Ubermtteln.
(5) Di e Behorde hat
a) dem Bundesministeriumfir Land- und Forstwirtschaft, Umelt und
Wasserwi rtschaft den Ei ngang des Antrages (Abs. 1), den Inhalt
ei ner Aufforderung gemal3 Abs. 2 und der auf G und dieser
Auf f or derung ei nl angenden weiteren | nfornmationen unverzuglich
mtzuteilen,
b) das Bundesm nisteriumfidr Land- und Forstw rtschaft, Umelt und
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Wasserw rtschaft zum Anhorungsverfahren (8 43) zu | aden und

c) dem Bundesninisterium fir Land- und Forstwirtschaft, Umelt und
Wasserwi rtschaft ihre Entschei dungen (88 40 und 48) und die
Mel dungen und M tteilungen des Betrei bers (88 45 Abs. 3, 46, 47
und 49 Abs. 2) unverziglich zur Kenntnis zu bringen

Anmer kung

UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

Beacht e

Zu Abs. 3: Erscheint durch § 39 Abs. 2 AVG BGBI. Nr. 51/1991,

seit dem 1. 1. 1999 ganz oder teilweise derogiert, vgl. 8 82 Abs. 7
AVG idF BGBI. | Nr. 158/1998.

Partei stell ung

§ 39a. (1) Parteistellung i mbehérdlichen Verfahren zur
Genehmi gung ei ner Frei setzung, ausgenonmen bei Frei setzung von
Ti eren sowi e von M kroorgani snen in Zusamenhang nit nedi zi ni schen
Anwendungen, haben

1. der Antragsteller,

2. die Geneinde, in deren ortlichem Zust &ndi gkei tsbereich die
Frei setzung erfolgen soll, wenn sie gemalR § 43 Abs. 1 und 2
begr iindet e Ei nwendungen i m Si nne des nachf ol genden Abs. 2
schriftlich der Behtérde Ubermittelt und bei der Anhdrung néaher
erl autert hat,

3. sofern das G undstick, auf dem die Freisetzung erfol gen soll
an ei ner Cenei ndegrenze liegt, die an dieses Gundstilck
angrenzenden Cenei nden, wenn sie genmaf3 § 43 Abs. 1 und 2
begr iindet e Ei nwendungen i m Si nn des nachfol genden Abs. 2
schriftlich der Behtérde Ubermttelt und bei der Anhdrung néaher
erl &utert haben,

4. der Eigentumer des G undsticks, auf dem die Freisetzung
erfolgen soll, wenn er geméld § 43 Abs. 1 und 2 begrindete
Ei nwendungen schriftlich der Behorde Ubermittelt und bei der
Anhorung naher erlautert und zugleich nmt seinen schriftlichen
Ei nwendungen das Vorliegen der Voraussetzungen fir seine
Part ei stell ung nachgew esen hat,

5. die Nachbarn, wenn sie genal3 § 43 Abs. 1 und 2 begrindete
Ei nwendungen i m Si nne des nachfol genden Abs. 2 schriftlich der
Behorde tUbermittelt und bei der Anhérung naher erl autert und
zugleich mt ihren schriftlichen E nwendungen das Vorliegen der
Vor ausset zungen fiur ihre Parteistellung nachgew esen haben
Nachbarn sind die EigentlUmer der G undsticke, die nmt dem
Grundst iick, auf dem die Freisetzung erfolgen soll, eine
genei nsane Grenze haben, sow e Personen, die zum Zeitpunkt der
Antragstel lung und wdhrend des Verfahrens di ese G undstiicke
gepacht et haben, und Personen, die sich zum Zeitpunkt der
Antragstel l ung und wahrend des Verfahrens recht mai g und nicht
nur vor ibergehend auf einem di eser G undsticke aufhalten, sow e

6. das Bundesl and, in dessen Zustandi gkeitsbereich die Freisetzung
erfolgen soll, wenn es gemaR § 43 Abs. 1 und 2 begrindete
Ei nmendungen i m Si nne des nachf ol genden Abs. 2 schriftlich der
Behtrde Ubermittelt und bei der Anhérung ndher erl&dutert hat.

(2) Die Geneinden gemalR Abs. 1 Z 2 und 3 sind auf Gund der ihnen

zukonmenden Parteistellung, jede von diesen i mRahnen der jeweils
von i hr gemd3 § 43 Abs. 1 und 2 erhobenen Ei nwendungen, berechtigt,
di e Ei nhal tung von Rechtsvorschriften, die der Sicherheit (8 1 Z 1)
innerhalb ihres jeweiligen ortlichen Zustandi gkeitsbereichs di enen

i m behordl i chen Verfahren zur Genehmi gung der Freisetzung geltend zu
machen. Das Bundesl and gemaR Abs. 1 Z 6 ist auf Gund der ihm
zukonmenden Parteistel lung i m Rahmen der von i hm genaR § 43 Abs. 1
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und 2 erhobenen Ei nwendungen berechtigt, die Einhaltung von

Recht svorschriften, die der Sicherheit (8 1 Z 1) innerhalb seines

j eweiligen Zust andi gkei t sberei chs di enen, i mbehotrdlichen Verfahren
zur Genehm gung der Freisetzung geltend zu nachen. Der Ei gent tner
des Grundstickes gemaR Abs. 1 Z 4 und dessen Nachbarn genma Abs. 1

Z 5, jeder von ihnen imRahnen der jeweils von i hmgenaR § 43 Abs. 1
und 2 erhobenen Ei nwendungen, sind berechtigt, die Einhaltung der
Recht svorschriften, die der Sicherheit seiner eigenen Gesundheit und
der sei ner Nachkommenschaft dienen, als subjektives 6ffentliches
Recht i m behérdlichen Verfahren geltend zu nachen, Rechtsmittel zu
ergrei fen und bei m Verwal t ungsgeri cht shof sowi e bei m

Ver f assungsgeri cht shof Beschwer de ei nzubri ngen

Beacht e

Zu Abs. 1: Erscheint durch 8§ 42 Abs. 1 AVG BGBI. Nr. 51/1991,

seit dem 1. 1. 1999 ganz oder teilweise derogiert, vgl. 8 82 Abs. 7
AVG idF BGBI. | Nr. 158/1998.

Behdrdl i che Ent schei dung

§ 40. (1) Die Behtrde hat Uber Antrége gemdlR § 37 Abs. 2 binnen
90 Tagen ab Ei ngang des Antrages zu entscheiden. D e Genehmi gung i st
zu erteilen, wenn

1. sichergestellt ist, dalR vom Betrei ber die sich aus den
Besti mmungen des Teiles A dieses Abschnittes und der darauf
ber uhenden Ver ordnungen ergebenden Verpflichtungen fir die
vor gesehene Freisetzung erfillt und diese Freisetzung nach dem
Stand von W ssenschaft und Techni k durchgefidhrt wird,

2. gewahrleistet ist, daB die nach dem Stand von W ssenschaft und
Techni k not wendi gen Vor kehrungen getroffen sind und deshal b
nachteilige Folgen fiur die Sicherheit (8 1 Z 1) nicht zu
erwarten sind, und

3. der Betreiber den Nachweis einer Haftpflichtversicherung nach
§ 79] Abs. 1 zweiter oder dritter Satz vorlegt.

(2) Die Behorde hat, soweit dies imlInteresse der Sicherheit (8§ 1

Z 1) erforderlich ist, den Zeitraum innerhalb dessen eine
Frei set zung durchgef hrt werden darf, zu befristen oder fur die
Dur chf thrung und erforderlichenfalls auch fir die Uberwachung nach
der Durchfihrung bestimte geei gnete Bedi ngungen und Aufl agen

vor zuschr ei ben.

(3) Di e Behorde bericksichtigt in ihrer Entscheidung das
Erfordernis, die Verwendung von Markergenen in G/O die Resistenzen
gegen hurman- oder veterinarnedi zi ni sch verwendete Anti bioti ka
vermitteln und die schadliche Auswi rkungen auf die Sicherheit (8§ 1
Z 1) haben kdnnen, bei Freisetzungen bis 31. Dezenber 2008
ei nzustel | en.

(4) Die Behorde hat jede Entschei dung genmdf3 Abs. 1 bis 3 der
Eur opai schen Kommi ssi on und dem Bundesl and, in dessen
Zust andi gkei t sbereich die Freisetzung erfolgen soll, mtzuteilen

(5) Die Behérde hat der Offentlichkeit |nformationen tber jede
Genehmi gung ei ner Freisetzung auf der Internetseite der Behorde
zugéngl i ch zu nachen.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Hemmung des Fristenl auf es
§ 41. (1) Die Mtteilung des Ergebni sses des Erm ttlungsverfahrens

an den Antragsteller und der Auftrag zur Verbesserung des Antrages
oder der dazugehérigen Unterl agen sowi e di e Anhérung gemall § 43
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henmen die Frist gemall § 40 Abs. 1 bis zum Ei nl angen ei ner

St el  ungnahme des Antragstellers oder der Verbesserung. Durch die

Anhoérung genélR § 43 wird diese Frist hdochstens 30 Tage | ang gehenmt.
(2) Die Mtteilung des Ergebni sses des Ermttlungsverfahrens an

eine Partei genalR 8 39a Abs. 1 Z 2 bis 6 hemmt die Frist gema3 § 40

Abs. 1 nicht.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

Ver ei nf acht es behordl i ches Verfahren

8§ 42. (1) Der Bundesninister fur Gesundheit und Frauen wird
ermachtigt, wenn nit der Freisetzung bestimter GYVO in bestimmten
Gkosyst emen geniigend Erfahrungen gesammelt worden sind, unter
Bedacht nahne auf den Stand von W ssenschaft und Techni k und auf die
Sicherheit (8 1 Z 1) nach Anhérung des zust andi gen
wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkonmi ssion ei nen Antrag
gemall Art. 7 der Richtlinie 2001/18/EG zu stellen und zur Unset zung
ei nes Beschl usses genal3 Art. 7 der Richtlinie 2001/ 18/ EG durch
Verordnung i m Ei nvernehnmen nit dem Bundesmini ster fir Land- und
Forstwirtschaft, Umelt und Wasserw rtschaft, dem Bundesmninister fir
Wrtschaft und Arbeit und dem Bundesmini ster fir Bil dung,

W ssenschaft und Kul tur ndhere Bestimungen Uber di e Durchfihrung
verei nfachter behordlicher Verfahren fir die Freisetzung von sol chen
GVO festzul egen, die imHi nblick auf ihre Sicherheit verglei chbar

si nd.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat eine
Ver ordnung genmafl Abs. 1 oder di e Entschei dung, einen Beschluss gemild
Art. 7 der Richtlinie 2001/18/EG ni cht anzuwenden, der Européai schen
Konmmi ssion nitzuteilen.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

Anhor ung

§ 43. (1) Die Behtérde hat im Anmsblatt zur Wener Zeitung, in
zwei Ortlichen Tageszeitungen und an den Anschl agstafel n der
Genei nden gendlR § 39a Abs. 1 Z 2 und 3 auf Kosten des Betreibers
kundzurmachen, dall ein Antrag auf Freisetzung eines G/O gestellt
wur de, di esbhezigliche Unterl agen bei der Behtérde (8§ 100), allen
Antern der Landesregi erungen und den Geneinden, in deren ortlichen
Zust andi gkei t sberei ch ei ne Freisetzung von GVO erfol gen soll, wahrend
ei nes Zeitraunmes von drei Wdchen zur o6ffentlichen Einsichtnahne
aufliegen und dalR es jedermann freisteht, der Behdrde innerhal b der
Auf | egungsfri st begrindete Ei nwendungen schriftlich zu Ubermitteln.
In der Kundmachung sind Personen, die genall 8§ 39a Abs. 1 Z 4 und 5
Partei stellung i mweiteren behérdlichen Verfahren zur Genehni gung der
Frei set zung erl angen kénnen, darauf hi nzuwei sen, dal sie die
Partei stell ung durch di e Erhebung begrindeter schriftlicher
Ei nwendungen unter gl eichzeitigem Nachwei s der Voraussetzungen fr
i hre Parteistellung und nachfol gender Erl &uterung ihrer Ei nwendungen
bei der Anhorung erlangen koénnen.

(2) Die Behdérde hat i m Rahnen des Erm ttlungsverfahrens eine
Anhorung anzuber aunen; di ese Anhorung hat innerhalb von drei Wchen
ab Ende der Aufl egungsfrist stattzufinden. D e Anh6érung di ent der
Erorterung der fristgerecht Ubernmittelten E nwendungen; den
Ei nwendern ist Cel egenheit zur néaheren Erl &uterung ihrer
Ei nwendungen zu geben. Di e Behdérde hat zu di eser Anhérung jeden, der
fristgerecht begrindete Ei nwendungen schriftlich Ubermttelt hat, zu
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| aden. Di ese Ladung kann in der Kundnmachung gemdf3 Abs. 1 vorgenommen
werden. Di e Behdrde hat Uberdi es gesondert zu | aden
a) den Antragsteller genaR § 39a Abs. 1 Z 1,
b) die Geneinden genaR 8 39a Abs. 1 Z 2 und 3, wenn sie
Ei nwendungen genélR Abs. 1 erhoben haben
c) den Eigentiner des G undsticks gemdld § 39a Abs. 1 Z 4,
d) die Nachbarn geméf3 § 39a Abs. 1 Z 5, wenn sie E nwendungen
gemal3 Abs. 1 erhoben und das Vorliegen der Voraussetzungen fir
i hre Parteistellung nachgew esen haben
e) das Bundesl and gendf? § 39a Abs. 1 Z 6, wenn es Ei nwendungen
gemall Abs. 1 erhoben hat, und
f) die Mtglieder des zusté&ndi gen wi ssenschaftlichen
Ausschusses.

Anmer kung

UR Art. Il Abs. 4, BG&BI. | Nr. 73/1998

Beacht e

Zu Abs. 2: Erscheint durch § 39 Abs. 2 AVG BGBI. Nr. 51/1991,

seit dem 1. 1. 1999 ganz oder teilweise derogiert, vgl. 8 82 Abs. 7
AVG i dF B@&I. | Nr. 158/ 1998.

Anhor ung

§ 43. (1) Die Behorde hat im Anmtsblatt zur Wener Zeitung, in
zwei Ortlichen Tageszeitungen und an den Anschl agstafel n der
Genei nden gendlR § 39a Abs. 1 Z 2 und 3 auf Kosten des Betreibers
kundzurmachen, dall ein Antrag auf Freisetzung ei nes GVO gestellt
wur de, di eshezigliche Unterl agen bei der Behtérde (8§ 100), allen
Antern der Landesregi erungen und den Geneinden, in deren ortlichen
Zust andi gkei t sberei ch ei ne Freisetzung von GVO erfol gen soll, wahrend
ei nes Zeitraumes von drei Wochen zur o6ffentlichen Einsichtnahne
aufliegen und dalR es jedermann freisteht, der Behdrde innerhal b der
Auf | egungsfri st begrindete Ei nwendungen schriftlich zu Ubermitteln.
In der Kundmachung sind Personen, die gemaB § 39a Abs. 1 Z 4 und 5
Partei stellung i mweiteren behoérdlichen Verfahren zur Genehni gung der
Frei set zung erl angen kdénnen, darauf hi nzuwei sen, dal sie die
Parteistellung durch di e Erhebung begriindeter schriftlicher
Ei nwendungen unter gl eichzeitigem Nachwei s der Voraussetzungen fr
i hre Parteistellung und nachfol gender Erl auterung ihrer Ei nwendungen
bei der Anhoérung erl angen kénnen
(2) Die Behdorde hat i m Rahnmen des Ermttlungsverfahrens eine
Anhdrung anzuber aunen; di ese Anh6érung hat innerhalb von drei Wchen
ab Ende der Aufl egungsfrist stattzufinden. D e Anh6érung di ent der
Er6rterung der fristgerecht Ubermttelten E nwendungen; den
Ei nwendern ist Gel egenheit zur naheren Erl auterung ihrer
Ei nwendungen zu geben. Di e Behdrde hat zu di eser Anhorung jeden, der
fristgerecht begrindete Ei nwendungen schriftlich Ubermittelt hat, zu
| aden. Di ese Ladung kann in der Kundmachung geméf3 Abs. 1 vorgenonmen
werden. Di e Behorde hat (berdi es gesondert zu | aden
a) den Antragsteller gemald § 39a Abs. 1 Z 1,
b) die Geneinden gendll § 39a Abs. 1 Z 2 und 3, wenn sie
Ei nmendungen genméfll Abs. 1 erhoben haben
c) den Eigentiner des G undsticks gemald § 39a Abs. 1 Z 4,
d) die Nachbarn genmafd 8 39a Abs. 1 Z 5, wenn sie E nwendungen
genmall Abs. 1 erhoben und das Vorliegen der Voraussetzungen fur
i hre Parteistellung nachgew esen haben
e) das Bundesl and genmal3 § 39a Abs. 1 Z 6, wenn es Ei nwendungen
gemall Abs. 1 erhoben hat, und
f) die Mtglieder des zustandi gen wi ssenschaftlichen
Ausschusses.
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Anmer kung
UR Art. Il Abs. 4, BGBI. | Nr. 73/1998

Ver or dnungser nacht i gung

§ 44. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat, soweit
di es unter Bedacht nahnme auf di e ZwecknmafRli gkeit, Raschheit und
Ei nfachheit der Anhoérung erforderlich ist, imE nvernehnen mt dem
Bundesmi ni ster fir Bildung, Wssenschaft und Kul tur durch Verordnung
naher e Besti mrungen lber Kundnmachung und Abl auf des
Anhorungsverfahrens, Art und Unfang der Einsichtnahnme in den Antrag
und di e dazugehorigen Unterl agen, unter besonderer Bericksichtigung
der Vertraulichkeit von Daten genmaR § 105, (ber di e Anberaunung und
den Abl auf des Anhoérungsterm nes festzul egen

Si cher hei t smaBnahnen, Sorgfalts-, Informations- und
Mtteil ungspflichten

§ 45. (1) Wer eine Freisetzung durchfihrt, hat alle nach dem Stand
von Wssenschaft und Technik imlInteresse der Sicherheit (8 1 Z 1)
not wendi gen Vor kehrungen und MaBBnahmen zu treffen und - soweit er der
Betrei ber ist - fir deren Einhaltung zu sorgen

(2) Der Betreiber hat sich auch nach Genehmi gung der Freisetzung
Uber alle im Zusamenhang nit der Freisetzung stehenden Tatsachen und
Unrst &nde zu inform eren, die nach dem Stand von Wssenschaft und
Techni k geeignet sind, die Sicherheit (8 1 Z 1) zu gefdahrden

(3) Der Betreiber hat Tatsachen und Unrst &nde gendl3 Abs. 2
unver zugl i ch der Behdrde schriftlich zu nel den

Bericht (ber Ergebni sse der Freisetzung

8§ 46. (1) Der Betreiber hat nach Abschl uss der Freisetzung
ent sprechend den i m Genehni gungsbeschei d festgel egten Fristen und
Auf | agen der Behorde all e Ergebnisse der Freisetzung, die fir deren
Beurteilung imHi nblick auf die Sicherheit (8 1 Z 1) naRgeblich
sind, mtzuteilen. Dabei ist gegebenenfalls auf Erzeugnisse (8§ 54
Abs. 1) hinzuweisen, fur die der Betreiber auf Gund der Freisetzung
beabsi chtigt, zu einem spateren Zeitpunkt einen Antrag auf
Genehm gung des | n-Verkehr-Bringens zu stellen

(2) Die Behdorde hat die genal3 Abs. 1 Ubermittelten Ergebnisse der
Frei set zung dem zust &ndi gen wi ssenschaftlichen Ausschuss der
Gent echni kkonmi ssi on und der Européi schen Konmi ssion nitzuteilen

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Ver or dnungser macht i gung

§ 46a. Der Bundesninister fiur Gesundheit und Frauen hat unter
Bedacht nahne auf Art. 10 der Richtlinie 2001/ 18/ EG nach Anhérung des
zust andi gen wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkonmi ssi on
durch Verordnung i m Ei nvernehnmen nit dem Bundesmi ni ster fir Land-
und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft, dem Bundesni nister
far Wrtschaft und Arbeit und dem Bundesni ni ster fir Bil dung,

W ssenschaft und Kul tur, nahere Besti mmungen uber Inhalt, Unfang und
Formder Mtteilung genaR § 46 Abs. 1 festzul egen

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

Wechsel des Betrei bers
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§ 47. Durch einen Wechsel in der Person des Betreibers werden die
Zul assi gkeit der Durchfdhrung einer Freisetzung und die sich daraus
er gebenden Verpflichtungen nicht beridhrt. Der Rechtsnachfol ger hat
der Behorde den Wechsel unverziglich schriftlich zu nel den

Nachtragli che Aufl agen

§ 48. (1) Wrd die Freisetzung nach Erteilung der Genehni gung
beabsi chti gt oder unbeabsichtigt in einer Wise gedndert, die
erheblich nachteilige Auswi rkungen auf die Sicherheit (8 1 Z 1)
haben konnte, oder werden nach Erteilung der Genehmi gung nit
derartigen Auswi rkungen verbundene Unmst 4nde bekannt, so hat die
Behorde, soweit dies zur Hi ntanhal tung unmttel barer Gefahren
erforderlich ist, unter nbglichster Schonung erworbener Rechte,
zusét zl i che geei gnete Sicherheitsauflagen zu erteilen, die
Dur chf Ghrung der Freisetzung zu beschrénken oder zu verbieten und
di e schadl ose Beseitigung der freigesetzten GYO anzuordnen.

(2) Die Behorde hat der Offentlichkeit |nformationen iber
MaBnahmen gemalR Abs. 1 auf der Internetseite der Behdrde zuganglich
zu machen.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

Unfall, Notfallplan

§ 49. (1) Der Betreiber hat unter Bedachtnahne auf die jeweilige
Frei setzung all e nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k zur
Ver mei dung von Unfall en notwendi gen MalBnahnen zu treffen, und daher
i nsbesondere all e Vorkehrungen zu treffen, durch die das Risiko und
di e Auswi rkungen von Unfallen so gering wi e niglich gehalten werden
Bei der Wahl der MaRBnahnen sind nbgliche Gefahrenquel | en angenessen
Zu bertcksi chtigen
(2) Der Behorde sind vom Betrei ber unverziiglich, |angstens binnen
14 Tagen, nach Eintritt des Unfall geschehens
1. der Unfall hergang,
2. di e Bezeichnung, Risikogruppe und Mengen der nicht ruckhol baren
GVO oder deren potentiell gefahrliche Produkte,

3. alle Informationen, die fir die Bewertung der
Unf al | sauswi r kungen auf die Sicherheit (8 1 Z 1) notwendi g sind,

4. die getroffenen Notfall maRnahnen, die Verfahren zur Uberwachung
der GVO fiur den Fall einer Vernehrung aulRerhal b des
Ver suchsberei ches und die imInteresse der Sicherheit (8 1 Z 1)
erforderlichen Pléane fir den Fall des Auftretens unerwinschter
W r kungen

schriftlich nmitzuteilen

(3) Bei Unfallen, die zu einemunnittel baren Risiko fir die
Sicherheit (8 1 Z 1) fuhren koénnen, ist die Behdrde vom ei ngetretenen
Unfall unverziglich auch tel efoni sch oder durch Tel efax zu
ver st &ndi gen. Der Betrei ber hat, sofern nach dem Stand von
W ssenschaft und Technik ein Risiko fiur die Gesundheit von Menschen
anzunehnen ist, diese Personen unverzuglich vomUnfall zu informeren
und geei gnete Verhal t ensmalBnahnen zu enpf ehl en

(4) Bei einemUnfall ist vomBetreiber und erforderlichenfalls von
der Behdrde eine Kontrolle (Mnitoring) der Ausw rkungen des Unfalls
auf die Sicherheit (8 1 Z 1) durchzuf thren

(5) Die Behorde hat der Offentlichkeit |Informationen tber jeden
Unfall, der erhebliche Ausw rkungen auf die Sicherheit (8 1 Z 1)
hat, auf der Internetseite der Behorde zuganglich zu nmachen und das
Bundesl and, in dessen Zust andi gkei tsberei ch die Freisetzung
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erfolgte, von einemderartigen Unfall in Kenntnis zu setzen
Anner kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBl. | Nr. 126/2004

Ver or dnungser macht i gung

8 50. Der Bundesninister fiur fir Gesundheit und Frauen kann
soweit dies nach dem Stand von W ssenschaft und Technik imlInteresse
der Sicherheit (8 1 Z 1) erforderlich ist, nach Anhérung des
zust andi gen Ausschusses der Gent echni kkonmm ssi on durch Verordnung im
Ei nvernehnmen nmit dem Bundesminister fir Land- und Forstwi rtschaft
(Anm: richtig: Bundesminister fdr fdr Land- und Forstwirtschaft,
Umel t und Wasserwirtschaft) und dem Bundesmini ster fir Bil dung,
W ssenschaft und Kul tur nahere Vorschriften zur Vernei dung,
Begrenzung und Beseitigung der Ausw rkungen von Unfallen i m Zuge von
Frei set zungen erl assen

Anmer kung

Zu Art. 1 Z 2 der Novelle BG&BI. | Nr. 126/2004: In der Aufzahl ung
fehlt der Bundesm nister (Bundesm nisterium fir Land- und
Forstwi rtschaft.

Kontrol | en

§ 51. Die Behorde ist berechtigt, widhrend und nach der Freisetzung
sowohl i m Versuchsbereich als auch in dessen Ungebung Kontrollen
auch unter Entnahme entsprechender Proben (8§ 101), durchzufdhren

Auf zei chnungspflichten

§ 52. (1) Der Betreiber hat dafir zu sorgen, dal Uber die
dur chgef ihrte Frei setzung begl ei t ende Auf zei chnungen gef Uhrt, diese
auf bewahrt und zur Ei nsi chtnahne durch di e Behdrde bereitgehalten
wer den.

(2) Di e Aufzeichnungen niissen fol gende Angaben enthalten
Name und Anschrift des Betreibers;
Ot der Freisetzung;
Dat um und Geschéaftszahl der Genehmni gung der Freisetzung
Begi nn und Abschl u der Freisetzung;
zusanmenf assende Darstellung der Freisetzung, die eine
Beurteilung der Freisetzung imHi nblick auf die erforderlichen
Si cher hei t smaBnahnen ernbgli cht;

6. die Nanmen der an der Durchfihrung der Arbeiten unnittel bar

beteiligten Personen

7. Abwei chungen vom gepl ant en Ver suchsabl auf;

8. Entsorgung von GYO

(3) Die Aufzeichnungen dirfen weder durch Streichungen noch auf
andere Wi se unkenntlich gemacht werden. Werden di e Aufzei chnungen
nachtraglich geandert, so sind das Datum der Anderung und der Nane
des Andernden bei zuf iigen

(4) Di e Aufzei chnungen niissen zumi ndest zehn Jahre nach Beendi gung
der Freisetzung auf bewahrt werden.

grLONE

Ver or dnungser nacht i gung

§ 53. Der Bundesninister fir Gesundheit und Frauen hat, soweit
dies imlInteresse der Sicherheit (8 1 Z 1) nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k erforderlich ist, nach Anhdrung des
zust andi gen wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkomm ssion
i m Ei nvernehnen mt dem Bundesm nister fur Land- und
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Forstwirtschaft (Anm: richtig: Bundesminister fir Land- und
Forstwirtschaft, Ummnelt und Wasserwi rtschaft), dem Bundesm nister
far Wrtschaft und Arbeit und dem Bundesm nister fiur Bildung,

W ssenschaft und Kul tur ndhere Bestimungen Uber Inhalt, Art und
Form der Auf zei chnungen genal3 § 52 festzul egen

Anmrer kung

Zu Art. 1 Z 2 der Novelle BGBI. | Nr. 126/2004: In der Aufzahl ung
fehlt der Bundesminister (Bundesministeriun fdr Land- und
Forstwi rtschaft.

TEIL B
I nver kehr bri ngen
Genehmi gungspf | i cht

§ 54. (1) Das Inverkehrbringen von Erzeugni ssen, die aus GVO
best ehen oder sol che enthalten, bedarf der Genehmi gung durch die
Behdrde; in dieser Genehnigung ist der vorgesehene Verwendungszweck
anzugeben.

(2) Das I nverkehrbringen eines bereits genehni gten Erzeugni sses zu
einer anderen als der in der Genehm gung zum I nver kehr bri ngen
genannt en Verwendung bedarf ei ner gesonderten Genehm gung.

(3) Eine Genehmigung fir das |n-Verkehr-Bringen von Erzeugni ssen
i st nach di esem Bundesgesetz nicht erforderlich

1. wenn zu deren Herstellung Erzeugni sse, deren |n-Verkehr-Bringen

bereits nach di esem Bundesgesetz genehm gt ist,
besti mmungsgenall verwendet werden oder wurden
2. fur Erzeugnisse, die in den Gel tungsbereich der Verordnung (EG
Nr. 1829/ 2003 iUber genetisch veréanderte Lebensmittel und
Futtermttel fallen
In diesen Fallen sind die 88 55 bis 63 di eses Bundesgeset zes,
ausgenommen § 62c Abs. 1, nicht anzuwenden.

(4) Unbeschadet § 60 stehen der Genehmigung zum I n-Verkehr-Bringen
durch di e Behtérde Genehni gungen zum | n-Verkehr-Bringen gleich, die
von Behorden ei nes anderen Mtgliedstaates der Europai schen Union
oder des EWR i n Anwendung der Richtlinie 90/220/ ENG oder der
Richtlinie 2001/ 18/ EG erteilt worden sind.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

Antragstell er und Antragsunterl agen

8§ 55. (1) Wer als Hersteller oder Inporteur ein Erzeugnis im Sinne
des § 54 Abs. 1 in Verkehr bringen will, hat zuvor einen Antrag auf
Genehm gung des | nverkehrbringens zu stellen.

(2) Der Antrag nuss fol gende Angaben ent hal ten:

1. die Angaben gemdR § 37 Abs. 2 Z 1, soweit diese nicht
ausschlieBlich fir eine bestimte Freisetzung von Bedeut ung
sind. Diese Informationen nissen der Verschiedenartigkeit der
Ote der Anwendung des Erzeugni sses (8 54 Abs. 1) Rechnung
tragen und Angaben dber i m Rahmen von Frei setzungen gewonnene
Dat en und Er gebni sse beziiglich der Ausw rkungen der
Frei set zung oder der Anwendung des Erzeugni sses auf die
Sicherheit (8 1 Z 1) enthalten,

2. die Bezeichnung und ei ne dem Stand der W ssenschaft
ent sprechende genaue Beschrei bung des Erzeugni sses im Hi nblick
auf di e gentechni sch veranderten besonderen Ei genschaften,

3. Nanme und Anschrift des Antragstellers bzw der in der
Genei nschaft ni edergel assenen Person, die fir das
I n- Ver kehr-Bringen verantwortlich ist,

4. Beschrei bung der vorgesehenen Verwendung des Erzeugni sses und
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der geplanten raunichen Verbreitung,

5. Bedi ngungen fir das |n-Verkehr-Bringen, einschlielllich
besonder er Bedi ngungen fir di e Verwendung und Handhabung des
Er zeugni sses,

6. vorgesehene Verpackung und di e Kennzei chnung auf einem Etikett
oder in einem Begl ei tdokunent, die zum ndest den Anforderungen
des § 62 entsprechen nuss,

7. weitere spezifische Informationen imHi nblick auf die sichere
Anwendung des Erzeugni sses,

8. einen Vorschlag fir die Geltungsdauer der Genehni gung, die
10 Jahre nicht uberschreiten darf,

9. einen Uberwachungspl an einschlieRlich eines Vorschlags fir den
Zeitraum fur den der Uberwachungspl an gelten soll; dieser
Zei traum kann ein anderer sein als die vorgeschl agene
Gel t ungsdauer der Genehm gung,

10. die Sicherheitsbewertung gendl3 § 37 Abs. 2 Z 2,

11. eine Zusanmenfassung des Antrages.

(3) ImAntrag sind weiters Daten oder Ergebnisse aus der
Frei set zung der gl ei chen GVO oder GVO Konbi nation mitzuteilen, die
der Antragsteller friher innerhalb oder auRerhalb Osterreichs
beantragt oder vorgenomen hat bzw. gegenwdrti g beantragt oder
vornimmt. Im Antrag sind auch die Fundstellen der I|iteraturbekannten
Er gebni sse von Freiset zungen der di esbeziglich rel evanten GVO
anzuf Uhren.

(4) Der Antragsteller kann auch auf Daten oder Ergebni sse friherer
Antrage durch andere Antragsteller Bezug nehnen, sofern diese hiezu
ihre schriftliche Zustinmung erteilt haben

(5) Wenn nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k auf G und der
Er gebni sse ei ner Freisetzung oder auf Grund der Sicherheitsbewertung
mt dem | n-Verkehr-Bringen und der Verwendung des Erzeugni sses kei ne
nachteil i gen Auswi rkungen auf die Sicherheit (8§ 1 Z 1) zu erwarten
sind, kann die Behoérde in Ubereinstimung nit Anhang |V der
Ri chtlinie 2001/ 18/ EG Uber begrindetes Verl angen des
Antragstellers auf die Vorlage von spezifischen Infornmati onen genaf
Abs. 2 Z 7 verzichten

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

Ver or dnungser nacht i gung

§ 56. (1) Der Bundesm nister fir Gesundheit und Frauen hat, soweit
dies imH nblick auf die Zwecknalli gkeit, Raschheit und Ei nfachheit
des Antragsverfahrens und zur Beurteilung der Sicherheit
(8 1 2z 1) erforderlich ist, nach Anhoérung des zust andi gen
wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkonmmi ssion
und i m Ei nvernehnmen mt dem Bundesmi nister fir Land- und
Forstwirtschaft, Umelt und Wasserw rtschaft, dem Bundesninister fir
Wrtschaft und Arbeit und dem Bundesni ni ster fir Bil dung,
W ssenschaft und Kultur unter Bedachtnahnme auf den Stand von
W ssenschaft und Techni k und auf GVO Bezug nehnende
Recht svorschriften der CGeneinschaft, insbesondere der Anhange 11
Il und IV zur Richtlinie 2001/18/EG durch Verordnung ndhere
Best i mmungen uber

1. Inhalt, Unfang und Form der Unterlagen gemaR § 55 Abs. 2 und

2. die bei der Erstellung dieser Unterlagen anzuwendenden

G undséat ze und Met hoden

festzul egen. In der Verordnung kann auch angeor dnet werden, dass
di ese Unterlagen unter Verwendung der von der Behtrde zur Verfigung
gestellten Progranme auf el ektroni schen Datentragern vorzul egen
sind. “
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(2) Durch Verordnung gendf3 Abs. 1 erster Hal bsatz kénnen unter
Bedacht nahne auf einen Beschluss gemél3 Art. 16 der Richtlinie
2001/ 18/ EG fur bestimmte Arten von Erzeugni ssen in Abwei chung der
Anf orderungen gemél3 § 55 Abs. 2 nahere Bestimungen Uber die
Kriterien und die Antragsunterlagen fir das |n-Verkehr-Bringen
di eser Erzeugni sse festgel egt werden, wenn mt der Freisetzung und
dem I n- Ver kehr - Bri ngen ver gl ei chbarer GVO geniigend Erfahrungen
vorliegen und dadurch nachteilige Ausw rkungen auf die Sicherheit
(8 1 Z 1) nicht zu erwarten sind. Bei Vorliegen dieser
Vor ausset zungen i st der Bundesm nister fir Gesundheit und Frauen
auch erméchtigt, einen entsprechenden Antrag gemall Art. 16 der
Ri chtlinie 2001/ 18/ EG zu stellen

Anner kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Sorgfaltspflichten

§ 57. Verfugt der Antragsteller oder Genehmi gungsi nhaber wéhrend
der Prifung des Antrages durch di e Behdrde oder nach erfol gter
Genehmi gung Uber neue Informationen hinsichtlich der R sken des
Er zeugni sses fir die Sicherheit (8 1 Z 1), so hat der Antragsteller
unver zugl i ch

1. die genadR § 55 Abs. 2 vorgel egten Angaben und Unterlagen zu

Uber pr Uf en,

2. di e Behorde uber diese Informationen schriftlich zu unterrichten

und

3. die aus G unden der Sicherheit (8 1 Z 1) erforderlichen

MaBnahmen zu ergreifen, insbesondere die betroffenen

Ver kehr skrei se in geeigneter Wise zu inform eren und
erforderlichenfalls die rasche und sachgenéfRe Ricknahme der
Er zeugni sse anzubi eten

Behordl i ches Verfahren und behérdl i che Entschei dung

§ 58. (1) Die Behtrde hat dem Antragsteller den Ei ngang und das
Ei ngangsdat um des Antrages sow e der beigeflgten Unterl agen
unverzuglich durch Ei ngangsstenpel oder sonst schriftlich zu
best ati gen.

(2) Die Behdérde hat vor der Entschei dung lber di e Genehni gung des
I nver kehr bri ngens ein GQutachten des zustandi gen wi ssenschaftlichen
Ausschusses der GCent echni kkomm ssion ei nzuhol en

(3) Die Behdorde hat, soweit dies zur Beurteilung der
Genehni gungsvor ausset zungen gemall Abs. 4 erforderlich ist, dem
Antragstell er unter Angabe ei ner Begrindung aufzuerl egen, weitere
I nf ormati onen zur Verbesserung des Antrages zur Verfigung zu stellen

(4) Di e Behdorde hat ohne unndétigen Aufschub, |&ngstens jedoch
i nnerhal b von 90 Tagen nach Ei ngang des Antrages ei ne Kopie des
Ant rages sow e ei nen nach den Leitlinien gema dem Anhang VI der
Ri chtlinie 2001/ 18/ EG zu erstel |l enden Bewertungsbericht sant einer
Beschrei bung der Bedi ngungen, unter denen di e Genehm gung des
Er zeugni sses vorgeschl agen wird, an di e Europdi sche Konmi ssion
weiterzul eiten, wenn

1. der Antrag vollstéandig ist und

2. a) eine im Sinne di eses Bundesgeset zes genehnigte Frei setzung

des i m Erzeugnis enthaltenen GVO in Gsterreich durchgef iihrt
wur de oder

b) eine der Richtlinie 90/220/ EWs oder der Richtlinie
2001/ 18/ EG ent sprechende Frei setzung des i m Erzeugnis
ent haltenen GYO in ei nem anderen Mtgliedstaat der
Eur opéi schen Uni on oder des EWR durchgef dhrt wurde oder
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c) der Antragsteller nachwei st, dass die Voraussetzungen ei ner
Genehm gung der Freisetzung (8 40 Abs. 1 Z 1 und 2) des im
Er zeugni s ent hal t enen GVO gegeben sind, und
3. nach dem Stand von Wssenschaft und Techni k, insbesondere auf
Grund ei ner i mBewertungsbericht festgehaltenen positiven
Si cher hei t shewertung durch das | n-Verkehr-Bringen des
Er zeugni sses kei ne nachteiligen Folgen fir die Sicherheit (8 1
Z 1) zu erwarten sind. Sie bericksichtigt dabei auch das
Erfordernis, dass Markergene in GVO die Resistenzen gegen
human- oder veterinarnmedi zi ni sch verwendete Anti biotika
vermtteln und di e schadliche Ausw rkungen auf die Sicherheit
(8 1 Z 1) haben koénnen, in Erzeugni ssen, die nach dem
31. Dezenber 2004 in Verkehr gebracht werden, nicht mehr
ver wendet werden.
(5) Liegt eine der in Abs. 4 Z 1 bis 3 genannten Voraussetzungen

ni cht vor, so hat di e Behorde

1. ihren negativen Bewertungsbericht dem Antragsteller
unverzuglich nach dessen Fertigstellung als Teil des
Er gebni sses des Erm ttlungsverfahrens zu Ubermitteln,

2. der Europai schen Kommi ssion frihestens 15 Tage nach der
Ubermittlung gemdaR Z 1 und spéatestens 15 Tage nach Abl auf
der in Abs. 4 genannten Frist eine Ausfertigung des
Bewer t ungsberichtes zu uUbernmittel n und

3. unverziglich nach Abschluss des Ermittlungsverfahrens das
I n- Ver kehr - Bri ngen des Erzeugni sses zu untersagen

(6) ImFall einer positiven Bewertung gemal3 Abs. 4 hat di e Behorde
i nnerhal b von 30 Tagen nach Abschl uss des genei nschaftlichen
Verfahrens genall den Art. 15 und 18 der Richtlinie 2001/18/EG die
Genehmi gung zu erteil en, wenn
1. weder die Européi sche Konmi ssion noch ein Mtgliedstaat der
Eur opéi schen Uni on ei nen begrindeten E nwand gegen das
I n- Ver kehr - Bri ngen vor gebracht haben oder allfallige offene
Fragen mit der Europdai schen Konmi ssion und betrof fenen
Mtgliedstaaten gekl art worden sind, oder
2. imFalle eines Ei nwandes der Europai schen Komm ssion oder eines
M tgliedstaates der Européi schen Uni on nach Durchf ithrung des
Verfahrens genmal3 Art. 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG eine
positive Entschei dung der Europdai schen Konmi ssion oder des
Rat es ergangen ist. Andernfalls hat die Behorde das
I n- Ver kehr-Bringen zu unt ersagen
(7) Die Mtteilung des Ergebni sses des Ernittlungsverfahrens an den
Antragsteller und der Auftrag zur Verbesserung des Antrages oder der
Antragsunt erl agen hemmen die Frist gemaR Abs. 4 bis zum Ei nl angen der
St el l ungnahne des Antragstellers oder der Verbesserung.
(8) Di e Genehm gung zum | nver kehrbri ngen von Pfl anzenschutzmtteln
(8 2 Pflanzenschutznmittel gesetz, BGBI. Nr. 476/1990), die GVO
ent hal ten oder aus sol chen bestehen, ist bei der zur Voll zi ehung des
Pfl anzenschut zmi tt el geset zes zust &ndi gen Beh6érde zu beantragen; diese
hat i m Rahnen des Verfahrens genal3 Pfl anzenschut zm ttel gesetz Uber
den Antrag in Anwendung der Abs. 1 bis 7 zu entscheiden und die 8§ 60
und 61 anzuwenden. Di e Zul assung genal3 § 8 Pflanzenschutzm ttel gesetz
ersetzt imRahnen i hres CGeltungsunfanges di e nach di esem Bundesgeset z
erforderliche Genehni gung des I nverkehrbringens.

Anner kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

I nhalt der Genehni gung

§ 58a. (1) In der Genehm gung sind jene Auflagen und Bedi ngungen
far Art und Unfang des |n-Verkehr-Bringens und fir die Verwendung
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des Erzeugni sses (8 54 Abs. 1) vorzuschreiben, die nach dem Stand
von W ssenschaft und Techni k geboten sind, umnachteilige Fol gen fiur
die Sicherheit (8 1 Z 1) auszuschlieen. Di e CGenehni gung hat eine
all fallige geneinschaftsrechtliche positive Entschei dung genalR § 58
Abs. 6 Z 2 zu bericksichtigen und i nsbesondere fol gende Bestandteil e
zu ent hal t en:

1. den Anwendungsberei ch der Genehm gung;

2. die Beschreibung der ldentitéat des/der als Erzeugnis in den
Ver kehr zu bringenden GVYO und i hrer spezifischen
Er kennungsnar ker ;

3. die imHnblick auf eine neuerliche Uberprufung der
Auswi r kungen des Erzeugni sses auf die Sicherheit (8 1 Z 1)
erforderliche Geltungsdauer der Genehmi gung, die 10 Jahre nicht
Uberschreiten darf;

4. di e Bedi ngungen fir das In-Verkehr-Bringen des Erzeugni sses,
ei nschliellich der besonderen Bedi ngungen fir di e Verwendung,
di e Handhabung und di e Ver packung des Erzeugni sses, und die
Bedi ngungen fir den Schutz bestimmter
Ckosyst ene/ Umwel t gegebenhei t en und/ oder geogr aphi scher Gebi ete;

5. den Hinweis, dass der Antragsteller der Behdrde auf Verlangen
Kontrol | proben zur Verfigung stellen nuss;

6. die vorgeschriebene Kennzei chnung, wobei die Wrte ,Dieses
Produkt enthalt genetisch veranderte O gani snen“, auf dem
Eti kett oder in einem Begl ei tdokunent angegeben werden nilssen;

7. Anforderungen in Bezug auf die Uberwachung, einschlieRlich der
Ver pflichtung, der zust&ndi gen Behtérde Bericht zu erstatten
die Fristen fur den Uberwachungspl an und erforderlichenfalls
di e Verpflichtungen von Personen, die das Erzeugnis verkaufen
oder verwenden; zur angenessenen |nfornation der Behorde,

i nshesondere, sofern das Erzeugnis fir den Anbau bestimt ist,
Uber di e vorgesehenen Standorte.

(2) Die Behorde hat der Ofentlichkeit Informationen uber jede
Genehni gung ei nes | n-Verkehr-Bringens (Genehni gungsbeschei d) sow e
Uber jede geneinschaftsrechtliche Entschei dung genaR § 58 Abs. 6 auf
der Internetseite der Behdrde zuganglich zu nmachen

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

Er neuerung der Genehmi gung

§ 58b. (1) Spatestens neun Monate vor Abl auf der Geltungsdauer
ei ner gemdall § 58 Abs. 6 erteilten Genehni gung kann vom
Genehni gungsi nhaber bei der Behdrde ein Antrag auf Erneuerung der
Genehm gung gestellt werden. Dieser Antrag hat insbesondere fol gende
Angaben und Unterl agen zu enthalten
1. eine Kopie des Beschei des Uber die urspringliche Genehm gung;
2. einen Bericht Uber die Ergebnisse der gemaR § 58c
dur chgef iihrt en Uber wachung;
3. sonstige neue Informationen, die imH nblick auf die vom
Er zeugni s ausgehenden Gefahren fir die Sicherheit (8 1 Z 1)
bekannt geworden sind, und
4. gegebenenfal I's einen Vorschlag zur Anderung oder Erganzung der
Bedi ngungen der urspringlichen Genehm gung, insbesondere in
Bezug auf die kiinftige Uberwachung und die Befristung der
erneuerten Genehm gung.
(2) 8 58 Abs. 1 bis 3 sind sinngemiaf? anzuwenden.
(3) Nach Prifung des Antrages auf Voll standi gkeit der Unterl agen
Ubernmittelt die Behorde der Europai schen Konmi ssion unverzuglich
ei ne Kopi e dieses Antrages sowi e einen genald § 58 Abs. 4 erstellten
Bewer t ungsbericht. Dieser Bericht hat insbesondere Aussagen dar uber
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zu ent hal ten, ob und unter wel chen Bedi ngungen das Erzeugnis im
Ver kehr bl ei ben oder nicht in Verkehr bleiben sollte. Er ist
unver zugl i ch auch dem Antragsteller zur Kenntnis zu bringen
(4) ImFall einer positiven Bewertung genmal3 Abs. 3 hat di e Behorde
i nnerhal b von 30 Tagen nach Abschl uss des geneinschaftlichen
Verfahrens gemalR Art. 17 der Richtlinie 2001/ 18/ EG di e Genehmi gung
ZU erneuern, wenn
1. weder di e Europai sche Komm ssion noch ein Mtgliedstaat der
Eur opéi schen Uni on ei nen begrindeten Ei nwand gegen das
I n- Ver kehr - Bri ngen vorgebracht hat oder allféallige offene
Fragen mit der Européi schen Komm ssion und betroffenen
M tgliedstaaten gekl &t worden sind, oder

2. imFalle eines Ei nwandes der Europdi schen Komr ssion oder eines
M tgliedstaates nach Durchfihrung des Verfahrens genmald Art. 30
Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG ei ne positive Entschei dung der
Eur opéi schen Konmi ssi on oder des Rates ergangen ist.
Andernfalls hat di e Behtérde das weitere |In-Verkehr-Bringen des
Er zeugni sses zu unt er sagen

(5) Die Geltungsdauer der Erneuerung der Genehm gung kann im
Hi nblick auf eine erforderliche neuerliche Uberprifung der
Auswi r kungen des Erzeugni sses auf die Sicherheit (8 1 Z 1) befristet
werden. Dabei sollte die Befristung grundsatzlich 10 Jahre nicht
Uberschreiten, sie kann jedoch in begriundeten Fallen kiurzer oder
| &nger sein.

(6) ImFalle eines negativen Bewertungsberichtes gemal Abs. 3, der
auch durch das genei nschaftsrechtliche Verfahren genmal3 Art. 17 der
Ri chtlinie 2001/ 18/ EG nicht entkraftet wird, hat di e Behtrde das
weitere I n-Verkehr-Bringen des Erzeugni sses zu untersagen

(7) Bis zur rechtskraftigen Entschei dung Uber einen Antrag gemald
Abs. 1 darf das Erzeugnis genald den Bedi ngungen der urspringlichen
Genehmi gung weiter in Verkehr gebracht werden.

(8) 8§ 58a ist sinngendl anzuwenden.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Uber wachungspf | i cht

§ 58c. (1) Der Genehni gungsi nhaber ist fir die Durchfihrung einer
Uber wachung genéR demin der Genehmi gung gemaR § 58a oder
gegebenenfal l's in der Erneuerung der Genehm gung gena3 § 58b
vor geschri ebenen Uberwachungspl an sowi e fir die entsprechenden
Beri cht sl egungen an di e Behtrde verantwortlich. Die Behtérde hat die
Berichte an di e Europai sche Konmi ssion und di e anderen
M tgliedstaaten der Européischen Union weiterzuleiten. Sie hat die
Er gebni sse der Uberwachung auch der Offentlichkeit auf ihrer
I nternetseite zuganglich zu nachen

(2) Die Behorde kann aufgrund der Berichte gemd3 Abs. 1 zur
Ver mei dung von nachteiligen Folgen fur die Sicherheit (8§ 1 Z 1) im
Rahnmen der Genehni gung oder der Erneuerung der Genehmi gung den
Uber wachungspl an &ndern

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

Ver or dnungser macht i gung

§ 58d. Der Bundesm nister fir Gesundheit und Frauen hat, soweit
di es zur Konkretisierung der Uberwachungspflichten des
Genehm gungsi nhabers und zur Vernei dung von nachteiligen
Auswi r kungen auf die Sicherheit (8 1 Z 1) erforderlich ist, unter
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Bedacht nahne auf Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG und di e diesen
Anhang ergénzenden Leitlinien nach Anhdrung des zust andi gen

wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkonmmi ssion im

Ei nver nehnmen nit dem Bundesmini ster fir Land- und Forstwirtschaft,
Unnel t und Wasserwi rtschaft und dem Bundesmi nister fiur Bildung,

W ssenschaft und Kul tur durch Verordnung nédhere Bestinmungen fir die
Erstel lung und Dur chf iihrung des Uberwachungspl ans fest zul egen

Anner kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Anderung der Genehni gung

§ 58e. Erhalt die Behdrde nach Erteil ung der Genehni gung genald
§ 58a oder nach ei ner Erneuerung der Genehm gung gemal3 § 58d neue
I nf ormati onen Uber Umst &nde, denen zufol ge das zum
I n- Ver kehr - Bri ngen genehmni gte Erzeugnis die Sicherheit (8 1 Z 1)
gef dhrden konnte, so leitet sie innerhalb von 60 Tagen diese
I nformationen sant allféalligen begrindeten Vorschl agen fir eine
Ander ung oder ei ne Aufhebung der Genehnmi gung an di e Européi sche
Konmmi ssi on zwecks Einleitung eines Verfahrens gemal3 Art. 20 Abs. 3
der Richtlinie 2001/18/EG weiter. CGenmdll den Ergebni ssen di eses
Ver fahrens hat di e Behdrde di e Bedi ngungen der Genehmi gung oder der
Er neuerung der Genehmi gung zu andern oder di e Genehmi gung oder die
Er neuerung der Genehmi gung auf zuheben

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

Ber echt i gungsunf ang

§ 59. Di e Abgabe und di e Verwendung von Erzeugni ssen (8 54
Abs. 1), deren |In-Verkehr-Bringen gemal3 di esem Bundesgesetz
genehmi gt ist, bedarf im Rahnmen des Gel tungsberei ches dieser
Genehm gung kei ner weiteren Genehm gung nach di esem Bundesgeset z.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

Vor Giber gehende Verbote oder Beschrankungen

§ 60. (1) Hat die Behdrde nach der Erteilung einer Genehni gung
oder der Erneuerung ei ner Genehni gung auf G und neuer oder
zusat zl i cher I nformati onen oder auf G und ei ner Neubewertung
vor |l i egender Informationen auf der Grundl age neuer oder zusatzlicher
wi ssenschaftlicher Erkenntnisse berechtigten G und zur Annahne, dass
das zum | n-Ver kehr-Bri ngen genehni gte Erzeugnis eine Gefahr fur die
Sicherheit (8 1 Z 1) darstellt, so kann der Bundesminister fur
Gesundheit und Frauen nach Anhérung des zust andi gen
wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkonm ssion durch
Ver ordnung das | n-Verkehr-Bringen oder die Verwendung di eses
Er zeugni sses in Osterreich voribergehend ei nschranken oder verbieten

(2) Die Behorde unterrichtet die Européi sche Konmission, die
anderen Mtgliedstaaten der Europai schen Union und die
O fentlichkeit unverzuglich iber die gemaR Abs. 1 getroffenen
MaBnahmen und deren Begrindung. Die Behtorde ist an die im
genei nschaftlichen Verfahren gemdR Art. 30 Abs. 2 der
Ri chtlinie 2001/ 18/ EG Uber di ese MaBnahnen getrof f enen
Ent schei dungen der Europai schen Konmi ssion oder des Rates gebunden

Anmer kung
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UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004
Si cher hei t smalRnahnmen

8§ 61. In Fallen einer drohenden Gefahr fir die Sicherheit (8§ 1 Z 1)
hat der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen dem Hersteller oder
| mporteur durch Bescheid aufzutragen, die betroffenen Verkehrskreise
Uuber die von den Erzeugni ssen ausgehenden Ri sken und Uber
Si cher hei ts- und BeseitigungsmalBnahnmen zu informnieren und
erforderlichenfalls zur Rickgabe di eser Erzeugni sse aufzufordern

Ver packung und Kennzei chnung

§ 62. (1) Erzeugnisse gendR § 54 durfen nur in Verkehr gebracht
werden, wenn i hre Kennzei chnung und Ver packung den in der
Genehmi gung hi ef ir festgesetzten Auflagen entspricht. Die
Kennzei chnung hat jedenfalls zu enthalten:
1. di e Handel sbezei chnung des Erzeugni sses,
2. den ausdricklichen Hi nweis, dass das Erzeugni s gentechni sch
veranderte O gani snen enthalt (8§ 58a Abs. 1 Z 6),

3. di e genaue Bezei chnung des oder der GVO einschlielllich des oder
der fir den betreffenden GYO vorgesehenen
I denti fizi erungscodes,

4. Nanmen und Anschrift der fir das In-Verkehr-Bringen in der
Genei nschaft verantwortlichen Person (Hersteller, |nporteur
oder Vertreiber) und

5. den Hinweis auf die Ei ntragung des Erzeugni sses bzw. des oder

der darin enthaltenen GVO i m daf ir vorgesehenen Regi ster der
Eur opai schen Konmi ssion genal3 Art. 31 Abs. 2 der Richtlinie
2001/ 18/ EG sant einer Information Uber die Mglichkeit des
Zuganges zu di esem Regi ster.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat, soweit dies
imH nblick auf die sichere Verwendung von Erzeugni ssen genald § 54
Abs. 1 oder daraus hergestellten Erzeugni ssen oder zur Vernei dung
der Irrefidhrung von Verwendern und Konsunenten erforderlich ist,
unt er Bedacht nahme auf Anhang |V der Richtlinie 2001/ 18/ EG oder
sonsti ge auf GVO Bezug nehnmende Kennzei chnungsvorschriften der
Genei nschaft durch Verordnung i m Ei nvernehnmen nmit dem Bundesmi ni st er
far Land- und Forstwirtschaft, Umelt und Wasserwirtschaft und dem
Bundesmi ni ster fir Wrtschaft und Arbeit nadhere
Kennzei chnungsvorschriften fur Erzeugni sse gemdl3 § 54 oder daraus
hergestel I te Erzeugni sse festzul egen

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Bereitstellung von GYO zu anderen Zwecken als dem
I n- Ver kehr - Bri ngen

§ 62a. GVO, die fur Arbeiten mt GVO i mgeschl ossenen System fir
ei ne Frei setzung oder fir w ssenschaftliche Zwecke einschlielllich
klini scher Priufung bereitgestellt werden, nissen auf einem Etikett
oder in einem Begl ei tdokunment al s GYVO gekennzei chnet sein.

Anner kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Ver or dnungser macht i gung

8§ 62b. Der Bundesmi nister fir Gesundheit und Frauen hat, soweit
di es zur Cewdhrl eistung der Sicherheit (8 1 Z 1) erforderlich ist
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und unter Bedacht nahne auf Durchf ihrungsbesti mungen gemal3 Art. 26
der Richtlinie 2001/ 18/ EG nach Anhérung des zust andi gen

wi ssenschaftlichen Ausschusses der Gentechni kkomi ssi on durch
Verordnung i m Ei nvernehnmen nit dem Bundesnini ster fir Land- und
Forstwirtschaft, Umelt und Wasserw rtschaft, dem Bundesninister fir
Wrtschaft und Arbeit und dem Bundesmini ster fir Bil dung,

W ssenschaft und Kul tur ndhere Besti mungen Uber di e Kennzei chnung
der genalR § 62a bereitgestellten GYO zu erl assen.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Unbeabsi chti gt es Vor handensein von GYO i n anderen Produkten

§ 62c. (1) Wer Erzeugnisse (8 54 Abs. 1) in Verkehr bringt, ist
verpflichtet, nmit besonderer Sorgfalt darauf hinzuw rken, dass
i nshesondere bei Vertrieb, Transport, Lagerung, Verwendung und
Ver ar bei tung ei ne Verm schung der in den Erzeugni ssen enthal tenen
GVO, mit Waren, die bestimungsgenall kei ne GYO enthalten dirfen,
verm eden wird.
(2) Die Ubrigen Bestimmungen des I11. Abschnittes betreffend
Frei setzen von GVO und | n-Verkehr-Bringen von Erzeugni ssen sind auf
Produkte, die Spuren eines imEW nicht zugel assenen GVO oder
ei ner Konbi nation sol cher GVO bis zu einem Schwel | enwert von 0, 1%
enthal ten, nicht anzuwenden, sofern das Vorhandensei n des oder der
GVO unbeabsi chti gt oder techni sch unvernei dbar ist.
(3) Abwei chend von Abs. 2 ist bis 18. April 2007 auf das
I n- Ver kehr - Bri ngen eines Produktes, das fur die unnittel bare
Verwendung als Lebensnmittel oder Futtermittel oder fiur die
Ver ar bei tung vorgesehen i st und Spuren eines noch nicht i mEW
zugel assenen GVO oder ei ner Konbi nati on sol cher GVO enthalt,
der 111. Abschnitt dieses Bundesgesetzes ni cht anzuwenden, sofern
1. der Anteil an solchen GVYO i m Produkt den Schwell enwert von
0,5 % nicht 0Oberschreitet,
2. das Vorhandensei n des oder der GVO unbeabsichti gt oder
techni sch unver nei dbar i st,
3. beziglich des oder der GVO durch den zustandi gen
wi ssenschaftlichen Ausschuss der Europdai schen Konmi ssion oder
durch di e Europai sche Behorde fir Lebensmittel sicherheit eine
positive Stellungnahnme vor dem 18. April 2004 abgegeben wurde,
4. ein diesbeziglicher Zul assungsantrag fir das |n-Verkehr-Bringen
ni cht i mentsprechenden genei nschaftsrechtlichen Verfahren
abgel ehnt worden ist und
5. die Nachwei sverfahren fir den oder die GVO 6ffentlich verflgbar
si nd.
(4) 8 62 ist auf Produkte, die Spuren von i mEW zugel assenen GVO
enthal ten, nicht anzuwenden, sofern diese Produkte fur eine
unnmittel bare Verarbeitung vorgesehen sind, der Anteil an sol chen GVO
ei nen Schwel l enwert von 0,9 % nicht Ubersteigt und di eser Antei
unbeabsi chti gt oder techni sch unvernei dbar ist.
(5) Zur Feststellung, dass das Vorhandensein von GVO
unbeabsi chti gt oder technisch unvernei dbar ist, hat derjenige, der
ein Produkt in Verkehr bringt oder gebracht hat, auf Verlangen der
Behorde oder der Kontroll organe nachzuwei sen, dass geei gnete
MaBnahmen getrof fen wurden, um das Vor handensei n des oder der GVO zu
ver nei den.
(6) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen wird erméchtigt,
zur Umset zung von Dur chf ihrungsbeschl tssen im
Regel ungsausschussverfahren genél3 der Richtlinie 2001/18/ EG oder der
Verordnung (EG Nr. 1829/2003 die in den Abs. 2 bis 4 genannten
Schwel | enwerte durch Verordnung unter Bedacht nahne auf die
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Sicherheit (8 1 Z 1) an den Stand von W ssenschaft und Techni k
anzupassen. Mt In-Kraft-Treten einer di esen Gegenstand regel nden
Verordnung treten die entsprechenden Bestimrungen der Abs. 2 bis 4
auller Kraft.
(7) Die Analysen zur Feststellung der Uberschreitung der
Schwel | enwerte gendl3 Abs. 2 bis 4 missen nach Verfahren fir die
Unt er suchung und Probenahne erfol gen, die als national e oder
i nternationale Normen veroffentlicht wiurden oder durch national e
oder international e Arbeitsgruppen, vorzugswei se durch das
Genei nschaftliche Referenzl abor der Europai schen Komm ssion
validiert wrden. Sind solche Verfahren nicht verfigbar, dirfen
andere Met hoden nur angewendet werden, wenn sie fir di e Anwendung
geei gnet sind und dafdr in Vergleichsuntersuchungen validiert wurden
(8) Schwellenwerte, die fir das unbeabsichtigte oder technisch
unver nei dbar e Vor handensein von GVO i n Produkten genmald
saatgutrechtlicher, Iebensmittelrechtlicher oder
futtermittelrechtlicher Vorschriften bzw. in unmttel bar anwendbaren
Recht svorschriften der Europdai schen Union festgel egt sind, werden
durch die Abs. 2 bis 6 nicht beruhrt.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Sozi al e Unvertraglichkeit

§ 63. (1) Soziale Unvertréaglichkeit von Erzeugni ssen gemald § 54
Abs. 1 liegt vor, wenn auf Gund sachlicher Gundl agen anzunehnen
i st, dal sol che Erzeugni sse zu einer nicht ausgl ei chbaren Bel astung
der Gesellschaft oder gesellschaftlicher G uppen fuhren kénnten, und
wenn di ese Bel astung fir die Gesellschaft aus vol kswirtschaftlichen
sozi al en oder sittlichen G inden nicht annehnbar erscheint.

(2) Di e Bundesregi erung hat auf Vorschlag des Bundesninisters fir
Gesundheit und Frauen das gewer bsnmifi ge | nver kehrbringen sol cher
Er zeugni sse gemal? § 54 Abs. 1 durch Verordnung zu untersagen, deren
I nverkehrbringen eine soziale Unvertraglichkeit erwarten | aRt.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat nach Anhérung
der Gent echni kkommi ssi on ei nen Vorschl ag gemaR Abs. 2 zu erstatten
sobal d abzusehen ist, daR sol che Erzeugnisse in Gsterreich
gewer bsnaflRi g i n den Verkehr gebracht werden kénnten

V. ABSCHNI TT
Geneti sche Anal ysen und Gent herapi e am Menschen

Verbot von Eingriffen in das Erbnmaterial der nenschlichen Kei nbahn

8§ 64. Fur Eingriffe in die nenschliche Keinbahn gilt das Verbot des
8§ 9 Abs. 2 Fortpflanzungsnedi zi ngesetz, BGBlI. Nr. 275/1992.

Anmer kungen
UR Art. Il, BG&I. | N. 127/2005

Geneti sche Anal ysen am Menschen zu medi zi ni schen Zwecken

8§ 65. (1) Genetische Anal ysen am Menschen zu nedi zi ni schen Zwecken
dirfen nur nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k dur chgef Ghrt
werden. Sie werden in vier Typen unterschieden

1. Typ 1 dient der Feststellung einer bestehenden Erkrankung, der

Vor bereitung ei ner Therapie oder Kontrolle eines

Ther api everl aufs und basiert auf Aussagen uber konkrete
somat i sche Veranderung von Anzahl, Struktur, Sequenz oder deren
konkrete chem sche Modi fikati onen von Chronosonen, Genen oder
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DNA- Abschnitten

2. Typ 2 dient der Feststellung einer bestehenden Erkrankung,
wel che auf einer Kei mbahnnutati on beruht

3. Typ 3 dient der Feststellung einer Pradisposition fir eine
Krankhei t, insbesondere der Veranl agung fur eine nbglicherwei se
zukunfti g ausbrechende geneti sch bedi ngte Erkrankung oder
Feststel l ung eines Ubertragerstatus, fir wel che nach dem Stand
von W ssenschaft und Techni k Prophyl axe oder Therapi e niglich
sind

4. Typ 4 dient der Feststellung einer Pradisposition fir eine
Krankhei t, insbesondere der Veranl agung fir eine nmbglicherwei se
zukunfti g ausbrechende geneti sch bedi ngte Erkrankung oder
Feststel lung eines Ubertréagerstatus, fur wel che nach dem Stand
von W ssenschaft und Techni k kei ne Prophyl axe oder Therapie
mbgl i ch sind.

(2) Verwandt enunt er suchungen (8 70) kdénnen Unt er suchungen des Typs

2, 3 oder 4 sein.

Anrer kungen
UR Art. Il, BG&I. | N. 127/2005

Geneti sche Anal ysen am Menschen fir wi ssenschaftliche Zwecke
und zur Ausbi |l dung

8§ 66. (1) Cenetische Anal ysen am Menschen fir wi ssenschaftliche
Zwecke und zur Ausbildung diarfen nur mt ausdricklicher und
schriftlicher Zusti mmung des Probenspenders oder an anonyni sierten
Proben durchgefihrt werden. Eine Probe, die wi ssenschaftlichen
Zwecken dient, gilt auch dann als anonynisiert, wenn sie ohne Nanen
nur mt einem Code versehen ist und dieser ausschlie3lich in der
jeweiligen Einrichtung mit dem Nanen des Probenspenders in
Ver bi ndung gebracht werden kann

(2) Ergebni sse aus genetische Anal ysen gema3 Abs. 1 dirfen nur dann
vernetzt oder veroffentlicht werden, wenn durch geei gnete MaRnahnen
sichergestellt ist, dal - abgesehen von Abs. 1 - der Probenspender
ni cht bestimbar ist.

(3) Ein schriftlicher Wderruf der Zustinmmung gemdf3 Abs. 1 ist
jederzeit nmbglich. In diesem Fall durfen diese Daten fir neue
Verwendungszwecke ab dem Zei t punkt des Wderrufs nicht nehr
her angezogen wer den.

Anmer kungen
UR Art. Il, BGBlI. | Nr. 127/2005

Ver bot der Erhebung und Verwendung von Daten aus genetischen
Anal ysen fir bestimte Zwecke

§ 67. Arbeitgebern und Versicherern einschliel3lich deren
Beauftragten und Mtarbeitern ist es verboten, Ergebnisse von
geneti schen Anal ysen von i hren Arbeitnehnern, Arbeitsuchenden oder
Ver si cherungsnehnern oder Versi cherungswerbern zu erheben, zu
ver | angen, anzunehmen oder sonst zu verwerten. Von di esem Ver bot
sind auch das Verl angen nach Abgabe und di e Annahne von
Kor per subst anz fur genanal yti sche Zwecke unfasst.

Anmrer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Dur chf Ghrung von geneti schen Anal ysen am Menschen zu medi zi ni schen
Zwecken — Behordliches Verfahren
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8§ 68. (1) Die Durchfihrung von genetischen Anal ysen i m Si nne des
§ 65 Abs. 1 Z 3 und 4 darf nur in hiefir zugel assenen Ei nrichtungen
und nur auf Veranl assung ei nes in Humangeneti k/ nedi zi ni scher Genetik
ausgebi | deten Facharztes oder eines fur das |ndi kationsgebi et
zust andi gen behandel nden oder di agnosestel | enden Fachar ztes erfol gen

(2) Die Zulassung ist vomLeiter der Einrichtung, in der die
Dur chf Ghrung von derartigen geneti schen Anal ysen beabsichtigt ist,
bei m Bundesni ni ster fir Gesundheit und Frauen zu beantragen

(3) Die Zulassung ist vom Bundesmini ster fir Gesundheit und Frauen
nach Anhoérung des zust andi gen wi ssenschaftlichen Ausschusses -
erforderlichenfalls unter Festl egung geei gneter Auflagen und
Bedi ngungen - zu erteilen, wenn auf G und der personellen und
sachli chen Ausstattung ei ne dem Stand von W ssenschaft und Techni k
ent sprechende Durchfihrung der genetischen Anal ysen und der Schutz
der dabei anfallenden geneti schen Daten genal3 § 71 sichergestellt
i st.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat die
Zul assung, wenn di e Voraussetzungen fur ihre Erteilung nicht nehr
gegeben sind, zu widerrufen oder bei Vorliegen schwerer Mingel sonst
geei gnete Aufl agen, verbunden mt der Anordnung aufzuerlegen, bis
zur Erfdllung di eser Auflagen kei ne genetischen Anal ysen gendl3 § 65
Abs. 1 Z 3 oder 4 nehr durchzuf ihren

Anmer kungen
UR Art. Il, BG&I. | N. 127/2005

Leiter der Einrichtung und Laborleiter

§ 68a. (1) Der Leiter der Einrichtung hat fur jede Einrichtung zur
Dur chf hrung von geneti schen Anal ysen des Typs 2, 3 oder 4 einen
Laborleiter zu bestellen. Dieser kann nmit dem Leiter der Einrichtung
i dent sein. Der Leiter der Einrichtung hat der Behodrde den
Laborleiter unter Anschluss der fir die bestellte Person
erforderlichen Nachweise (Abs. 2) schriftlich bekannt zu geben

(2) Der Laborleiter nuss

1. ein Facharzt fir Humangeneti k/ medi zi ni sche CGeneti k oder fiur

medi zi ni sch-cheni sche Labor di agnosti k sein, oder
2. Uber einen Universitatsabschluss aus ei nem
nat urwi ssenschaftlichen Fach, das eine Ausbildung in
Mol ekul ar geneti k oder Mol ekul ar bi ol ogi e ei nschlielt, und Uber
ei ne m ndestens zweijahrige Erfahrung nit nol ekul argeneti schen
Unt er suchungen am Menschen verfigen, oder

3. Uber eine Facharztausbil dung, die eine Ausbildung aus
Humangenet i k/ Medi zi ni scher Geneti k einschlief3t, und eine
m ndestens zweij ahrige Erfahrung mt nol ekul argeneti schen
Unt er suchungen am Menschen verfigen, oder

4. sofern er sich auf genetische Anal ysen i m Rahnmen ei nes
medi zi ni schen Sonder faches beschréankt, lber die fiur dieses
Sonderfach erforderliche Facharztausbil dung und ei ne ni ndestens
zwei j ahrige Erfahrung auf dem Gebi et der nol ekul argeneti schen
Unt er suchung am Menschen verf iigen

(3) Dem Laborleiter obliegt die |aufende Unterweisung der
M tarbeiter und die Leitung und Beaufsichtigung der Durchfihrung der
geneti schen Anal ysen. Er hat dabei die fir das Labor geeigneten
Dat enschut z- und Qual it &t ssi cherungsmafBnahnen, insbesondere die
Tei | nahme an Ri ngversuchen, zu treffen und fir deren Ei nhaltung zu
sorgen. Er hat sich hierzu, wenn zum Zeitpunkt der Zul assung der
Ei nrichtung (8 68 Abs. 3) keine Ringversuche angeboten wurden
regel maBi g i n hdochstens sechsnonati gen Abstéanden bei der Behdrde zu
erkundi gen, ob bereits geei gnete Ri ngversuche angeboten werden.

(4) Scheidet der Laborleiter aus dieser Funktion aus oder wrd
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sei ne Bestellung vom Leiter der Einrichtung w derrufen, so ist
unverziuglich ein neuer Laborleiter zu bestellen

(5) Der Leiter der Einrichtung hat der Behorde das Ausschei den und
j eden Wechsel des Laborleiters unverziglich unter Anschluss der fir
die vom Leiter der Einrichtung bestellte Ersatzperson erforderlichen
Nachwei se (Abs. 2) schriftlich bekannt zu geben

(6) Durch die Bestellung eines Laborleiters wird die Verantwortung
des Leiters der Einrichtung fur die Einhaltung der Bestimmngen
di eses Bundesgeset zes und der darauf beruhenden Verwal t ungsakte
ni cht berdhrt.

Anmrer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Ei nwi | | i gung und Berat ung

8§ 69. (1) Eine genetische Analyse des Typs 2, 3 oder 4
ei nschliellich einer genetischen Anal yse i m Rahnmen ei ner pranatal en
Unt ersuchung, darf nur nach Vorliegen einer schriftlichen
Best ati gung der zu untersuchenden Person durchgefihrt werden, dass
si e zuvor durch einen in Humangeneti k/ nedi zi ni sche Geneti k
ausgebi | det en Facharzt oder einen fir das |ndi kationsgebi et
zust andi gen Facharzt Uber deren Wesen, Tragweite und Aussagekraft
auf gekl art worden i st und aufgrund ei nes auf diesem W ssen
beruhenden frei en Einverstandni sses der genetischen Anal yse
zugestimmt hat. Werden di ese Unt ersuchungen pranatal durchgefihrt,
so missen Aufkl &rung und Zusti nmung der Schwangeren auch di e Ri sken
des vorgesehenen Eingriffes unfassen

(2) Die Bestatigung gemalR Abs. 1 erteilt

1. fur eine mindige mnderjahrige Person diese sel bst nach MaRgabe

des § 146¢c ABGB

2. fiur eine unmindi ge Person ein Erziehungsberechtigter und

3. fiur eine Person, der ein Sachwalter bestellt ist, dessen

W r kungsberei ch di e Zusti mmung zur genetischen Anal yse unfasst,
der Sachwal ter.

(3) Vor Durchfihrung ei ner genetischen Anal yse gendl3 Abs. 1 hat
ei ne ausfuhrliche Beratung der zu untersuchenden Person sow e des
allenfalls gemal3 Abs. 2 vertretungsbefugten Erzi ehungsberechtigten
oder Sachwal ters Uber das Wsen, die Tragweite und di e Aussagekraft
der Anal yse durch den di ese genetische Anal yse veranl assenden in
Humangenet i k/ nedi zi ni scher Geneti k ausgebi | deten Facharzt bzw. den
fir das Indikationsgebi et zustandi gen Facharzt stattzufinden

(4) Die Beratung nach Durchfdhrung ei ner geneti schen Anal yse genald
Abs. 1 nuss di e sachbezogene unfassende Erdrterung aller
Unt er suchungser gebni sse und nedi zi ni schen Tat sachen sowi e nigliche
medi zi ni sche, sozial e und psychi sche Konsequenzen unfassen. Dabe
i st bei entsprechender Disposition fiur eine erbliche Erkrankung mt
gravi erenden physi schen, psychi schen und sozi al en Auswirkungen auch
auf di e Zwecknélli gkeit einer zusatzlichen nichtnedizini schen
Ber at ung durch ei nen Psychol ogen oder Psychot herapeuten oder durch
ei nen Sozi al arbeiter schriftlich hinzuwei sen. Zusatzlich kann auf
ander e Berat ungsei nri chtungen und Sel bst hi | fegruppen hi ngew esen
wer den.

(5) Beratungen vor und nach einer genetischen Anal yse gemal3 Abs. 1
dirfen nicht direktiv erfolgen. Der Ratsuchende ist bereits be
Begi nn der Beratungsgesprache darauf hi nzuwei sen, dass er - auch
nach erfolgter Ei nwilligung zur genetischen Anal yse oder nach
erfolgter Beratung - jederzeit mitteilen kann, dass er das Ergebnis
der Anal yse und der daraus abl eitbaren Konsequenzen nicht erfahren
nbcht e.

(6) Beratungen vor und nach einer genetischen Anal yse gemal3 Abs.1
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sind mt einemindividuell en Beratungsbrief an den Ratsuchenden
abzuschlieRen, in demdie wesentlichen Inhalte des

Ber at ungsgespraches in all genein verstandlicher Wise
zusanmengef asst si nd.

Anmrer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Ei nbezi ehung von Verwandt en

§ 70. Der die genetische Anal yse veranl assende Arzt hat,

1. wenn zur Beurteilung des Ergebni sses einer genetischen Anal yse
di e Ei nbezi ehung von Verwandten der untersuchten Person
erforderlich ist, oder

2. wenn anzunehnen ist, dalB eine ernste Gefahr einer Erkrankung von
Ver wandt en der untersuchten Person besteht,

der untersuchten Person zu enpfehlen, ihren nmbglicherweise
betrof f enen Verwandten zu einer humangeneti schen Untersuchung und
Beratung zu raten.

Anmer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Dat enschut z

§ 71. (1) Wer genetische Anal ysen durchfihrt oder veranl asst, hat
di e dabei gewonnenen personenbezogenen Daten gehei m zu hal ten und
di e fol genden Besti mmungen zu beachten

1. Der untersuchten Person ist Uber deren Verlangen Einsicht in
all e sie betreffenden Daten zu gewadhren

2. Der untersuchten Person sind unerwartete Ergebnisse
mtzuteilen, die von unnittel barer klinischer Bedeutung sind
oder nach denen sie ausdrucklich gefragt hat. Diese Mtteilung
i st i nsbesondere dann, wenn di e untersuchte Person nicht danach
gefragt hat, so zu gestalten, dass sie auf die untersuchte
Person nicht beunruhigend wirkt; in Genzfallen kann di ese
Mtteilung génzlich unterblei ben

3. Daten in nicht anonynisierter Form (8 66 Abs. 1) durfen fir
ei nen anderen als den Zweck, fir den sie urspringlich erhoben
worden sind, nur mt ausdricklicher und schriftlicher
Zusti mmung der untersuchten Person verwendet werden.

4. Daten dirfen unbeschadet der Bestimrungen des § 7l1a Uber die
Dokurnent ati on der Untersuchungser gebni sse nur Ubermittelt
wer den
a) an Personen, die in der Einrichtung, in der sie erhoben

worden sind, mt der Ermttlung, Verarbeitung oder
Auswertung der Daten unmittel bar befasst sind,

b) an die untersuchte Person

c) an die in 8 69 Abs. 2 genannten Personen

d) an den Arzt, der die genetischen Anal ysen veranl asst hat,
und an den behandel nden Arzt,

e) an andere Personen nur, soweit die untersuchte Person hiezu
ausdr ucklich und schriftlich zugestimt hat, wobei ein
schriftlicher Wderruf dieser Zustimrung jederzeit nbglich
ist.

5. Daten missen vor dem Zugriff Unbefugter in geeigneter Wise
geschit zt werden.

6. Die Verpflichtungen gemd3 Z 3 bis 5 gelten auch fir Personen
di e bei der Durchfihrung von geneti schen Anal ysen oder bei der
Auf bewahrung oder Verwal tung der dabei erhobenen Daten
mtw rken.
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(2) Soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist,
bl ei ben das Dat enschut zgesetz 2000 — DSG 2000, BGBI. | Nr.
165/ 1999, das Gesundheitstel emati kgesetz, BGBI. | Nr. 179/2004,
sowi e Vorschriften, die besondere Verschw egenheits- oder
Mel depflichten bei nhalten, unberihrt.

Anmrer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Dokunent ati on der Untersuchungser gebni sse

§ 71a. (1) Ergebni sse aus genetischen Anal ysen des Typs 1 diurfen
in jedem Fall, Ergebni sse aus geneti schen Anal ysen des Typs 2 und 3
nur sofern der Patient demnicht schriftlich wi dersprochen hat, in
Arztbriefen und Krankengeschi chten dokunentiert werden. Auf die
Migl i chkeit des W derspruches ist in der Beratung gem § 69 Abs. 3
hi nzuwei sen

(2) Ergebnisse aus genetischen Anal ysen des Typs 4, ebenso wi e
Er gebni sse des Typs 2 oder3, wenn di e Dokunentation in Arztbriefen
und Krankengeschi chten wegen W derspruches des Patienten nicht
zul &ssig ist, darfen nur in der Einrichtung, in der sie erhoben
wor den sind, und nur auf Veranl assung des behandel nden Arztes
aut omati onsunt erstitzt verarbeitet werden; sie sind von anderen
Dat enart en gesondert aufzubewahren oder zu speichern und dirfen nur
von jenen Personen die in der Einrichtung mt der Ermttlung,

Ver ar bei tung oder Auswertung der Daten unmittel bar befasst sind, und
nur mt einer gesonderten Zugriffsmnbglichkeit abrufbar sein.

Anmer kungen
UR Art. Il, BG&I. | N. 127/2005

Ver or dnungser macht i gung

§ 72. (1) Der Bundesninister fur Gesundheit und Frauen hat, wenn
di es zur Sicherung ei ner ei nwandfrei en Durchfihrung von geneti schen
Anal ysen und von danit im Zusammenhang st ehenden Ber atungen gebot en
i st, unter Bedachtnahnme auf den jeweiligen Stand von W ssenschaft
und Techni k nach Anhdrung des zust &ndi gen wi ssenschaftlichen
Ausschusses der Gentechni kkomm ssi on durch Verordnung nahere
Vorschriften Uber die personelle und sachliche Ausstattung der
Ei nrichtungen genal3 8§ 68, einschliellich der Qualifikation des
verantwortlichen Laborleiters gema3 § 68a, die Veranl assung der
geneti schen Anal ysen genmdR § 68 Abs. 1, die genall 8 69 zu erteil ende
Auf kl &rung und Beratung, den Datenschutz gema3 § 71 und die
Dokunent ati on der Untersuchungser gebni sse genma3 § 71a vor zuschrei ben

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat, wenn nach
dem Stand von Wssenschaft und Techni k ausrei chende Erfahrungen mt
der Sicherheit (8 1 Z 1) bestinmter genetischer Analysen vorliegen
nach Anhoérung des zust andi gen wi ssenschaftlichen Ausschusses der
Gent echni kkommi ssi on durch Ver ordnung nahere Besti nmungen Uber die
Anwendung verei nfachter behdrdlicher Verfahren bei weiteren Antragen
far eine bereits gend? § 68 Abs. 3 zugel assene Einrichtung unter
Ber iicksi chtigung etablierter Methoden und etablierter
I ndi kati onsberei che festzul egen. Di ese Verfahren kdénnen, abweichend
von 8§ 91, eine behdrdliche Entschei dung nur unter Befassung der
Berichterstatter, sow e eine Verkiurzung der Entschei dungsfrist auf
bis zu 30 Tage vorsehen

Anmer kungen
UR Art. Il, BG&I. | Nr. 127/2005



Konpi li ert 24.07.2007, Irrtum vorbehal ten. Benutzer werden ausdrucklich aufnmerksam gemacht, dass evtl. Gesetzesanderungen
nach dem Konpi | i erungsdat um ni cht berticksi cht sind. Die jeweils aktuelle Fassung ist dem Rechtsinformationssystem des Bundes
(http://ww. ris.bka.gv.at/) zu entnehnen.

Mel depflichten

§ 73. Der Leiter einer Einrichtung gemal? § 68 hat der Behodrde alle
i mH nblick auf die Durchfihrung von genetischen Anal ysen des Typs 3
oder 4 wesentlichen Anderungen der sachlichen und personellen
Ausst attung der zugel assenen Ei nrichtung unverziglich, sow e eine
Zusanmenf assung Uber die in dieser Einrichtung durchgefihrten
geneti schen Anal ysen des Typs 3 oder 4 nittels Fornblatt (Anlage 2)
jeweils fur das abgel auf ene Jahr, beginnend nit 1. Februar 2006, zu
mel den.

Anmrer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Somat i sche Gent herapi e

§ 74. Eine somatische Gentherapi e am Menschen darf nur nach dem
Stand von W ssenschaft und Techni k
1. zum Zwecke der Therapi e oder der Verhitung schwerw egender
Er kr ankungen des Menschen oder
2. zur Etablierung hiefir geeigneter Verfahren i m Rahnen ei ner
klini schen Prufung (8 76)
und nur dann durchgef dhrt werden, wenn nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k ausgeschl ossen werden kann, daR dadurch eine
Ver anderung des Erbmaterials der Keinbahn erfolgt. Ist nach dem Stand
von W ssenschaft und Techni k das Ri si ko ei ner Veré&nderung des
Erbmat eri al s der Kei mbahn nicht voéllig auszuschlieBen, so darf die
somat i sche Gent herapi e nur angewendet werden, wenn di eses Risiko von
dem von der Anwendung der somati schen Gentherapie zu erwartenden
Vorteil fir die Gesundheit di eses Menschen Gberwogen wird, und nur
bei Menschen, die nmit Sicherheit kei ne Nachkommen haben kdnnen
Zel l en der Keinbahn eines auf di ese Wise behandel ten Menschen dirfen
ni cht zur Herstellung von Enbryonen auferhal b des Korpers einer Frau
ver wendet werden.

Dur chf Ghrung der somati schen Gent herapie — behérdliches Verfahren
und Ent schei dung

§ 75. (1) Eine somatische Gentherapie an Menschen darf nur von
einem Arzt in einer Krankenanstalt und nur nach ei ner Genehni gung
gemall Abs. 3 durchgef ihrt werden.

(2) Die Genehmigung ist vomarztlichen Leiter der Krankenanstalt,
in der di e Anwendung ei ner somati schen Gent herapi e beabsichtigt ist,
genei nsam nmit dem Prifungsl eiter bei m Bundesnini ster fir Gesundheit
und Frauen zu beantragen

(3) Die Genehm gung ist vom Bundesm ni ster fir Gesundheit und
Frauen nach Anhérung des zustandi gen wi ssenschaftlichen Ausschusses
der Gentechni kkonmmi ssion und des Arzneinittel beirates - soweit
dessen Befassung auf Grund des Anlassfalles imArzneimttel gesetz
vorgesehen ist und erforderlichenfalls unter Festlegung von Aufl agen
und Bedi ngungen zu erteilen, wenn di e Voraussetzungen des § 74
erfullt sind und auf Grund der personellen und sachlichen
Ausst attung ei ne dem Stand von W ssenschaft und Techni k
ent sprechende Durchfihrung der sonati schen Gent herapi e am Menschen
und der besondere Schutz allenfalls anfall ender genanal ytischer
Daten genall § 71 sichergestellt ist. Falls i mRahnen einer
klini schen Prifung zum Zweck der sonati schen Gent herapi e am Menschen
GVO verwendet werden, ist diese Genehnigung nur zu erteilen, wenn
al s Fol ge der durchgefihrten Gent herapi e nach dem Stand von
W ssenschaft und Techni k ein nachteilige Folgen fir die Sicherheit
(8 1 Z 1) bewirkendes Ausbringen dieser G/Oin die Umelt nicht zu
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erwarten ist.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat die
Genehmi gung, wenn di e Voraussetzungen fur ihre Erteilung nicht nehr
gegeben sind, zu widerrufen und bei Vorliegen schwerer Minge
geei gnete Aufl agen, verbunden mt der Anordnung aufzuerl egen, diese
Gent herapi e bis zur Erfallung dieser Auflagen nicht nehr
dur chzuf thr en

Anmer kungen
UR Art. Il, BG&I. | Nr. 127/2005

Kl'i ni sche Prifungen zum Zweck der somati schen Gent herapi e

§ 76. Die Vorschriften des Arzneinittel gesetzes uber klinische
Prif ungen gelten fir die klinische Prifung i m Rahnmen ei ner
somat i schen Gent herapi e am Menschen nit der Mallgabe, dall ei ne sol che
kli ni sche Priufung nur durchgefihrt werden darf, wenn hiefir eine
Genehmi gung gem § 75 vorliegt.

Anmer kungen
UR Art. Il, BG&I. | N. 127/2005

Sorgfalts- und Mtteilungspflichten

8§ 77. (1) Der fiur die Durchfidhrung ei ner somati schen Gent herapie
verantwortliche Arzt (8 75 Abs. 1) hat sich auch nach deren Begi nn
bis zu i hrem Abschl uss Uber alle i m Zusammenhang nmit dieser
Gent her api e st ehenden Tat sachen und Umrst &nde zu informieren, die
nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k geei gnet sind, die
Gesundheit des nmit dieser Gentherapi e behandelten Menschen oder des
an der Gentherapie beteiligten Personals oder die Umelt zu
gef dhrden. Er hat sich dabei zu seiner Unterstutzung ei ner Person
mt mndestens zweijahriger Erfahrung auf dem Gebi et der Malnahnen
zur Cewdhrl eistung der Sicherheit (8§ 1 Z 1) zu bedi enen, sofern er
ni cht sel bst derartige Erfahrung besitzt.

(2) Der verantwortliche Arzt hat Tatsachen und Urst &nde geméf3 Abs.
1 unverzuglich dem Bundesnini ster fur Gesundheit und Frauen
schriftlich oder fernschriftlich mtzuteilen. Der Bundesninister fiur
Gesundheit und Frauen hat daraufhin nach Befassung des
wi ssenschaftlichen Ausschusses fir genetische Anal ysen und
Gent her api e am Menschen ent sprechend der zu erwartenden oder schon
festgestellten Gefdhrdung der Gesundheit des nit der somatischen
Gent her api e behandel ten Menschen di e zur Hi ntanhal tung di eser
Gef dhrdung erforderlichen Auflagen zu erteil en oder die Durchfihrung
ei ner derartigen Gentherapie zu beschranken oder zu untersagen

Anmer kungen
UR Art. Il, BGBlI. | Nr. 127/2005

Anwendung von Rechtsvorschriften

§ 78. (1) Die Durchfuhrung einer somati schen Gentherapi e am
Menschen unterliegt nicht den Vorschriften des Il. und 111
Abschnittes di eses Bundesgeset zes.

(2) Eine nach di esem Bundesgeset z durchgef dhrte klinische Prifung
gilt als klinische Priufung nach dem Arzneimttel gesetz.

Anmer kungen
UR Art. Il, BGBlI. | Nr. 127/2005

Mel depflichten
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§ 78a. (1) Der fur die Durchfihrung ei ner somati schen Gent herapie
verantwortliche Arzt (8 75 Abs. 1) hat den tatséachlichen Begi nn
ei ner somati schen Gentherapie, deren Verlauf, die Anzahl der
behandel t en Personen und den Zeitpunkt der Beendigung mttels
Formbl att (Anl agen 3 und 4) der Behdrde zu mnel den

(2) Der arztliche Leiter der Krankenanstalt hat alle fir die im
Hi nbli ck auf die Durchfihrung einer somati schen Gent herapi e am
Menschen wesent|ichen Anderungen der sachlichen und personellen
Ausst attung der zugel assenen Krankenanstalt unverziglich der Behdrde
zu el den.

Anmer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Regi ster

8§ 79. (1) Der Bundesninister fur Gesundheit und Frauen hat
el ekt roni sche Register einzurichten, in welchen alle nach di esem
Bundesgeset z zugel assenen

1. Einrichtungen zur Durchfihrung von geneti schen Anal ysen

(CGenanal yseregi ster),

2. Somati schen Gent herapi en am Menschen (Gent her api eregi ster) und

3. angebot enen Ri ngversuche (Ringversuchsregister)
zu verzei chnen sind.

(2) I'm Genanal yseregi ster sind Nane, Adresse, Honepage und der
nach den durchgef iihrten Unt ersuchungen gegliederte Tati gkeitsbereich
der Einrichtung zu fihren

(3) I'm Gent herapi eregi ster sind Nane, Adresse, Honepage und
Tati gkei tsbereich der Einrichtung zu fihren. Der Tatigkeitsbereich
ist mttels Studientitel, Nane des Studienleiters, und Indikation
zu beschrei ben. Fur jede Gentherapie sind die verwendeten
t her apeuti schen Gene und Gentransfersystene, sowi e Verlauf und
Abschl ussbericht in einemnichtéffentlichen Teil des Registers
gesondert auszuwei sen.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat die Daten
genmall Abs. 2 und 3 unter Bericksichtigung allféalliger
ei nzubezi ehender Anderungen aufgrund von Mel depflichten gem § 73
Abs. 1 oder 8§ 78a Abs. 1 (insbesondere Verlauf und Abschl ussbericht)
in die Register zu Ubertragen

(5) Die Register sind |laufend zu aktuali sieren

(6) Die veroffentlichten Daten dirfen keine identifizierbaren
Angaben uUber di e behandel ten Personen enthalten. Der Zugriff auf die
Regi ster ist jedermann ei nzuraunen. Dem Bundesnini ster fr
Gesundheit und Frauen und dem Bundesant fir Sicherheit im
Gesundhei t swesen i st imUnfang i hrer Zustéandi gkeit auch der
nichtoffentliche Teil des Gentherapieregisters zuganglich

Anmer kungen
UR Art. Il, BG&I. | N. 127/2005

I Va. Abschnitt
Zivilrechtliche Haftung

Per sonen- und Sachschéaden

§ 79a. (1) Wrd bei Arbeiten mit GVO (8 4 Z 4) oder bei deren
Frei setzung (8 4 Z 20) als Fol ge der durch die gentechni sche
Ver anderung bew rkten Ei genschaften des Organi smus ein Mensch
get 6tet, am Korper verletzt oder an der Gesundheit geschadi gt oder
ei ne korperliche Sache beschadigt, so hat der Betreiber (8§ 4 Z 18)
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den Schaden zu ersetzen. Der Betreiber haftet fir Arbeiten und
Frei set zungen auch dann, wenn bereits eine Genehmi gung fir die
Frei set zung oder fir das Inverkehrbringen erteilt worden ist,
sol ange das Erzeugnis (8 54 Abs. 1) noch nicht zul assungsgenafl in
Ver kehr gebracht worden ist.

(2) Die Haftung des Betreibers erstreckt sich auch auf Schaden
di e auf die durch die gentechnische Veranderung bewi rkten
Ei genschaften des GVO in Verbindung mt dessen sonstigen
gefahrlichen Ei genschaften zurickzuf ihren sind.

Anmer kung
UR Art. Il Abs. 3, BGBI. | Nr. 73/1998

Beei ntrachti gung der Umel t

§ 79b. Ist der Schaden an einer korperlichen Sache auch eine
wesent | i che Beeintrachti gung der Umelt (8 10la Abs. 1) und ist eine
W eder herstel l ung des vorigen Zustandes durch den haftpflichtigen
Betrei ber nicht tunlich oder findet sich dieser nicht zur
W eder herstellung bereit, so gebihrt dem Geschadi gten auch dann der
Ersatz der Kosten der Wederherstellung, wenn di ese Kosten den \Wert
der beschadi gten Sache Uberstei gen. Der Geschéadi gte kann die
W eder her st el | ungskost en vorschulBwei se verl angen, hat eine
Vor schuf3l ei stung i n ei nem den Wert der beschadi gt en Sache
Uber st ei genden Ausnaf} j edoch zurickzuerstatten, wenn er nicht
i nner hal b angenessener Zeit den vorigen Zustand w ederherstellt.

Anmer kung
UR Art. Il Abs. 3, BGBlI. | Nr. 73/1998

Ausschl uR der Haftung

§ 79c. Die Haftung des Betreibers ist ausgeschl ossen, wenn der
Schaden

1. durch eine Kriegshandl ung, ahnliche Feindseligkeiten, einen
Biur gerkrieg, einen Aufstand oder ein auflergewdhnliches,
unabwendbares und in seinen Fol gen zumnut bar erwei se nicht
ver nei dbares Nat urereignis,

2. durch einen in Schadi gungsabsi cht handel nden, nicht bei der
Tatigkeit nach § 79a mitwirkenden Dritten trotz Einhaltung
al l er nach der Art der Tatigkeit genaR 88 10 und 45 gebot enen
Si cher hei t smalBnahmen oder

3. in Befolgung einer Rechtsvorschrift oder einer besonderen
behoérdl i chen Anordnung oder Zwangsnaflnahme

ver ursacht worden ist.

Anmer kung
UR Art. Il Abs. 3, BGBI. | Nr. 73/1998

Bewei ser | ei cht erung

§ 79d. Ist ein GVO der CGegenstand einer Tatigkeit nach § 79a war,
nach den Unstanden des Einzelfalls geeignet, den Schaden
her bei zuf Uhren, so wird vernmutet, dall er den Schaden als Fol ge
sei ner durch di e gentechnische Veranderung bew rkten Ei genschaften
verursacht hat. Die Vernmutung ist widerlegt, wenn es der Betreiber
al s wahrscheinlich dartut, daR der Schaden nicht durch diese
Ei genschaften verursacht oder im Sinn des § 79a Abs. 2 mitverursacht
wor den i st.

Anmer kung
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UR Art. Il Abs. 3, BGBlI. | Nr. 73/1998
Haft ung, Rickgriff und Ausgl eich bei nehreren Betreibern

§ 79e. (1) Sind nehrere Personen nach di esem Bundesgesetz oder
anderen Rechtsvorschriften haftpflichtig, so haften sie, sofern sich
di e den einzel nen Haftpflichtigen zuzurechnenden Schaden nicht
ausei nander hal ten | assen, zur ungeteilten Hand. G eiches gilt, wenn
mehrere Betrei ber ei ne schadi gende Tati gkeit nachei nander ausgelbt
haben und sich die den einzel nen Haftpflichtigen zuzurechnenden
Schéaden ni cht ausei nanderhalten | assen. Jeder Haftpflichtige haftet
j edoch dem Grunde und dem Unfang nach nur nach den fir ihn geltenden
Best i nmungen.

(2) Sind nehrere Personen nach di esem Bundesgesetz oder anderen
Recht svorschriften haftpflichtig, so hdngen i m Verhal tnis zuei nander
die Verpflichtung zum Ersatz und dessen Unfang von den Unstanden des
Ei nzel falls ab, insbesondere davon, inw eweit der Schaden zum ndest
nmit Wahrscheinlichkeit vom ei nen oder anderen Haftpflichtigen
ver schul det oder sonst verursacht worden ist. Geiches gilt far die
gegenseitige Ersatzpflicht. Jeder Haftpflichtige haftet jedoch dem
G unde und dem Unfang nach nur nach den fur ihn geltenden
Best i nmungen.

Anner kung
UR Art. Il Abs. 3, BGBlI. | Nr. 73/1998

Auskunf t

§ 79f. (1) Liegen Unstéande vor, die die Annahme begrinden, dal ein
Schaden durch GVO al s Fol ge von deren durch di e gentechni sche
Ver anderung bewi rkten Ei genschaften verursacht worden ist, so hat
der Geschadi gte gegen jeden Betreiber, dessen Tatigkeit nach § 79a
ortlich sowi e nach der Art der GVO als Ursache allgenein in Betracht
konmt, einen Anspruch auf Auskunft. Der Betrei ber hat Uber die fir
seine Haftung nach § 79a maRgebl i chen Gesi cht spunkte seiner
Tati gkeit, insbesondere lber die dabei hergestellten, verwendeten
vermehrten, gelagerten, zerstdrten, entsorgten oder freigesetzten
GVO sowi e deren Eigenschaften und Wrkungen, Auskunft zu erteilen
Der Anspruch auf Auskunft besteht nicht, soweit der Betreiber
darl egt, daR die Auskunft zur Beurteilung, ob und in wel chem Ausnal3
der Schaden durch die durch di e gentechni sche Veranderung bew rkten
Ei genschaften di eses GVO verursacht worden ist, nicht erforderlich
i st.

(2) Der Betreiber, dessen Haftung in Anspruch genommen worden i st,
hat gegen jeden anderen Betrei ber, auf dessen Tatigkeit die in
Abs. 1 genannten Vorausset zungen zutreffen, Anspruch auf Auskunft
nach Abs. 1.

(3) Ein Anspruch auf Auskunft besteht nicht, soweit der Betreiber
bei Abwagung al |l er nafgeblichen I nteressen durch die Erteil ung der
Auskunft unverhal t ni smaRi g bel astet wirde, insbhesondere wegen der
daf ir notwendi gen Aufwendungen, wegen einer ihm deshal b drohenden
strafgerichtlichen Verfol gung oder wegen der dazu erforderlichen
Prei sgabe eines im Verhéltnis zum Schaden wesentlich bedeut sanmeren
Geschafts- oder Betriebsgehei mi sses.

(4) Der Betreiber, der auf Auskunft oder dessen Haftung in
Anspruch genomen worden ist, hat gegen den Geschadi gten Anspruch
auf Auskunft, soweit dies zur Beurteilung erforderlich ist, ob und
i n wel chem Ausmal3 der Schaden durch den Geschadi gt en oder andere
Ver ursacher herbei gef ihrt worden ist, und soweit der Geschadi gte be
Abwagung al | er nafgeblichen I nteressen durch die Erteilung der
Auskunft nicht unverhéltni snaRi g bel astet wirde.
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(5) Durch auRergerichtliche Verhandl ungen tUber die Erteilung einer
Auskunft sowi e durch ein gerichtliches Verfahren zur Durchsetzung
des Auskunftsanspruchs ist die Fortsetzung der Verjahrung eines
Anspruchs nach di esem Abschnitt gehemnt.

Anmer kung
UR Art. Il Abs. 3, BGBI. | Nr. 73/1998

8§ 799. (1) Eine nach § 79f erlangte Auskunft darf nur zur
Dur chset zung von Anspriichen nach di esem Abschnitt verwendet werden.
(2) Werden in einemgerichtlichen Verfahren Geschéafts- oder
Betri ebsgehei mi sse oder sonst der Inhalt von Auskinften nach § 79f
erortert oder Beweise dazu aufgenonmen, so ist auf Antrag einer der
Parteien die Offentlichkeit auszuschlieRen.

Anmer kung
UR Art. Il Abs. 3, BGBI. | Nr. 73/1998

Anwendung des ABGB

§ 79h. (1) Soweit in diesem Abschnitt nicht anderes bestimt ist,
i st auf die darin vorgesehenen Anspriche das all genei ne birgerliche
Geset zbuch anzuwenden.

(2) Der Betreiber haftet auch in den Fallen, in denen
Er sat zanspriche fir Schaden, die durch GYVO al s Fol ge von deren durch
di e gent echni sche Veranderung bewi rkten Ei genschaften verursacht
wor den sind, nach den allgeneinen Vorschriften des burgerlichen
Rechts zu beurteilen sind, fur das Verschul den der Personen, die mt
seinem W1l en bei der Tatigkeit nach § 79a nitgew rkt haben, soweit
diese Mtwirkung fir den Schaden ursachlich gewesen ist.

(3) Trifft den Geschéadi gten oder jemanden, dessen Verhalten er zu
vertreten hat, ein Verschul den, so ist § 1304 ABGB si nngemald
anzuwenden.

Anner kung
UR Art. Il Abs. 3, BGBlI. | Nr. 73/1998

Sonsti ge Ersatzanspriche

§ 79i. Bestinmmungen des all geneinen birgerlichen Gesetzbuchs und
anderer Vorschriften, nach denen Schaden in anderem Unfang oder von
anderen Personen als nach di esem Bundesgesetz zu ersetzen sind,
bl ei ben unberthrt.

Anmer kung
UR Art. Il Abs. 3, BGBlI. | Nr. 73/1998

Deckungsvor sor ge

8 79). (1) Der Betreiber einer Tatigkeit nach § 79a hat in einer
Art und in einem Ausmall, wie sie imredlichen Geschaftsverkehr
ublich sind, durch Ei ngehen einer Versicherung oder in anderer
geei gneter Weise dafidr Vorsorge zu treffen, dal
Schadener sat zpfli chten nach di esem Abschnitt erfullt werden kénnen
Besteht die Tatigkeit in Arbeiten nmit GVO der Sicherheitsstufe 3 im
grofRen Mal3stab oder in der Freisetzung von GVO in einem Kkl ei nen
Ausmafld (8§ 36 Abs. 1 Z 1), so nuBl diese Vorsorge jedenfalls in einer
Haf t pflichtversicherung nmt einer Versicherungssumme von ni ndestens
712 200 Euro fur jeden Schadensfall bestehen. Besteht die Tatigkeit
in Arbeiten mit GVO der Sicherheitsstufe 4 oder in der Freisetzung
von GYO in einem grollen Ausmald (8 36 Abs. 1 Z 2), so nuf3 di ese
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Vorsorge jedenfalls in einer Haftpflichtversicherung mt einer
Ver si cherungssume von mi ndestens 4 069 700 Euro fur jeden
Schadensfal | bestehen. Die Haftpflichtversicherung nuf3 bei einem zum
Betrieb di eses Versicherungszweigs in Gsterreich berechtigten
Ver si cherer abgeschl ossen sein; darauf nmuB dsterreichisches Recht
anzuwenden sein. Zusténdige Stelle im Sinne des § 158c Abs. 2
Ver si cherungsvertragsgesetz 1958 i st di e Behérde nach § 100.

(2) Eine Verpflichtung zur Deckungsvorsorge besteht nicht, wenn
der Bund oder ein Land Betreiber ist.

Anmer kung
UR Art. Il Abs. 3, BGBI. | Nr. 73/1998

Anspr iche gegen Nachbarn

§ 79k. (1) Der Eigentumer oder Nutzungsberechtigte eines
| andwi rtschaftlich genutzten G undsticks kann ei nem Nachbarn, der
auf seinem G undstick Erzeugnisse imSinn des § 54 Abs. 1 anbaut und
zur Eintragung in ein Register nach § 101c Abs. 2 verpflichtet ist,
di e von di esen Erzeugni ssen ausgehenden Ei nwi r kungen unter sagen
wenn di ese Ei nwirkungen das nach den o6rtlichen Verhal tni ssen
gewdhnl i che MalR Uberschreiten und di e Benutzung des betroffenen
G undst iicks wesentlich beeintréchtigen. Eine solche Beeintréachtigung
liegt jedenfalls dann vor, wenn der Ei gentlinmer oder
Nut zungsberechti gte die Erzeugni sse sei nes Gundsticks aufgrund der
Ei nwi rkungen ni cht oder nicht in der von i hm beabsichtigten Art und
Wi se in den Verkehr bringen kann

(2) Der Nachbar, der eine Einwirkung imSinn des Abs. 1 verursacht
hat, haftet dem Grundsticksei gentinmer oder Nutzungsberechtigten fir
den Ersatz des di esem dadurch verursachten Schadens einschliefBlich
der Kosten einer Wederherstellung der Unelt (8 79b).

(3) Haben nehrere Nachbarn eine Ei nwirkung imSinn des Abs. 1
verursacht, so haftet jeder von ihnen nur fir seinen Anteil an dem
dem Grundst Gicksei gent tner oder Nut zungsber echti gt en zugef ligt en
Schaden. Wenn sich die Anteile nicht bestimen | assen, haften die
Nachbarn zur ungeteilten Hand.

(4) Kann der Eigentumer oder Nutzungsberechtigte gl aubhaft dartun
dass eine bestimte Tatigkeit oder Unterlassung des Nachbarn nach
den Unst danden des Einzelfalls geeignet war, die Einwirkung imSinn
des Abs. 1 herbeizufihren, so wird vernutet, dass diese durch die
Tati gkeit oder Unterlassung verursacht wurde. Diese Vernutung ist
wi derl egt, wenn es der Nachbar als wahrscheinlich dartut, dass die
Ei nwi r kung ni cht daraus herrihrt.

(5) Bestimungen des all genei nen birgerlichen Gesetzbuchs und
anderer Vorschriften Uber die Untersagung von Ei nwirkungen und den
Ersatz von Schaden bl ei ben unberihrt.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

8§ 791 . AuBBervertragliche Anspriuche auf Ersatz von Schaden durch
Ei nwi rkungen im Sinn des § 79k sind nach dem Recht des Staates zu
beurteilen, in demder Schaden eingetreten ist.

Anner kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

8§ 79m (1) Der Eigentimer oder Nutzungsberechtigte eines
I andwi rtschaftlich genutzten Grundsticks hat vor der Ei nbringung
ei ner Klage aufgrund des § 79k Abs. 1 und 2 zur gutlichen Ei ni gung
eine Schlichtungsstelle zu befassen, einen Antrag nach § 433 Abs. 1



Konpi li ert 24.07.2007, Irrtum vorbehal ten. Benutzer werden ausdrucklich aufnmerksam gemacht, dass evtl. Gesetzesanderungen
nach dem Konpi | i erungsdat um ni cht berticksi cht sind. Die jeweils aktuelle Fassung ist dem Rechtsinformationssystem des Bundes
(http://ww. ris.bka.gv.at/) zu entnehnen.

der Zivilprozessordnung, RGBI. Nr. 113/1895, zu stellen oder — wenn
der Nachbar damit einverstanden ist — den Streit einem Medi ator zu
unterbreiten. Die Klage ist nur zul &ssig, wenn nicht |&angstens
i nnerhal b von drei Monaten ab Einleitung des Schlichtungsverfahrens,
ab Ei nl angen des Antrags bei Gericht oder ab Begi nn der Mediation
eine gutliche Einigung erzielt worden ist.

(2) Al's Schlichtungsstelle imSinn des Abs. 1 kommt nur eine von
ei ner Landwi rtschaftskammer, einer Notariatskanmer, einer
Recht sanwal t skamer oder einer sonstigen Korperschaft o6ffentlichen
Rechts eingerichtete Schlichtungsstelle, als Mediator nur ein
Medi ator im Sinn des Zivilrechts-Mdiati ons- Gesetzes, BGBl. |
Nr. 29/2003, in Betracht.

(3) Sofern die Beteiligten nichts anderes vereinbaren, hat die
Kosten der Schlichtung, des gerichtlichen Vergleichs oder der
Medi ati on zunachst der Nachbar zu tragen, der die gutliche Einigung
angestrebt hat. \Wenn keine gutliche Einigung erzielt werden kann,
sind di ese Kosten im Rechtsstreit w e vorprozessual e Kosten zu
behandel n.

(4) Der Kl ager hat der Klage eine Bestatigung der
Schlichtungsstelle, des Gerichtes oder des Medi ators dar tber
anzuschl i eBen, dass keine gutliche Einigung erzielt werden konnte.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004

V. ABSCHNI TT
Gent echni kkonmi ssi on und Gent echni kbuch

Ei nrichtung einer Gentechni kkomm ssi on

§ 80. Zur Beratung Uber alle sich aus der Vollzi ehung di eses
Geset zes ergebenden Fragen und zur Erstellung des Gentechni kbuches
wer den bei m Bundesmi ni sterium fir Gesundheit und Frauen die
Gent echni kkomm ssi on (Konmi ssi on) und i hre wi ssenschaftlichen
Ausschiisse ei ngerichtet.

Zusanmenset zung der Gent echni kkommi ssi on

§ 81. (1) Der Konmi ssion haben anzugehoren
1. Der Konmmi ssi on haben anzugehéren
a) zwei Vertreter des Bundesninisteriuns fir Gesundheit und
Frauen, davon eine Expertin fur Frauenangel egenheiten
b) zwei Vertreter des Bundesninisteriunms fur Wrtschaft und
Arbeit, davon ein Experte fir den Bereich
Ar bei t nehmer schut z,
c) zwei Vertreter des Bundesm nisteriuns fur Land- und
Forstwirtschaft, Umelt und Wasserw rtschaft, davon je einer
aus den Berei chen Landwi rtschaft und Umwel t,
d) ein Vertreter des Bundesninisteriunms fur Bildung,
W ssenschaft und Kul tur -
das Vorschl agsrecht haben di e ent sendenden Bundesmi ni st er
2. a) ein Vertreter der Bundesarbeitskanmer
b) ein Vertreter des Osterreichi schen Gewerkschaft sbundes,
c) ein Vertreter der Prasidentenkonferenz der
Landwi rt schaf t skanmern Gsterrei chs,
d) ein Vertreter der Wrtschaftskamer Osterreich - das
Vor schl agsrecht haben di e entsendenden O gani sati onen
3. je ein Vertreter der w ssenschaftlichen Ausschisse - das
Vor schl agsrecht haben di e ent sendenden Ausschisse;
4. acht Sachverstandi ge, die Uber Erfahrungen in den Bereichen der
M kr obi ol ogi e, Zell bi ol ogi e, Virol ogi e, Mol ekul arbi ol ogi e,
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Hygi ene, kol ogi e, Sicherheitstechni k und Soziol ogi e verfiigen
Jeder der genannten Bereiche nmuf3 durch mindestens einen
Sachver st dndi gen vertreten sein. M ndestens fiunf dieser Experten
nmissen mt GVO gearbeitet haben; das Vorschl agsrecht hat die
Osterrei chi sche Akademi e der W ssenschaften
5. je ein Sachverstéandi ger fiar Fragen der Mol ekul arbi ol ogi e Uber
Vor schl ag der Wrtschaftskanmer Osterreich und des
Gst errei chi schen Gewer kschaf t sbundes;
6. a) ein Vertreter der w ssenschaftlichen Phil osophie - das
Vor schl agsrecht hat die 6sterreichi sche Rektorenkonferenz,
b) ein Vertreter einer theol ogi schen Fakultat das
Vor schl agsrecht haben di e theol ogi schen Fakul t 4t en
Gsterrei chs,
c) ein Arzt - das Vorschl agsrecht haben die drei nedizini schen
Uni versitaten Gsterreichs,
d) eine mt Umeltprobl emren vertraute Person - das
Vor schl agsrecht hat das Umael t bundesant
e) ein Vertreter, der durch die Gsterreichische
Ar bei t sgenei nschaft fir Rehabilitation vorzuschl agen ist.
(2) Die Mtglieder der Komm ssion sind vom Bundesni ni ster fir
Gesundheit und Frauen auf Gund der Vorschl dge genmal3 Abs. 1 fur die
Dauer von funf Jahren zu bestellen. Fir jedes Mtglied ist -
ebenfalls fur funf Jahre - ein Ersatzmitglied zu bestellen; das
Vor schl agsrecht hi ezu besteht in gleicher Wise wie fir die zu
vertretenden Mtglieder

Anmer kungen
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004;
Art. 11, BGBI. | Nr. 127/2005.

Vor si t zender

8 82. Der Vorsitzende der Konm ssion ist der Vertreter des
Bundesni ni steriuns fir Gesundheit und Frauen, der stellvertretende
Vorsitzende ist der Vertreter des Bundesninisteriuns fir Bil dung,
W ssenschaft und Kul tur.

Beschl uRf assung

§ 83. (1) Die Konmission ist beschluf3fahig, wenn nindestens die
Hal fte der stimberechtigten Mtglieder, davon mi ndestens die Halfte
der Mtglieder gemél3 § 81 Abs. 1 Z 3 bis 6 anwesend ist.

(2) Alle Mtglieder der Kommi ssion nmt Ausnahnme des Vorsitzenden
haben beschlieRende Stinme. Ersatzmitglieder haben ein sol ches
Stimmrecht nur bei Verhinderung jener Person, die sie vertreten,
sowi e wenn di ese Person den Vorsitz fuhrt. D e Komm ssion entschei det
mt einfacher Mehrheit. Bei Stinmmengleichheit gilt jene Auffassung
al s angenommen, der sich der Vorsitzende anschliefdt.

Auf gaben der Konmi ssion

84. Aufgaben der Konmi ssion sind i nshesondere
di e Beratung der Behorde Uber grundsatzliche Fragen der
Anwendungen der Gentechnik, soweit sie nicht in den
Auf gabenberei ch der w ssenschaftlichen Ausschiisse fallen
2. di e Beschl ulRfassung uber vorgeschl agene Abschnitte des
Gent echni kbuches genal3 8§ 99 Abs. 3 und
3. die Erstellung des Berichts uUber die Anwendung der Gentechnik
(8 99 Abs. 5).

= wn

St 4ndi ge wi ssenschaftliche Ausschisse
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§ 85. (1) Der Bundesm nister fur Gesundheit und Frauen hat als
wi ssenschaftliche Ausschisse der Konmi ssion

1. einen wissenschaftlichen AusschuR fir Arbeiten mit GV/O im

geschl ossenen System

2. einen wi ssenschaftlichen Ausschuf3 fur Freisetzungen und

I nver kehr bri ngen und
3. einen wi ssenschaftlichen Ausschul® fir genetische Anal yse und
Gent herapi e am Menschen ei nzuri chten.

(2) Die Mtglieder der wi ssenschaftlichen Ausschisse sind vom
Bundesmi ni ster fir Gesundheit und Frauen auf G und der Vorschl dge
gemdll 88 86 bis 89 fiur die Dauer von fiunf Jahren zu bestellen. Fur
jedes Mtglied ist - ebenfalls auf fianf Jahre - ein Ersatzmitglied
zu bestel |l en; das Noni ni erungsrecht hiezu besteht in gleicher Wise
wie fur die zu vertretenden Mtglieder.

Anmer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Auf gaben und Zusammenset zung des w ssenschaftli chen Ausschusses fur
Arbeiten mt GVO i mgeschl ossenen System

§ 86. (1) Dem wi ssenschaftlichen AusschuR fur Arbeiten mt GVO im
geschl ossenen System obliegt die Begutachtung von Annel dungen und
Antragen fur Arbeiten mt GVO genal3 demIl. Abschnitt, die Abgabe von
St el  ungnahmen in den Feststellungsverfahren gemald 88 7, 9 Abs. 3,
10 Abs. 3 und 26 Z 2 sowi e die Vorbereitung von Abschnitten des
Gent echni kbuches und di e Abgabe von Stell ungnahnen zu
Ver or dnungsent wir f en genmé3 di esem Bundesgesetz betreffend Arbeiten
mt GVO i mgeschl ossenen System

(2) Di esem w ssenschaftlichen Ausschul3 haben anzugehoren:

1. je ein Experte aus den Bereichen
a) Mol ekul ar bi ol ogi e,

b) nol ekul are Virol ogi e,

c) nol ekul are M krobi ol ogi e (nom ni ert vom Bundesni ni ster fir
Gesundheit und Frauen),

d) Hygi ene (nom niert vom Bundesm nister fiur Wrtschaft und
Arbeit),

e) Cenetik,

f) Ckol ogi e i nshesondere mi krobielle Ckol ogie (nomniert vom
Bundesmi ni ster fiar Land- und Forstwi rtschaft, Umwelt und
Wasserwi rtschaft);

2. zuséatzlich zu den unter Abs. 1 Z 1 genannten Experten sind bei
der Begutachtung von Annel dungen und Antragen betreffend
Arbei ten
a) mt M Kkroorganisnen: ein Experte fur M krobiol ogi e oder

Vi rol ogi e,

b) i mgroRen Mal3stab: ein Experte fir Biotechnol ogie (nomniert
vom Bundesmi ni ster fir Wrtschaft und Arbeit) und
ein Experte fir Sicherheitstechnik (nomniert vom
Bundesm ni ster fiar Wrtschaft und Arbeit),

c) mt Zellkulturen: ein Experte fur Zellkultur,

d) mt Pflanzen: ein Experte fur Pflanzenphysiol ogie,

e) mt Tieren: ein Experte fir Zool ogi e zuzuzi ehen.

Auf gaben und Zusammenset zung des w ssenschaftli chen Ausschusses fir
Frei set zungen und | nverkehrbri ngen

§ 87. (1) Dem wi ssenschaftlichen Ausschufld fur Freisetzungen und
I nver kehrbringen obliegt die Begutachtung von Antragen fir
Frei set zungen von GVO in die Umelt und von Antrdagen fir das
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I nver kehr bri ngen von Erzeugni ssen gemal3 dem I11. Abschnitt sowie die
Vor berei tung von Abschnitten des Gent echni kbuches und di e Abgabe von
St el  ungnahnen zu Ver ordnungsent wiir f en gemaf3 di esem Bundesgeset z
betreffend den I11. Abschnitt.
(2) Diesemw ssenschaftlichen Ausschuss haben anzugehéren
1. je ein Experte aus den Bereichen
a) Mol ekul ar bi ol ogi e (nomi ni ert vom Bundesmi ni ster fir
Gesundheit und Frauen),
b) Ckol ogi e (nominiert vom Bundesmi nister fir Land- und
Forstwirtschaft, Umnelt und Wasserwirtschaft) und das unter
§ 81 Abs. 1 Z6 1lit. d genannte Mtglied der
Gent echni kkonmi ssi on;
2. zuséatzlich zu den unter Abs. 2 Z 1 genannten Experten sind be
der Begutachtung betreffend Frei setzung von
a) M kroorgani snmen: ein Experte fir nol ekul are M krobi ol ogi e
(nom niert vom Bundesm nister fiur Wrtschaft und Arbeit),
ein Experte fir mkrobielle Ckologie (nominiert vom
Bundesmi ni ster fur Land- und Forstw rtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft), ein Experte fir Pflanzen- oder
Ti er pat hol ogi e (nom ni ert vom Bundesni ni ster fir Gesundheit
und Frauen), ein Experte fiar Umel t hygi ene (nomniert vom
Bundesmi ni ster fiar Wrtschaft und Arbeit),
b) Pflanzen: ein Experte fur Pflanzengenetik (nonminiert vom
Bundesmi ni ster fir Bildung, Wssenschaft und Kultur), je ein
Experte fir Pflanzenzucht, Vegetationskunde,
Pfl anzenphysi ol ogi e, Bodenkunde, | nsektenkunde, Mykol ogie
und fir Popul ati onsbiologie (jeweils nominiert vom
Bundesmi ni ster fur Land- und Forstw rtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft) sowie ein Experte fir Pflanzenpathol ogie
(nom ni ert vom Bundesm ni ster fir Gesundheit und Frauen),
c) Tieren: ein Experte fur Tiergenetik (nomniert vom
Bundesni ni ster fir Gesundheit und Frauen) sowie je ein
Experte fur Tierzucht und Zool ogie (nominiert vom
Bundesmi ni ster fur Land- und Forstw rtschaft, Umelt und
Wasserwi rtschaft) zuzuzi ehen
3. Zuséatzlich zu den unter Abs. 2 Z 1 und 2 genannten Experten
sind bei der Begutachtung von Antré&gen betreffend das
I n- Ver kehr - Bri ngen von Erzeugni ssen genmial? § 54 Abs. 1 ein
Experte fir Toxi kol ogi e (nom niert vom Bundesni ni ster fir
Gesundheit und Frauen) und ein Experte fur Qualitéatssicherung
und Kennzei chnung (nom ni ert vom Bundesnini ster fir Wrtschaft
und Arbeit) zuzuzi ehen
(3) Bei der Begutachtung von Antragen betreffend Freisetzungen und
bei der Vorbereitung von Abschnitten des Gentechni kbuches und der
Abgabe von Stel l ungnahnmen zu Ver or dnungsent wir f en gemal3 dem
I1l. Abschnitt Teil A dieses Bundesgesetzes ist ein Vertreter des
Bundesmi ni steriuns fur Land- und Forstw rtschaft, Umwelt und
Wasserwirtschaft mit beratender Stinmme bei zuzi ehen; diesemi st
CGel egenheit zu geben, die Stellungnahnme des Bundesmi nisteriuns fir
Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft (8 37 Abs. 6)
zu erl autern.

Auf gaben und Zusammrenset zung des w ssenschaftli chen Ausschusses fir
Genanal yse und Gent herapi e am Menschen

§ 88. (1) Dem wi ssenschaftlichen Ausschuld fir Cenanal yse und
Gent her api e am Menschen obl i egt di e Begutachtung von Antragen gemald
dem V. Abschnitt sowi e die Vorbereitung von Abschnitten des
Gent echni kbuches und di e Abgabe von Stell ungnahnen zu
Ver or dnungsent wir f en genmé3 dem | V. Abschnitt di eses Bundesgeset zes.

(2) Diesem w ssenschaftlichen Ausschul3 haben anzugehdren
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1. je ein Experte aus den Bereichen
a) Mol ekul ar bi ol ogi e,
b) ein Arzt mt Kenntnissen auf dem Gebi et der nol ekul aren
Pat hol ogi e (nomi niert von den drei nedi zi ni schen
Uni versitaten Osterreichs),
c) zwei Vertreter des (bersten Sanitatsrates (nomniert von
di esem sel bst),
d) Phil osophie (nominiert von der Gsterreichischen
Rekt or enkonf erenz) ,
e) Theol ogi e (nom niert von den theol ogi schen Fakul t aten
Gsterreichs);
2. zusétzlich zu den unter Abs. 3 Z 1 genannten Experten sind be
der Begutachtung von Antragen fir
a) genetische Analysen (8§ 68 Abs. 2): je ein Experte aus den
Ber ei chen
aa) Humangeneti k (nomi niert von den drei medizini schen
Fakul t &t en Gsterreichs),
bb) nol ekul are Genanal yti Kk,
cc) Soziol ogi e,
dd) Sozialarbeit (nonminiert von der Osterreichischen
Arbei t sgenei nschaft fur Rehabilitation),
ee) Datenschutzrecht und
b) Gent her api en:
aa) ein Arzt nmit Kenntnissen Uber sonmati sche Gentherapie
(nom niert von den drei nedi zi ni schen Universitaten
Gsterreichs) und
bb) zwei der funf Stéandigen Mtglieder des
Arzneinittel beirates (nominiert von di esem sel bst)
zuzuzi ehen.

Anmer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Nomi ni erungsrecht fir Experten der w ssenschaftlichen Ausschiisse

§ 89. (1) Das Nomi ni erungsrecht fur die Experten hat, sofern in
den 88 86 bis 88 nicht anderes bestimt wird, die Osterreichische
Akadeni e der Wssenschaften (OAW. Die Nonminierung erfol gt durch die
Gesantsitzung der GAW auf Grund einer o6ffentlichen Ausschreibung.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen und die
Bundesmi ni ster Uben ihre Nom ni erungsrechte auf G und von
Drei ervorschl agen aus. Die Erstellung dieser Dreiervorschl age
erfol gt durch die Gesantsitzung der OAWauf G und einer offentlichen
Ausschrei bung i m Sinne der Vielfalt w ssenschaftlicher Lehrnei nungen
i mEi nvernehnen nit dem Fonds zur Foérderung der wi ssenschaftlichen
Forschung und der Gsterreichi schen Forschungsf érderungsgesel | schaft
nbH.

(3) Der Prasident der QAW hat die in den w ssenschaftlichen
Ausschiissen genafd Abs. 1 und 2 zu beset zenden Positionen im
"Ant shl att zur Wener Zeitung" o6ffentlich auszuschrei ben
Zusat zl i ch kann der Préasident der OAWdi ese Positionen nach MaRgabe
der finanziellen Bedeckung der Kosten auch in anderer geei gneter
Wi se ausschrei ben. Di e Bewerbungs- und Vorschl agsfrist hat
ni ndestens drei Wbchen zu betragen

(4) deichzeitig nmit der Ubernmittlung der Nomini erungen geméR
Abs. 1 und der Dreiervorschl dge gemall Abs. 2 ist dem Bundesm ni ster
fiar CGesundheit und Frauen eine Liste aller auf G und der
of fentlichen Ausschrei bung gema3 Abs. 3 ei ngel angten Bewer bungen und
Dr ei ervorschl dge sowi e eine Begrindung fir deren Erstellung zu
Ubermtteln.

(5) Diese Liste aller auf Gund der o6ffentlichen Ausschrei bung
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gemall Abs. 3 eingel angt en Bewer bungen, di e Nom ni erungen und

Drei ervorschl 4ge der GAW sowi e di e Begriindung fur deren Erstellung
sind i m Anhang des nachst fol genden Berichts Uber di e Anwendung der
Gentechni k gemal3 § 99 Abs. 5 zu veroffentlichen

Vorsitz in den wi ssenschaftlichen Ausschiissen

§ 90. Der Bundesninister fur Gesundheit und Frauen hat fir jeden
wi ssenschaftlichen Ausschuld ei nen Bedi ensteten sei nes
Bundesmi ni steriuns zum Vorsitzenden zu bestel |l en; di eser hat
beratende Stimre. Fiur den Fall der Verhinderung des Vorsitzenden hat
der Bundesmi nister fir Gesundheit und Frauen fir dessen Vertretung
Zu sorgen.

Beschl uRfassung i n den wi ssenschaftlichen Ausschiissen Uber
Anrrel dungen und Antrage

8§ 91. (1) Der zusténdi ge wi ssenschaftliche AusschuR hat der Behorde
imFall von Annel dungen und Antréagen fir Arbeiten nit GVO genall dem
Il. Abschnitt sowie imFall von Antréagen fir Freisetzungen von GO in
die Umelt und von Antrdagen fir das |nverkehrbringen von Erzeugni ssen
genmall dem I11. Abschnitt binnen zehn Tagen ab Befassung durch die
Behtrde, in den Fallen, wo eine Anhoérung stattzufinden hat, binnen
zehn Tagen nach Beendi gung der Anhérung, und im Fall von Antré&gen
betreffend geneti sche Anal yse und sonati sche Gent herapi e am Menschen
gemdall dem V. Abschnitt |angstens binnen 20 Tagen ab Befassung durch
di e Behdrde ein begrindetes Gutachten zu der Annel dung bzw. zu dem
Antrag schriftlich zu Ubermtteln.

(2) Zur Vorbereitung des Qutachtens des w ssenschaftlichen
Ausschusses erstellen zwei nach den Bestimungen der Geschaftsordnung
ausgewahl te Berichterstatter einen Vorschlag fir das abzugebende
GQutachten. Der wi ssenschaftliche Ausschuld entscheidet mit einfacher
Mehrheit. Die Abstimung kann auch schriftlich erfolgen; wird auf
di ese Weise bis vier Tage vor Abl auf der genalR Abs. 1 genannten
Fristen kein Gutachten angenonmen, so ist vom Vorsitzenden jedenfalls
ei ne Sitzung ei nzuber ufen

(3) Wrd innerhalb der in Abs. 1 genannten Fristen ein Qutachten
vom wi ssenschaftlichen Ausschuld ni cht angenomen, sind der Vorschlag
der Berichterstatter und das Protokoll der Sitzung unverziglich der
Behor de vor zul egen.

Anmer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Ber at ungen der Konmi ssion und i hrer w ssenschaftlichen Ausschisse

§ 92. (1) Die Sitzungen der Kommission und ihrer w ssenschaftlichen
Ausschisse sind vom Vorsitzenden so anzusetzen, dall di e Behdrde die
i hr gesetzlich aufgetragenen Aufgaben fristgerecht erfullen kann

(2) Die Sitzungen und Abstimungen der Komm ssion und ihrer
wi ssenschaftlichen Ausschisse sind nicht o6ffentlich. Der Anmel der
oder Antragsteller kann zur Auskunftserteil ung gel aden werden

(3) Die Ergebnisse der Sitzungen sind in einem Prot okol
schriftlich festzuhalten; dieses nu3 das Absti nmungsergebnis, die
Begr tndung, das Stimmenverhdltnis und auf Antrag des jeweils in der
M nderheit gebliebenen Mtgliedes allfallige M nderheitsvoten
enthalten. Wrd vom w ssenschaftlichen Ausschul3 kei n CGutachten
angenonmen (8§ 91 Abs. 3), sind imProtokoll auch abgegebene
St el | ungnahnmen ei nzel ner Mtglieder des w ssenschaftlichen
Ausschusses zu der Annel dung oder dem Antrag aufzunehnen

(4) Die Vorsitzenden der wi ssenschaftlichen Ausschisse haben alle
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M tglieder ihres Ausschusses zu Sitzungen zu | aden, wenn Uber die
f ol genden CGegenst dnde beraten oder beschl ossen werden soll

Vor berei tung von Abschnitten des Gentechni kbuches (§ 99),

St el | ungnahnmen zu Ver or dnungsent wiir f en

Tati gkei tsbericht (8 93 Abs. 1),

Ent sendung der Vertreter in die Gentechni kkonm ssion (8§ 81
Abs. 1 Z 3).

PP

Berichtspflicht

§ 93. (1) Die standigen w ssenschaftlichen Ausschiisse haben der
Konmi ssion jeweils zum 1. Mirz eines Jahres einen schriftlichen
Tati gkei tsbericht Uber das vergangene Kal enderjahr zu Ubermtteln.

(2) Der Tatigkeitsbericht hat eine zusanmenfassende Darstell ung
Uber die imBerichtszeitraum

1. for die Sicherheit (8 1 Z 1) wi chtigen Aussagen der Qutachten,

2. durchgef ihrten Arbeiten zur Vorbereitung bestimter Abschnitte

des Gent echni kbuches und

3. behandel ten fachlichen Probl enstel |l ungen
zu ent hal ten.

(3) Die standigen w ssenschaftlichen Ausschisse haben der
Konmi ssi on den i hren Aufgabenbereich betreffenden Teil des Berichtes
Uber di e Anwendungen der Gentechnik (8§ 99 Abs. 5) zu Ubermitteln.

M tglieder der Konm ssion und i hrer w ssenschaftlichen Ausschiisse

§ 94. (1) Die Funktionsperiode eines Mtgliedes oder
Ersatzmi tgli edes der Kommi ssion oder eines Mtgliedes ihrer
wi ssenschaftlichen Ausschisse endet durch
Zei t abl auf,
Tod,
Abber ufung Uber Vorschlag der nominieren den Stelle(n),
Ricktritt des Mtgliedes oder Ersatznitgliedes oder
Abber uf ung durch den Bundesnini ster fir Gesundheit und Frauen
wegen groben Verstoles gegen di e Geschaftsordnung oder die
Ver schwi egenhei tspflicht (8§ 96).

(2) Die Kommi ssion und ihre Ausschisse sind auch dann
beschl u3f dhi g, wenn nicht alle Mtglieder nomniert wurden

(3) Die Tatigkeit in der Komrission und in ihren w ssenschaftlichen
Ausschiissen ist ehrenantlich. Alfallige Reisekosten sind den
Mtgliedern und Ersatzmitgliedern der Komm ssion und ihrer
wi ssenschaftlichen Ausschisse und den sachkundi gen Personen, die
gemall 8§ 95 bei gezogen werden, nach der héchsten Gebihrenstufe der
Rei segebihrenvorschrift 1955, BGBlI. Nr. 133, zu ersetzen

grLONE

Ext erne Sachver st dndi ge

8§ 95. (1) Die Konmi ssion kann zur Bearbeitung ei nzel ner genereller
Sachfragen, ihre wi ssenschaftlichen Ausschisse kénnen zur
Vor berei tung besti mter Abschnitte des Gentechni kbuches fallweise
sachkundi ge Personen nmit beratender Stimme bei zi ehen. Den ei nzel nen
Mtgliedern der wi ssenschaftlichen Ausschisse ist es gestattet, sich
mt einzel nen Personen ihres Vertrauens |n Zusanmmenhang mit der
Vor bereitung ei nzel ner Abschnitte des Gentechni kbuches zu beraten
soweit dies zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich ist.

(2) Die Konmi ssion kann, soweit es zur Erfdllung ihrer Aufgaben
erforderlich ist, zur Beratung einzelner bestinmter Sachfragen
wei tere Ausschisse einsetzen, deren Zusammenset zung sich nach dem zu
behandel nden Sachgebi et zu richten hat.

Ver schwi egenhei t spflicht
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§ 96. Die Mtglieder der Komm ssion und ihrer Ausschisse sow e die
gemalR 8§ 95 Abs. 1 hi nzugezogenen sachkundi gen Personen und
Ver trauensper sonen sind Uber Informationen und Wahr nehnmungen, die sie
i n di eser Eigenschaft gewonnen haben - ausgenommen Daten, die der
Ofentlichkeit zuganglich waren oder sind -, wihrend der Dauer ihrer
Funkti onsperi ode und auch danach zur Verschw egenheit verpflichtet.

CGeschéaft sor dnung

8§ 97. Der Bundesm ni ster fir Gesundheit und Frauen hat eine
Geschaftsordnung fir die Konmm ssion und ihre wi ssenschaftlichen
Ausschiisse zu erl assen

Ceschéaftsstelle

8 98. Fir die | aufenden Geschafte der Komm ssion und ihrer
Ausschiisse i st bei m Bundesmni nisterium fir Gesundheit und Frauen eine
Geschaftsstelle einzurichten. Diese ist von ei nemrechtskundi gen
Beanten zu | eiten.

Gent echni kbuch, Bericht Uber die Anwendung der Gentechnik

§ 99. (1) Dem Bundesnini ster fur Gesundheit und Frauen obliegt die
Her ausgabe des Gent echni kbuches. | m Gentechni kbuch dokunentiert die
Konmi ssi on den Stand von W ssenschaft und Technik fir Arbeiten mit
GVO, fur Freisetzungen von GYO und fur das I nverkehrbringen von
Er zeugni ssen, sowi e fir genetische Anal ysen und sonati sche
Gent her api e am Menschen.

(2) Die einzelnen Abschnitte des Gentechni kbuches sind der
Konmmi ssi on von dem jeweils zustandi gen wi ssenschaftlichen Ausschul3
zur Beschl uRf assung vorzuschl agen. In den w ssenschaftlichen
Ausschissen ist fiur einen derartigen Vorschlag ei ne Mehrheit von zwei
Drittel der abgegebenen Stimmen erforderlich.

(3) Die Konmi ssion hat einzel ne vom zust andi gen wi ssenschaftlichen
Ausschufl vor geschl agene Abschnitte des Gentechni kbuches nit einfacher
Mehr heit anzunehnmen oder an di esen zur weiteren Bearbeitung
zur ickzuwei sen.

(4) In Vollziehung der 88 8, 12, 17, 21, 35, 38, 50, 53, 56 und 72
kénnen Teil e des Gentechni kbuches als Verordnung erl assen werden.

Di ese Teile sind i mBundesgeset zbl att zu vero6ffentlichen. Der
Bundesni ni ster fur CGesundheit und Frauen kann von der Erlassung von
Ver ordnungen Abstand nehrmen oder von i hmin Voll zi ehung der
obgenannt en Besti nmungen erl assene Verordnungen aufl eben, wenn und
i nsowei t das Gentechni kbuch hinrei chend Klarheit Uber die in diesen
Fal | en zu beacht enden G undséatze geschaffen hat und der angestrebte
Regel ungszweck durch das Gentechni kbuch sichergestellt wrd.

(5) Die Konmission hat auf der G undlage der ihr von den stéandigen
wi ssenschaftlichen Ausschissen Ubernittelten Berichte (8§ 93 Abs. 3)
in dreijahrigen Abstanden erstmals 1998 - einen Bericht zu erstellen
der ei ne zusamenfassende Darstellung

a) der in Gsterreich durchgefiihrten Arbeiten mit GVO in

geschl ossenen Syst enen
b) des in Gsterreich erfol gten Freisetzens von GVO und
I nver kehr bri ngens von Erzeugni ssen genaf3 dem l111. Abschnitt und
c) uber all geneine Angel egenheiten der in Gsterreich durchgefiihrten
geneti schen Anal ysen und Gent herapi en am Menschen
zu enthalten hat. Di e Konmi ssion hat die dabei beobachteten
Entwi ckl ungen i m Hi nblick auf die Beachtung der in 8§ 3 festgehaltenen
Grundséat ze zu bewerten und die bildungs- und forschungspolitischen
und wirtschaftlichen Konsequenzen der beobachteten Entw cklung fir
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Gsterreich zu untersuchen und darzustellen. Dieser Bericht ist vom
Bundesmi ni ster fir Gesundheit und Frauen im Ei nvernehmen mt dem
Bundesmi ni ster fur Bildung, Wssenschaft und Kul tur unter Beiflgung
ei ner Darstellung der von ihnen getroffenen MaBnahnen zur Forderung
der Sicherheitsforschung (8§ 102) dem National rat vorzul egen

Anmrer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

VI. ABSCHNI TT
Behor denzust &ndi gkeit, Kontrollen

Behdr denzust andi gkei t

§ 100. (1) Behtrde im Sinne di eses Cesetzes ist
1. hinsichtlich der Arbeit mt GVO imgeschl ossenen System und der
Frei set zung von GVO - soweit diese in w ssenschaftlichen
Hochschul en oder in wi ssenschaftlichen Einrichtungen des Bundes
i n seinem Ressortberei ch oder durch diese erfolgen - der
Bundesm ni ster fir Bildung, Wssenschaftund Kul tur
2. imuubrigen der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen
(2) Zustandi ge Behorde fir di e MaBnahnmen genéi3 § 109 ist die
Bezi rksverwal t ungsbehor de.
(3) Unbeschadet der Zustandi gkeiten genaR Abs. 1 ist der
Bundesmi ni ster fir Land- und Forstwi rtschaft, Umelt und
Wasserwi rtschaft, soweit dies zur Wahrnehrmung sei ner Konpetenzen auf
dem Gebi et des Umnel t schut zes und des | andwi rtschaftlichen
Betriebsnittelrechtes erforderlich ist, in die
genei nschaftsrechtlichen Verfahren gemaR der Richtlinie 2001/ 18/ EG
und der Verordnung (EG Nr. 1829/2003 ei nzubi nden. Der
Bundesmi ni ster fir Gesundheit und Frauen hat dem Bundesnini ster fiur
Land- und Forstwirtschaft, Umelt und Wasserwi rtschaft di e i m Rahnen
di eser Verfahren erhaltenen erforderlichen Unterlagen zu uUbermitteln.

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Unm ttel bar anwendbares Genei nschaftsrecht

§ 100a. (1) Nachstehende Rechtsvorschriften sind i m Rahnen di eses
Bundesgeset zes zu vol | zi ehen:

1. Verordnung (EG Nr. 1946/2003 vom 15. Juli 2003 uber
grenzuber schrei tende Verbringungen von genetisch veranderten
Organi snen

2. Verordnung (EG Nr. 1829/2003 vom 22. Septenber 2003 lber
genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel, soweit es
sich nicht um Stoffe und Erzeugni sse handelt, deren
I n- Ver kehr - Bri ngen und Kontrolle durch das
Lebensmittel sicherheits- und Verbraucherschutzgesetz — LMSVG
oder das Futtermttel gesetz geregelt wird

3. Verordnung (EG Nr. 1830/2003 vom 22. Septenber 2003 uber die
Rickver f ol gbarkeit und Kennzei chnung von genetisch veranderten
Organi snmen und Uber di e Rickverfol gbarkeit von aus genetisch
ver dnderten Organi smen hergestellten Lebensnitteln und
Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG
soweit es sich nicht um Stoffe oder Erzeugnisse handelt, deren
I n- Ver kehr - Bri ngen und Kontrolle durch das
Lebensmi ttel sicherheits- und Verbraucherschutzgesetz — LMSVG
das Futtermittel gesetz, das Dingenittel gesetz, das
Saat gut geset z, das Pfl anzgutgesetz, das Rebenverkehrsgesetz
oder das Forstliche Vermehrungsgut gesetz geregelt wird.
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(2) Zustandi ge Behdrde fir die Voll zi ehung der Verordnung (EGQ
Nr. 1946/ 2003 Uber grenziberschreitende Verbringungen von genetisch
verdnderten Organi smen ist die Behdrde genal3 8§ 100 Abs. 1.
National e Anlaufstelle fir den Kontakt mit dem Sekretariat des
Uber ei nkommens iber di e biol ogi sche Sicherheit und die
I nformationsstell e Uber biol ogi sche Sicherheit gemal den Art. 19 und
20 des Protokol | es Uber die biologische Sicherheit ist das
Umrel t bundesant
(3) Die Vollziehung der Verordnung (EG Nr. 1829/2003 uber
genetisch veranderte Lebensnmittel und Futtermttel obliegt
1. fur Stoffe und Erzeugni sse, die in den Geltungsbereich des
Lebensm ttel sicherheits- und Verbraucherschutzgeset zes — LMSVG
fallen, dem Bundesnini ster fur Gesundheit und Frauen
2. fur Stoffe und Erzeugni sse, die in den Geltungsbereich des
Futterm ttel gesetzes fallen, dem Bundesm nister fur Land- und
Forstwi rtschaft, Umnelt und Wasserwi rtschaft.
(4) Zustandi ge Behdrde fir di e Entgegennahnme von Antragen gendld
den Artikeln 5, 17 und 27 der Verordnung (EG Nr.1829/2003 i st
1. fur Antrage auf Zul assung als genetisch verandertes
Lebensmttel und fir Antrage auf eine geneinsane Zul assung als
genetisch verdndertes Lebens- und Futtermttel der
Bundesmi ni ster fur Gesundheit und Frauen
2. fur Antrage auf Zul assung als genetisch veréandertes
Futtermittel das Bundesant fur Ernahrungssicherheit.

Anmrer kungen
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Kontroll en, Wederherstellung der Umelt

§ 101. (1) Die Organe der Behorde sind befugt, an Orten, bei denen
G und zur Annahne besteht, dal

1. Arbeiten mit GVO durchgefihrt werden

2. GVO freigesetzt werden,

3. Erzeugni sse geméald § 54 Abs. 1 in Verkehr gebracht werden,

4. genetische Anal ysen am Menschen genmafR 8 65 durchgef ihrt werden
oder dabei gewonnene Daten automationsunterstitzt verarbeitet
und gespei chert werden, oder

5. Gent herapi en am Menschen durchgef ihrt wer den,

Nachschau zu halten und dabei zum Zweck der Uber prufung der

Ei nhal t ung der Besti mungen di eses Bundesgesetzes und der auf G und
di eses Bundesgesetzes erl assenen Verordnungen und Beschei de

Uber pr if ungen dur chzuf ithren, Einschau in die gemaR 88 34 und 52 zu
f ihrenden Auf zei chnungen zu nehnen, sowi e Proben imerforderlichen
Ausnmall zu ent nehnen.

(2) Die Nachschau ist, auer bei Gefahr im Verzug, wahrend der
Ubl i chen Geschéfts- oder Betriebsstunden und unter Beizi ehung ei nes
verantwortlichen Betriebsangehorigen vorzunehnen. Es ist darauf
Bedacht zu nehnen, dal jede nicht unbedingt erforderliche Stoérung
oder Behi nderung des Betrei bers sowi e jeder nicht unbedi ngt
erforderliche Eingriff in Rechte Dritter verm eden wrd

(3) Der Betreiber sowi e jedermann, der GYO in Verkehr bringt, hat
die Kontrollen und Probenzi ehungen zu dul den, die erforderliche
Unterstitzung zu leisten, alle zur Kontrolle und Probenzi ehung
erforderlichen Auskiinfte zu erteilen und alle fir die Untersuchungs-
und UberwachungsmaRnahmen notwendi gen Hilfsnittel und | nformationen
Wi e i nshesondere Sonden - soweit vorhanden -, Sequenzangaben und
dergl ei chen zur Verfigung zu stellen

(4) I'mFalle einer Probenziehung ist nach Mglichkeit eine
Gegenprobe auszufol gen. Fir di e entnommene Probe ist auf Verl angen
ei ne von der Behérde zu besti mende Entschadi gung in der Hbhe des
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Mat eri al wertes vom Bund zu | eisten. Die Entschadi gung entfallt, wenn
auf Grund di eser Probe eine bestimte Person bestraft worden ist oder
wenn di e Behtérde durch Bescheid feststellt, dall - ohne dal eine
besti mt e Person bestraft worden ist - der objektive Tatbestand einer
Ubertretung di eses Bundesgesetzes verw rklicht worden ist und die

Ent nahme der Probe zur Erhebung di eses Sachverhal tes bei getragen hat.

(5) Di e Behorde kann, sofern Wrtschaftlichkeit, ZwecknaRi gkeit
und Sparsankeit es erfordern, mit der Durchfihrung von Kontrollen
gemall Abs. 1 Z 2 und 3 einschlieRlich der Kontrolle der Einhaltung
der Uberwachungspflichten geméaR § 58c auch externe Sachver st andi ge
oder sachverstandi ge Einrichtungen gemal3 deren jeweiligem
Auf gabenber ei ch ganz oder teil weise beauftragen. Fur Aufgaben der
Unmel t kontrol I e ist insbesondere das Umwel t bundesant in Anspruch zu
nehnen (8§ 6 Abs. 4 Ummel tkontroll gesetz).

(6) Die Beauftragung gendiss Abs. 5 und di e Abberufung haben nit
Bescheid zu erfol gen. Di e Beauftragung bedarf der Zusti nmung des
Beauftragten. | m Beauftragungsbescheid sind der o6rtliche und
sachliche Unfang der Kontrolle, die vorgesehene Vergitung und die
fiar die ei nwandfrei e Durchfihrung der Kontrolltatigkeit notwendi gen
Bedi ngungen und Aufl agen festzul egen. Durch di e Beauftragung w rd
kein Dienstverhaltnis begrindet. Der Beauftragte ist an die
Wi sungen der Behorde gebunden. Eine Abberufung hat insbesondere zu
erfol gen, wenn der Beauftragte seine Aufgaben nicht oder nur
unzurei chend erfillt, oder die Voraussetzungen, unter denen die
Beauftragung erfol gte, weggefallen sind.

Anmer kungen
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004;
Art. 11, BGBI. | Nr. 127/2005.

W eder herstel |l ung der Umel t

§ 10la. (1) Wrd bei Arbeiten mit GVO oder bei deren Freisetzung
die Umelt durch Eigenschaften der GVO, die durch gentechni sche
Ver anderungen bewi rkt sind, so wesentlich beeintrachtigt, daR die
Sicherheit nach 8 1 Z 1 nicht gewahrleistet ist, so hat die Behérde
dem Betrei ber insoweit die zur Wederherstellung der Umelt oder zur
Ver hi nderung weiterer Umwel t beei ntrachti gungen erforderlichen
MaBnahmen auf zutragen. Bei Gefahr im Verzug hat di e Behorde die
erforderlichen MalBnahnen sel bst zu veranl assen (8 103); gl eiches
gilt, wenn der Betreiber nicht festgestellt werden kann oder aus
rechtlichen oder anderen G unden zur Durchfihrung der erforderlichen
MaRBnahmen nicht imstande ist. Die Behdrde hat dem Betreiber den
Ersatz der Kosten der von ihr veranl alten MalBnahnmen aufzuerl egen

(2) Wrd durch MaBnahnmen nach Abs. 1 in die Rechte Dritter
ei ngegriffen, so haben diese solche Eingriffe, insbesondere das
Benut zen und Betreten von Grundsticken insoweit zu dulden, als sich
di es al s unbedi ngt notwendig erweist.

(3) Wer durch MaBnahnen nach Abs. 1 sein G undstick, seine
di ngl i chen Rechte, seine obligatorischen Nutzungsrechte oder seine
Nut zungsrechte i m Si nne des G undsat zgesetzes 1951, BGBI. Nr. 103,
nicht auf die Art oder in dem Unfang nutzen kann, wi e es i hm auf
G und bestehender Rechte zusteht, ist dafir vom Betrei ber angenessen
zu entschéadi gen. Di e Hohe der Entschadigung ist, sofern dariber kein
Ei nver nehmen erzielt werden kann, von der Behorde festzusetzen
wobei die 88 18 bis 20a Bundesstralengesetz 1971, BGBI. Nr. 286, in
der jeweils geltenden Fassung si nngendfl3 anzuwenden sind. Eine
Ber uf ung gegen di e Entschei dung lber di e Hohe der Entschadi gung i st
ni cht zul &ssig. Den Parteien steht es jedoch frei, binnen dre
Monat en nach der Erlassung des Beschei des di e Entschei dung Uber die
Hohe der Ent schéadi gung bei jenem Bezirksgericht zu beantragen, in



Konpi li ert 24.07.2007, Irrtum vorbehal ten. Benutzer werden ausdrucklich aufnmerksam gemacht, dass evtl. Gesetzesanderungen
nach dem Konpi | i erungsdat um ni cht berticksi cht sind. Die jeweils aktuelle Fassung ist dem Rechtsinformationssystem des Bundes
(http://ww. ris.bka.gv.at/) zu entnehnen.

dessen Sprengel die Umeltbeeintrachti gung eingetreten ist. Mt
di eser Befassung des Bezirksgerichts tritt der Bescheid uber die
Hohe der Entsché&di gung aulRer Kraft.

MaBnahmen bei ei ner Frei setzung ohne Genehni gung

§ 101b. (1) Wirde eine Freisetzung entgegen der Bestimung des
§ 37 Abs. 1 ohne vorherige Genehmi gung durchgefihrt, so hat die
Behdr de denj eni gen, der diese Freisetzung durchgefihrt hat, die
Ent fernung der freigesetzten GVO sowi e alle sonstigen MaBnahnen
auf zutragen, di e nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k zur
Gewdhr | ei stung der Sicherheit (8 1 Z 1), zur Hi ntanhal tung der
Verbreitung di eser GVO einschlielllich ihres Erbmaterials und zur
Si cherstel lung der freigesetzten GVO zwecknmalRi g und erforderlich
si nd.

(2) Di e Behdorde hat ohne vorherige Genehmi gung freigesetzte GVO
durch Bescheid zu beschl agnahnen; § 109 Abs. 4 zweiter und dritter
Satz sind auf sol che GYO anzuwenden.

Gent echni kr egi st er

§ 101c. (1) Erzeugnisse gemdfl § 54 Abs. 1 sind unverziglich nach
der Genehmigung ihres Inverkehrbringens unter einer fortlaufenden
Numrer ( Gent echni kregi ster-Nunmer) in das bei m Bundesni ni ster fir
Gesundheit und Frauen gefihrte Regi ster (Gentechnikregister)
ei nzut r agen.

(2) In das Gentechnikregister sind das Datum und der Unfang der
Genehni gung des | n-Verkehr-Bringens, die Angaben gena3 § 62 Abs. 1
und nach Mal3gabe ei ner Verordnung gendR § 10le Abs. 3 die Ote von
genehm gten Frei setzungen sowi e Daten lber die Ote des Anbaus von
i n Verkehr gebrachten und zugel assenen gent echni sch veranderten
Kul tur pfl anzen ei nzut ragen.

(3) Jedermann kann in das Gentechni kregi ster wahrend der
Ant sstunden Ei nsicht nehrmen, an Ot und Stelle Abschriften sel bst
anfertigen oder nach MaRBgabe der vorhandenen techni schen
Migl i chkeiten auf seine Kosten Kopien anfertigen | assen. Das
Gent echni kregi ster ist der Ofentlichkeit imWge des
Internets zuganglich zu nachen

(4) Die Ernmittlung und Verarbeitung von Daten zum Zweck der
aut omat i onsunt er st it zt en Fihrung des Gentechni kregi sters i st
zul &ssi g.

Si cher hei t sdokunent ati on

8§ 101d. (1) Fur die Kontrolle der Sicherheit (8 1 Z 1) von in
Ver kehr gebrachten Erzeugni ssen genal3 § 54 Abs. 1 ist beim
Bundesmi ni sterium fiur Gesundheit und Frauen eine
Dokunent ati onsstel | e Uber sicherheitsrel evante Ei genschaften und fir
die ldentifikation der in diesen Erzeugni ssen enthaltenen G/O
not wendi ge | nformati onen ei nzurichten

(2) Die dafur erforderlichen Angaben und Informati onen werden der
Dokurent ati onsstelle nmt dem Antrag auf Genehni gung des
I nver kehr bri ngens von Erzeugni ssen (8 54 Abs. 1) uUbernittelt. Diese
Angaben haben jedenfalls zu enthalten

1. Bezei chnung des Erzeugni sses und der darin enthaltenen GVO

2. Name und Anschrift des Genehni gungsi nhabers,

3. eine dem Stand von W ssenschaft und Techni k ent sprechende
Beschr ei bung des Erzeugni sses im Hinblick auf die durch die
gent echni sche Veranderung bewi rkten besonderen Ei genschaften

4. Beschrei bung der zu erwartenden Verwendungsarten und der
gepl anten raunlichen Verbreitung in Gsterreich
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5. vorgesehene Kennzei chnung,

6. Anl eitungen und Enpfehlungen fiur di e Lagerung und Handhabung
und ei ne Beschrei bung der entstehenden Reststoffe und deren
Behandl ung sowi e der Notfall pl &ne und adaquate | nfornationen
zur ldentifikation des GVO (i nsbesondere ei ngebrachte
Nukl eot i dsequenzen) .

Ver or dnungser macht i gung

§ 10le. (1) Soweit dies zur Gewahrleistung der Kontrolle der
Sicherheit (8 1 Z 1) von Erzeugni ssen genalR § 54 Abs. 1 erforderlich
i st, hat der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen nach Anhdorung
des zust &ndi gen wi ssenschaftlichen Ausschusses der
Gent echni kkonmi ssi on i m Ei nvernehnmen nit dem Bundesmi ni ster fir Land-
und Forstwi rtschaft, Umelt und Wasserwirtschaft, dem
Bundesmi ni ster fiur Wrtschaft und Arbeit und dem Bundesni ni ster fiur
W ssenschaft und Verkehr (Anm: richtig: Bundesm nister fur
Bi | dung, W ssenschaft und Kultur) unter Bedachtnahme auf
Zweckmafi gkeit, Raschheit und Vol | standi gkeit sicherheitsrel evanter
Angaben durch Verordnung nahere Besti mmungen tber Inhalt, Unfang und
Form der gemdl3 8§ 57 Z 2 vorzunehnmenden Unterrichtung der Behtrde zu
erl assen.

(2) Zusatzlich sind in die Sicherheitsdokunentation |nformationen
auf zunehnen, die die Behtérde gemald 8§ 57 Z 2 erhéalt.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat, soweit dies
zur Kontrolle von nachteiligen Ausw rkungen von freigesetzten GVO
und in Verkehr gebrachten Erzeugni ssen (8 54 Abs. 1) auf die
Sicherheit (8§ 1 Z 1) und zur Information der Offentlichkeit
erforderlich ist, nach Anhérung des zustandi gen wi ssenschaftlichen
Ausschusses der Gentechni kkonm ssi on durch Verordnung i m
Ei nvernehnmen nmit dem Bundesmi nister fir Land- und Forstwi rtschaft,
Unelt und Wasserwi rtschaft und dem Bundesni ni ster fir Bil dung,

W ssenschaft und Kul tur nahere Vorschriften uber das

Gent echni kregi ster und di e darin aufzunehnenden Dat en und
erforderliche Meldepflichten, auch imHi nblick auf di e geneinsane
Nut zung di eser Daten durch Bundes- und Landesbehdrden oder mit der
Kontroll e beauftragte Einrichtungen, festzulegen. In dieser

Ver ordnung kann hinsichtlich der Daten Uber die Orte des Anbaus von
zum | nver kehr bri ngen zugel assenen gent echni sch veranderten

Kul t ur pf I anzen auch ei ne Mel depflicht des Landeshaupt mannes

vor gesehen werden, soweit dieser auf G und bundes- oder

| andesrechtlicher Vorschriften uUber solche Daten verfigt; der in

§ 79k Abs. 1 genannten Eintragung in ein Register gemd3 § 101c
Abs. 2 wird auch durch die behoérdliche Eintragung di eses Anbaus in
ein nach | andesrechtlichen Vorschriften gefihrtes Regi ster
(Landes- Gent echni kbuch) ent sprochen.

Anmer kungen
1. Art. | Z 29 der Novelle BG&BI. | Nr. 94/2002 lautet: "In § 10le ..
und die Worte "Bundesm ni ster fir Wssenschaft und Forschung”
durch die Wrte "Bundesm ni ster far Bildung, Wssenschaft und
Kul tur" ersetzt",
richtig ware: "... die Wrte "Bundesm nister fir Wssenschaft
und Verkehr" durch die Wrte ... ".
2. UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004;
Art. 11, B@&Il. | Nr. 127/2005.

VII. ABSCHNI TT
Si cher hei t sf or schung

§ 102. Die genmdall § 100 zustandi gen Bundesm ni ster haben nach
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MaRgabe des jeweiligen Bundesfinanzgesetzes unter Bedacht nahne auf
den Stand der Wssenschaft die Forschung auf dem Gebiet der

Si cherheit der Anwendungen der Gentechnik (interdisziplindre R siko-
und Si cherheitsforschung) zu férdern

VII1. ABSCHNITT
Vor | auf i ge Zwangsmal3nahmnen

§ 103. (1) Hat die Behtérde G und zur Annahme, dall zur Abwehr von
unm ttel bar drohenden Gefahren fir die Sicherheit (8§ 1 Z 1)
Sof ort maBhahnmen an Ort und Stelle erforderlich sind, so hat sie
ent sprechend dem Ausmall der Gef dhrdung sol che Mal3nahmnen
ei nschliellich der génzlichen oder teilweisen Stillegung von
gent echni schen Anl agen oder die ganzliche oder teilweise Einstellung
von Arbeiten mt GVO oder Freisetzungen von GVO, auch ohne
vor ausgegangenes Verfahren und vor Erlassung ei nes Bescheides an Ot
und Stelle zu treffen; hiertber ist jedoch binnen zwei Wchen ein
schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die getroffene
MaRBnahnme al s auf gehoben gilt. Der Bescheid ist sofort vollstreckbar
Der Bescheid gilt auch dann als erlassen, wenn er an die Abgabestelle
(8 4 Zustellgesetz) adressiert, aber gemdll § 19 des Zustell gesetzes
wegen Unzustell barkeit an di e Behorde zurickgestellt worden ist.

(2) Wenn die Voraussetzungen fur die Erlassung eines Beschei des
gemall Abs. 1 nicht nehr vorliegen, so hat die Behdrde auf Antrag die
mt dem Beschei d getrof fenen MalBnahnmen unverziglich zu w derrufen.

I X. ABSCHNI TT
Erl 6schen der Berechti gung

§ 104. (1) Die Berechtigung zur Durchfihrung einer Arbeit oder
Arbeitsreihe mt GVYO oder einer Freisetzung erlischt nach Abl auf von
drei Jahren ab i hrer Annmel dung oder Genehmi gung, wenn innerhalb
dieser Frist nicht nmit der Arbeit oder Arbeitsreihe nit GV/O oder der
Fr ei set zung begonnen worden i st.

(2) Die Behorde kann auf Antrag die Frist gena3 Abs. 1 aus
wi chtigem Grund um i nsgesam hdchstens ein Jahr verl &ngern, wenn die
Sicherheit (8 1 Z 1) nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k
wei terhin gewdhrl ei stet ist.

X. ABSCHNI TT
Vertraul i chkeit von Daten und Dat enver kehr

Vertraul i chkeit von Daten i m Aufl egungsverfahren

§ 105. (1) Daten, die von der Behorde als vertraulich anerkannt
werden, sind der Offentlichkeit auch i m Aufl egungsverfahren nicht
zugéangl i ch zu nachen.

(2) Jeder Antragsteller oder Betreiber kann in den von i hm nach
di esem Bundesgeset z vor zul egenden Unterl agen, sofern durch die darin
erhal tenen | nformationen

a) die international en Bezi ehungen und di e Landesvert ei di gung,

b) ie offentliche Sicherheit,

c) Angel egenheiten, die bei Gericht anhdngi g oder Gegenstand von
Erm ttlungsverfahren (einschliellich Disziplinarverfahren) sind
oder waren oder die Gegenstand von Vorverfahren sind,

d) CGeschéafts- und Betriebsgehei misse einschlielllich des geistigen
Ei gent uns,

e) die Vertraulichkeit personenbezogener Daten oder Akten

f) Unterlagen, die von einemDritten Ubernmittelt worden sind, der
dazu nicht gesetzlich verpflichtet war,

g) Informationen, deren Bekanntgabe di e Wahrscheinlichkeit einer
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Schédi gung der Umwelt in dem betreffenden Bereich noch erhéhen

wiir de,
ber hrt werden, die Daten angeben, die vertraulich behandelt und
somit der Offentlichkeit auch i m Aufl egungsverfahren nicht
zugangl i ch genmacht werden sollen. In solchen Fallen ist eine
nachpr 0f bar e Begr iindung zu geben. Di e Behorde entschei det nach
Anhorung des Annel ders oder Antragstellers dariber, welche Daten als
vertraul i ch anerkannt werden.

(3) Auf keinen Fall dirfen die fol genden Daten als vertraulich
aner kannt wer den:

1. All genei ne Beschrei bung des GVQ

2. Name und Anschrift des Annel ders oder Antragstellers;

3. a) Sicherheitsstufe, EinschlieRBungsmaBnahmen und Ot der

Arbeiten nmt GVO
b) Zweck der Freisetzung und Ot der Freisetzung;
4. Methoden und Pl &ne zur Uberwachung des GVO und fur
Not f al | maBnahnen;

5. Beurteilung der vorhersehbaren Wrkungen, insbesondere der fr

die Sicherheit (8 1 Z 1) nachteiligen Wrkungen.

(4) Die Vorschriften genaR Abs. 1 bis 3 Uber die Vertraulichkeit
von Daten im Aufl egungsverfahren gelten auch imVerhédltnis zu den
anderen am behordl i chen Verfahren zur Genehni gung ei ner Freisetzung
beteiligten Personen

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Ubermittlung von Daten

§ 106. Di e nach di esem Bundesgesetz der Behorde bekannt zugebenden
Daten durfen von der Behdrde ermittelt und aut omati onsunter st it zt
verarbeitet werden. Personenbezogene und vertrauliche Daten dirfen
nur Ubermttelt werden an

1. die Dienststellen des Bundes und der Lander, soweit die Daten

fiar den Enpfanger zur Vol | zi ehung di eses Bundesgeset zes oder
anderer bundes- oder |andesgesetzlicher Vorschriften zum Schutz
der Gesundheit von Menschen oder der Umnelt eine wesentliche
Vor ausset zung bi | den,

2. von der Behtrde bestellte Sachverstéandige, soweit sie die Daten

in Vollziehung di eses Bundesgesetzes bentti gen

3. die zustéandi gen Behorden ausl &ndi scher Staaten, sofern dies zur

Abwehr ei ner konkreten Gefédhrdung des Lebens oder der Gesundheit
von Menschen oder der Umwelt erforderlich ist, oder sofern dies
ZWi schenst aat | i che Verei nbarungen vorsehen

Xl . ABSCHNI TT
Mtteilungspflichten an di e Europai sche Konmi ssion

§ 107. Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen hat der
Eur opai schen Kommi ssion unter Berucksichtigung der Bestinmungen Uber
die Vertraulichkeit genaB § 105 und den Dat enver kehr genéf § 106
1. so rasch wie niglich alle Unfalle bei Arbeiten nit G/Oim
geschl ossenen System mitzuteil en und dabei Ei nzel heiten Uber die
Urst &nde des Unfalls, die ldentitat und Mengen der freigesetzten
GVO, di e angewandt en Notfal | maBnahnmen und i hre Wrksankeit sow e
ei ne Anal yse des Unfalls einschlielllich Enpfehl ungen zur
Begrenzung sei ner Auswi rkungen und Ver nei dung ahnlicher Unféalle
i n der Zukunft anzugeben
2. zum Ende eines jeden Jahres ei nen zusamenfassenden Beri cht
Uber zur Genehmi gung beantragte Arbeiten in den
Si cherheitsstufen 3 und 4 in geschl ossenen Systenen, in dem
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auch di e Beschrei bung, der Zweck und die Ri sken der GVO
anzugeben sind, zu Ubermtteln und alle drei Jahre und zum
ersten Mal am 5. Juni 2003 ei nen zusamenfassenden Beri cht
Uber seine Erfahrungen nit der Anwendung der
EG Richtlinie 90/219/EG in der Fassung der
EG Richtlinie 98/81/EG zu ubermtteln,

3. die behordlichen Entschei dungen gemall § 40 nmitzuteil en

4. nach Abl auf eines jeden Jahres einen kurzen Bericht Uber die
Kontroll e der Verwendung aller gendR § 58 Abs. 5 genehnigten und
i n Verkehr gebrachten Erzeugnisse (8 54 Abs. 1) zu Ubermitteln
und

5. alle drei Jahre und zumersten Mal am 1. Septenber 1997 ei nen
Bericht dber di e MaBnahnen zur Durchf dhrung der
Ri chtlinie 90/220/ EW5G zu Ubernitteln.

) Xil. ABSCHNI TT
Uber gangs-, Straf- und Schl uBbesti nmungen

Uber gangsbest i nmungen

§ 108. (1) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens di eses Bundesgesetzes
(Art. Il Abs. 1) bereits erfolgende Arbeiten und Arbeitsreihen nmt
GVYO i n geschl ossenen Systenen sind vorbehaltlich einer spateren
Ent schei dung der Behtérde weiterhin zul dssig. Die Betrei ber haben
bi nnen zwél f Monaten ab I nkrafttreten di eses Bundesgeset zes der
Behdrde ei ne Annel dung geméll § 19 oder einen Antrag gemall § 20
vor zul egen.

(2) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens di eses Bundesgesetzes
(Art. Il Abs. 1) bereits erfol gende Freisetzungen von GVO si nd
vorbehal tlich einer spateren Entschei dung der Behérde weiterhin
zul &ssig. Der Betreiber hat binnen zwdlf Mnaten ab Inkrafttreten
di eses Bundesgesetzes der Behtrde einen Antrag genmall 8§ 37 Abs. 2
vor zul egen.

(3) Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens di eses Bundesgesetzes
(Art. Il Abs. 1) Erzeugnisse genaR § 54 Abs. 1 als Hersteller oder
I mporteur in Verkehr bringt, ist vorbehaltlich einer spateren
Ent schei dung der Behorde dazu auch weiterhin berechtigt. Er hat der
Behdrde bi nnen acht Monaten nach I nkrafttreten di eses Bundesgeset zes
ei nen Antrag genmalR § 55 vorzul egen. Handelt es sich dabei um
Pfl anzenschutzmttel, so ist der Antrag bei der zur Voll zi ehung des
Pfl anzenschut zm ttel geset zes, BGBlI. Nr. 476/1990, zust&ndi gen Behorde
ei nzubri ngen.

(4) Einrichtungen, in denen zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Bundesgesetzes (Art. 11l Abs. 1) genetische Anal ysen i m Sinne des
§ 65 Abs. 1 Z 1 durchgefihrt werden, durfen diese vorbehaltlich
ei ner spéateren Entschei dung der Behtrde weiterhin durchfihren. Der
Leiter einer solchen Einrichtung hat binnen zwblf Mnaten ab
Inkrafttreten di eses Bundesgesetzes (Art. |1l Abs. 1) der Behdrde
ei nen Antrag gendlR § 68 Abs. 2 vorzul egen

(5) Eine Krankenanstalt, in der zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
di eses Bundesgesetzes (Art. 11l Abs. 1) somatische Gentherapi en am
Menschen durchgef dhrt werden, darf diese vorbehaltlich einer spéateren
Ent schei dung der Behtérde weiterhin durchfihren. Die arztlichen Leiter
di eser Krankenanstalten haben bi nnen zwdl f Mnaten ab Inkrafttreten
di eses Bundesgeset zes der Behérde einen Antrag genall § 75 Abs. 2
vor zul egen.

(6) Werden die Annel dungen oder Antréage gemdll Abs. 1 bis 5 nicht
oder nicht fristgerecht eingebracht, so erldschen di e Berechtigungen
nach Abl auf der jeweils genannten Frist.

(7) Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens di eses Bundesgeset zes
(Art. 111 Abs. 1) bereits begonnene klinische Priufungen zum Zweck der
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somat i schen Gentherapie sind weiterhin bis zu i hrer Beendi gung

zul &ssig. Wer sol che klinische Prifungen durchfihrt, hat diesen
Unrst and bi nnen zwdl f Monaten ab Inkrafttreten di eses Bundesgesetzes
der Behorde schriftlich zu nel den.

Anmrer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005

Straf besti nmungen, Beschl agnahne, Verfal

§ 109. (1) Sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die
Zust andi gkeit der Gerichte fallenden strafbaren Handl ung bil det oder
nach anderen Verwal tungsstrafbesti mmungen nmit strengerer Strafe
bedroht ist, begeht eine Verwaltungsibertretung und ist mt
Gel dstrafe bis zu 36 300 Euro zu bestrafen, wer

1. entgegen dem Verbot des § 67 von Arbeitnehmern oder von
Ar bei t ssuchenden Ergebni sse von geneti schen Anal ysen erhebt,
verlangt, anni mt oder sonst verwertet,

2. entgegen dem Verbot des & 67 von Versicherungsnehmern oder von
Ver si cherungswer bern Er gebni sse von geneti schen Anal ysen erhebt,
verl| angt, anni nmt oder sonst verwertet.

Der Versuch ist strafbar

(2) Sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die
Zust andi gkeit der Gerichte fallenden strafbaren Handl ung bil det oder
nach anderen Verwal tungsstrafbesti nmungen nit strengerer Strafe
bedroht ist, begeht eine Verwaltungsibertretung und ist mt
Gel dstrafe bis zu 21 800 Euro zu bestrafen, wer

1. entgegen der Bestimmung des 8§ 37 Abs. 1 eine Freisetzung ohne
vor heri ge Genehni gung durchf ihrt,

2. entgegen den Bestimmungen des 8§ 54 Erzeugni sse in den Verkehr
bringt,

3. wer es entgegen 8 79 Abs. 1 zweiter und dritter Satz
unterl &3t, eine Haftpflichtversicherung abzuschliefRen

(3) Sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die

Zust andi gkeit der Gerichte fallenden strafbaren Handl ung bil det oder
nach anderen Verwal t ungsstrafbesti mmungen nmit strengerer Strafe
bedroht ist, begeht eine Verwaltungsibertretung und ist mt
Geldstrafe bis zu 7 260 Euro zu bestrafen, wer
1. entgegen den Bestinmungen des § 6 es unterl aRt, eine
Si cher hei t sei nst uf ung vorzunehnen, diese schriftlich
festzuhal t en oder zu begrinden
2. Vorschriften des 8 11 Abs. 1 betreffend den Notfall plan oder
den Bereitschaftsdi enst zuw derhandelt,
3. Vorschriften des § 11 Abs. 2, 3 oder 5 betreffend Verhalten
bei Unfallen zuw derhandelt oder als Betrei ber entgegen den
Besti nmmungen des § 11 Abs. 4 es unterl 8Bt, eine Kontrolle
dur chzuf Ghren
4. entgegen einer geméll § 12 erl assenen Verordnung
Si cher hei t smaBnahmen (Z 1) nicht durchfihrt oder Anforderungen
an gentechni sche Anlagen (Z 2) nicht erfullt,
5. entgegen den Bestimungen des 8§ 13 Abs. 1 es unterlaldt, die
erforderlichen SicherheitsnmafBnahmen zu treffen oder fur deren
Ei nhal tung zu sorgen
6. entgegen den Bestimmungen des § 14 Abs. 1, 6, 7 oder 8 es
unterl aBt, einen geei gneten Beauftragten fir di e biol ogische
Si cherheit oder dessen Stellvertreter zu bestellen oder
bekannt zugeben,
7. entgegen den Bestinmmungen des § 15 Abs. 1, 3 oder 4 es
unterl &Bt, einen Projektleiter zu bestellen oder diesen
bekannt zugeben,
8. entgegen den Bestimungen des 8 16 Abs. 1, 5, 6 oder 7 es
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unterl &3t, das Komitee fir biol ogische Sicherheit oder

Mtglieder dieses Komitees zu bestell en oder bekanntzugeben
9. entgegen den Bestimungen des § 19 Arbeiten nit GVO

durchf ihrt, ohne sie bei der Behtérde angenel det zu haben

10. entgegen den Bestinmmungen des § 20 oder des 8§ 23 Abs. 2
Arbeiten mt GVO ohne behordliche Genehm gung durchf Ghrt,

11. einer gemall § 22 Abs. 4 erteilten behotrdli chen Anordnung oder
ei ner gemall § 23 Abs. 3 erteilten Bedi ngung oder Aufl age
zuwi der handel t,

12. mt Arbeiten mt GVYM oder transgenen Tieren oder Pflanzen
fruher als gemaR § 24 zul 4ssi g, beginnt,

13. es unterl aBt, sich gemall § 30 Abs. 2 Uber Unstéande, die die
Sicherheit (8 1 Z 1) gefahrden kdnnen, zu informieren, oder
der Mel depflicht gendR § 30 Abs. 3 zuw derhandelt.

14. entgegen den Bestimungen des § 31 es unterl aRt, Anderungen
der Sicherheitsausstattung der Behdrde anzuzei gen

15. al s Rechtsnachfol ger es entgegen den Besti mungen des § 32
oder des 8§ 47 unterl aRt, der Behdrde den Wechsel in der Person
des Betreibers bekanntzugeben

16. den gendlR § 33 erlassenen Aufl agen, Anordnungen
Beschr &nkungen oder Verboten zuw der handel t,

17. di e Aufzeichnungspflichten genéfl? 88 34 oder 35 nicht erfillt,

18. entgegen den Bestimmungen des § 37 Abs. 5 es unterl aB3t, der
Behorde neue Informationen zu nel den oder die hier
vor geschri ebenen MalRnahnen durchzuf Ghren

19. den genalR § 40 Abs. 2 vorgeschri ebenen Bedi ngungen oder
Auf | agen zuw der handel t,

20. entgegen den Bestimungen des § 45 Abs. 1 es unterl al3t, die
erforderlichen SicherheitsmafBnahmen zu treffen oder fur deren
Ei nhal tung zu sorgen

21. es unterl alt, sich ldber Unstande genaR § 45 Abs. 2 zu
i nform eren oder diese Unrstéande genmdll 8§ 45 Abs. 3 der Behdrde
zu nel den

22. entgegen den Bestimungen des 8§ 46 nicht die Ergebni sse der
Frei set zung oder die Daten Uber Langzeitfolgen mtteilt,

23. den genéll § 48 erl assenen Auflagen, Anordnungen
Beschr d&nkungen oder Verboten zuw der handelt,

24. den Vorschriften des § 49 Abs. 1 oder des 8 50 betreffend
MaRnahmen zur Ver hi nderung von Unféallen zuwi derhandel t,

25. den Vorschriften des 8 49 Abs. 2, 3 oder 4 oder des § 50
betreffend Verhalten bei bzw. nach Unfé&llen zuw derhandelt,

26. die Aufzeichnungspflichten gema3 § 52 nicht erfillt,

27. entgegen der Bestimmung des 8§ 57 es unterl &Bt, bei Vorliegen
neuer |Informationen die von i hmder Behdrde vorgel egten
Angaben und Unterl agen zu prifen oder die Behodrde davon zu
unterrichten oder die aus Ginden der Sicherheit (8 1 Z 1)
erforderlichen MalRnahrmen zu ergreifen

28. die genmall § 58a Abs. 1 und 8§ 58b vorgeschri ebenen Bedi ngungen
und Aufl agen oder die Uberwachungspflichten genéaR § 58c nicht
ei nhal t.

29. den genéll § 60 Abs. 1 oder 2 erlassenen Ei nschréankungen
Beschr d&nkungen oder Verboten zuw der handelt,

30. den durch Bescheid genm&l3 § 61 erl assenen Anordnungen
zuwi der handel t,

31. den Vorschriften des § 62 uber die Verpackung und
Kennzei chnung von Erzeugni ssen zuwi der handel t,

32. einer gemdlR § 63 Abs. 2 erlassenen Verordnung zuw der handel t,

33. genetische Anal ysen am Menschen zu medi zi ni schen Zwecken
ent gegen den Vorschriften des 8 65 und des § 68 Abs. 1 an
hi ef Gr ni cht zugel assenen Ei nrichtungen oder unter
Ni chtei nhal tung der in der Zul assung genéfl § 68 Abs. 3
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festgel egt en Aufl agen und Bedi ngungen oder entgegen ei ner
gemdll 8§ 68 Abs. 4 erlassenen Anordnung vor Erfillung der
Auf | agen geneti sche Anal ysen am Menschen dur chf Ghrt,

34. genetische Anal ysen am Menschen fiur wi ssenschaftliche Zwecke
oder zur Ausbil dung entgegen den Vorschriften des § 66 Abs. 1
dur chf ihrt oder deren Ergebni sse entgegen den Vorschriften
des § 66 Abs. 2 veroffentlicht oder vernetzt, oder Daten
entgegen § 66 Abs. 3 nach erfol gtem Wderruf verwendet,

35. als Laborleiter den Bestimungen des § 68a Abs. 3 lber die
Tei | nahne an Ri ngversuchen zuwi derhandelt, oder als Leiter
der Einrichtung gegen die Meldepflicht des § 68a Abs. 5
ver st 613t

36. genetische Analysen im Sinne des § 69 Abs. 1 veranlasst, ohne
di e dort vorgesehene Einwilligung und Beratung
si cherzustell en,

37. den Bestimungen des § 71 Abs. 1 Uber Datenschutz
zuwi der handel t,

38. den Bestimungen des § 7la Uber di e Dokunentation der
Unt er suchungser gebni sse zuwi der handel t,

39. den genalR 8 72 Abs. 1 erlassenen Vorschriften lber die
Ausst attung von Ei nrichtungen, die Veranlassung von
geneti sche Anal ysen, den Datenschutz oder di e Dokunentation
Uber di e Untersuchungsergebni sse zuwi der handel t,

40. als Leiter der Einrichtung den Mel depflichten des § 73
zuwi der handel t,

41. entgegen den Vorschriften des 8 74 eine somatische
Gent herapi e am Menschen dur chf ihrt oder Zellen zur
Herstel l ung von Enbryonen verwendet oder eine sonatische
Gent her api e entgegen der Vorschrift des 8 75 Abs. 1
dur chf thrt ohne Arzt zu sein, oder entgegen der Vorschrift
des § 75 Abs. 3 eine somati sche Gentherapi e ohne Genehni gung
durchfdhrt oder die in der Genehmi gung genméfd § 75 Abs. 3
festgel egten Aufl agen und Bedi ngungen nicht einhédlt oder die
genmalR 8 75 Abs. 4 erlassenen Verbote oder Auflagen nicht
beachtet oder als fur die Durchfihrung der sonatischen
Gent herapi e verantwortlicher Arzt den Sorgfalts- und
Mtteilungspflichten des 8§ 77 zuwi derhandelt,

42. entgegen der Vorschrift des 8 76 eine klinische Prifung zum
Zwecke der sonmmatischen Gent herapi e ohne Genehmi gung
dur chf dhrt,

43. wer entgegen der Bestinmmung des 8 79g eine Auskunft zu anderen
Zwecken al s zur Durchset zung von Ansprichen nach dem
| Va. Abschnitt verwendet,

44, der Verschwi egenhei tspflicht genall § 96 zuwi der handel t,

45. entgegen den Vorschriften des § 101 Abs. 3 Kontrollen oder
Pr obenzi ehungen ni cht dul det, die erforderlichen Auskiinfte
nicht erteilt oder die fir die Untersuchungs- und
Uber wachungsmaRnahnen notwendi gen Hilfsnittel oder
I nformati onen nicht zur Verfigung stellt,

46. die genmalR § 103 Abs. 1 angeordneten vorl &ufigen
ZwangsmalRnahnen ni cht befol gt oder sich diesen w derset zt,

47. entgegen den Vorschriften des § 108 Abs. 7 di e Durchfihrung
ei ner Klinischen Pridfung zum Zweck der somati schen Gentherapie
ni cht nel det.

(3a) Wer den Bestinmmungen einer der in § 100a angef dhrten

Recht svorschriften zuw derhandelt begeht, sofern die Tat nicht den
Tat best and ei ner nach den in 8 100a Abs. 1 angefihrten
Bundesgeset zen straf baren Handl ung bil det, eine

Verwal t ungsibertretung und ist nit Geldstrafe bis zu € 7.260,-- zu
bestraf en.

(4) Erzeugnisse imSinne des § 54 Abs. 1, die entgegen den
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Best i mmungen di eses Bundesgesetzes in Verkehr gebracht werden, sind
von der Behorde zu beschl agnahnmen; dber die erfol gte Beschl agnahnme
i st binnen drei Tagen ein Bescheid zu erlassen. Im

Verwal t ungsstrafverfahren ist der Verfall solcher Erzeugnisse
auszusprechen; |iegt der objektive Tatbestand i m Sinne des ersten
Satzes vor, so ist der Verfall auch dann auszusprechen, wenn kei ne
besti mt e Person wegen di eser Verwal tungsubertretung verfol gt oder
bestraft werden kann. Di e Beschl agnahnme und der Verfall haben zu
erfol gen ohne Ricksicht darauf, wem di ese Erzeugni sse gehoren

(5) Di e Beschl agnahne und der Verfall im Sinne des Abs. 4 haben zu
unt er bl ei ben, wenn der Tatbestand des Abs. 2 Z 2 nicht verw rklicht
i st und nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k ei ne Gef ahr dung
der Sicherheit (8 1 Z 1) nicht gegeben ist.

(6) ImFalle des Abs. 2 Z 1 kann die Verwal tungsstrafbehérde in
dem den Verfall aussprechenden Bescheid verfiigen, dal die
verfal l enen GYO von dem uber di ese GVO zum Zei t punkt der
recht swi dri gen Freisetzung Verfigungsberechtigten schadl os zu
beseitigen sind oder dieser die Kosten der schadl osen Beseitigung zu
tragen hat.

(7) Die Verwal tungsstrafbehdérde kann di e Beschl agnahne dber
Antrag auf heben und vom Verfall absehen, wenn der uber di ese GVO zum
Zei t punkt der rechtswi drigen Freisetzung Verfigungsberechtigte deren
schadl ose Beseitigung oder deren anderweitige rechtmafRi ge Verwendung
sicherstellt, sofern keine Geféahrdung der Sicherheit (8 1 Z 1) zu
besorgen ist.

Anmer kungen
UR Art. 3 Abs. 2, BGBI. | Nr. 126/2004;
Art. 11, BGBI. | Nr. 127/2005.

Verwei sungen auf andere Bundesgesetze

§ 110. (1) Soweit in di esem Bundesgesetz auf andere Bundesgesetze
verwi esen wird, sind diese in ihrer jeweils geltenden Fassung zu
ver st ehen

(2) Durch di eses Bundesgesetz werden andere bundesgesetzliche
Vorschriften in ihrer Geltung nicht beruhrt.

Vol | zi ehung

§ 111. Mt der Voll zi ehung di eses Bundesgesetzes sind betraut:

1. hinsichtlich der gendR § 8 zu erl assenden Verordnung der
Bundesmi ni ster fir Gesundheit und Frauen im Ei nvernehnen mit
dem Bundesmi ni ster fir Land- und Forstwi rtschaft, Umelt und
Wasserwi rtschaft, dem Bundesmi nister fir Wrtschaft und Arbeit
und dem Bundesmini ster fir Bil dung, Wssenschaft und Kul tur

2. hinsichtlich der genmal? § 12 und § 12a zu erl assenden
Ver or dnungen der Bundesmini ster fir Gesundheit und Frauen im
Ei nvernehnmen nmit dem Bundesmi nister fiar Wrtschaft und Arbeit,
dem Bundesmi ni ster fir Land- und Forstwi rtschaft, Umelt und
Wasserwi rtschaft und dem Bundesmi ni ster fir Bil dung,

W ssenschaft und Kul tur

3. hinsichtlich der genal3 88 17, 44 und 72 zu erl assenden
Ver or dnungen der Bundesmini ster fir Gesundheit und Frauen im
Ei nvernehnen nmit dem Bundesmi nister fir Bildung, Wssenschaft
und Kul tur,

4. hinsichtlich der gemaR 88 21 und 29 zu erl assenden
Ver or dnungen der Bundesmini ster fir Gesundheit und Frauen im
Ei nvernehnmen nmit dem Bundesmi nister fir Wrtschaft und Arbeit
und dem Bundesmi ni ster fir Bil dung, Wssenschaft und Kul tur

5. hinsichtlich der gena3 § 35 zu erl assenden Verordnung der
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Bundesmi ni ster fir Gesundheit und Frauen im Ei nvernehnmen mit
dem Bundesmi nister fiur Wrtschaft und Arbeit und dem
Bundesmi ni ster far Bildung, Wssenschaft und Kul tur
6. hinsichtlich der geméld 88 38, 42, 46a, 50, 53, 56 und 62b zu
erl assenden Verordnungen der Bundesm nister fir Gesundheit und
Frauen i m Ei nvernehmen mt dem Bundesni ni ster fiur Landund
Forstwirtschaft, Umwelt und WAsserwi rtschaft, dem
Bundesmi ni ster fiur Wrtschaft und Arbeit und dem
Bundesmi ni ster fir Bildung, Wssenschaft und Kul tur
7. hinsichtlich der geméld § 62 Abs. 2 zu erl assenden Verordnung
der Bundesm nister fir Gesundheit und Frauen im Ei nver nehnen
mt dem Bundesminister fir Land- und Forstw rtschaft, Umelt
und Wasserwi rtschaft und dem Bundesminister fiur Wrtschaft und
Arbeit,
8. hinsichtlich der genaR 8 63 Abs. 2 zu erlassenden Verordnung
di e Bundesr egi erung,
9. hinsichtlich des § 26 und des § 27 Abs. 2
a) Angel egenheiten des Hochschul wesens (Art. 14 Abs. 1 B-VQ
der Bundesninister fir Bildung, Wssenschaft und Kul tur
b) in Angel egenheiten der wi ssenschaftlichen Einrichtungen des
Bundes (Art. 10 Abs. 1 Z 13 BVG der fir die jeweilige
wi ssenschaftliche Einrichtung des Bundes zust andi ge
Bundesmi ni st er,

(c) in Angel egenheiten des Gewerbes und der Industrie (Art. 10
Abs. 1 Z 8 B-VG der Bundesninister fir Wrtschaft und
Arbeit,

(d) in Angel egenheiten des CGesundheitswesens, des
Vet eri ndrwesens und des Erndhrungswesens einschlielllich der
Nahrungsnittel kontrolle (Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG der
Bundesmi ni ster fiur Gesundheit und Frauen sow e

(e) in Angel egenheiten betreffend MalRnahnmen des Unmwelt schut zes,
soweit der Bund genmafl Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG zustéandig
ist, sowi e in Angel egenheiten des Cheni kal i engeset zes,
B&l. | Nr. 53/1997, der Bundesminister fur Land- und
Forstwirtschaft, Umelt und Wasserw rtschaft,

10. hinsichtlich der 88 58 Abs. 8, 100a Abs. 4 Z 2 und 108 Abs. 3
| etzter Satz der Bundesninister fur Land- und Forstwi rtschaft,
Umel t und Wasserwi rtschaft,

11. hinsichtlich des IVa. Abschnitts der Bundesninister far
Justiz, hinsichtlich der Aufgabe nach 8§ 79 Abs. 1 letzter
Sat z aber nach MaRgabe des § 100 der Bundesmi nister fir
Bi | dung, W ssenschaft und Kultur oder der Bundesmi nister fur
Gesundheit und Frauen

12. hinsichtlich der Nom ni erungsrechte zur Gentechni kkomm ssi on
und i hrer Ausschisse die jeweils in den 88 81 Abs. 1, 86
Abs. 2 und 87 Abs. 2 genannten Bundesni ni ster

13. hinsichtlich des § 99 Abs. 4 der Bundesninister fir Gesundheit
und Frauen im Ei nvernehnen nit den gemifl den dort genannten
Ver or dnungser mécht i gungen ei nver nehnmensber echti gt en
Bundesmi ni st ern,

14. hinsichtlich der Vorlage des Berichtes Uber di e Anwendungen
der Gentechni k genal3 § 99 Abs. 5 der Bundesninister fiur
Gesundheit und Frauen im Ei nvernehnmen mit dem Bundesmi ni ster
far Bildung, Wssenschaft und Kul tur

15. hinsichtlich der Aufgaben als Behorde gemaR § 100 Abs. 1 Z 1
und hinsichtlich des § 102 in Verbindung nmit § 101 Abs. 1 Z 1
der Bundesminister fiur Bildung, Wssenschaft und Kul tur

16. hinsichtlich der gema3 § 101e Abs. 3 zu erlassenden Verordnung
der Bundesmi nister fir Gesundheit und Frauen im Ei nver nehnen
mt dem Bundesmi nister fir Land- und Forstwi rtschaft, Umelt
und Wasserwi rtschaft und dem Bundesmi ni ster fir Bil dung,



Konpi li ert 24.07.2007, Irrtum vorbehal ten. Benutzer werden ausdrucklich aufnmerksam gemacht, dass evtl. Gesetzesanderungen
nach dem Konpi | i erungsdat um ni cht berticksi cht sind. Die jeweils aktuelle Fassung ist dem Rechtsinformationssystem des Bundes
(http://ww. ris.bka.gv.at/) zu entnehnen.

W ssenschaft und Kul tur,
17. im Ubrigen der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen

Anmer kung
UR Art. 3 Abs. 2, BGBlI. | Nr. 126/2004

Urset zungshi nwei s

§ 112. Durch di eses Bundesgesetz werden die Richtlinie 90/219/ EWG
in der Fassung der Richtlinie 98/81/EG und die Richtlinie 2001/ 18/ EG
des Europai schen Parlanents und des Rates vom 12. Mirz 2001 Uber die
absi chtliche Freisetzung genetisch veranderter Organisnen in die
Unwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/ EWs des Rates,

ABl. Nr. L 106 vom 17. April 2001, in der Fassung der Verordnungen
(EG Nr. 1829/2003 und (EG Nr. 1830/2003, ABI. Nr. L 268 vom
18. Okt ober 2003, ungeset zt.

Artikel I1I
Haftung fir land- und forstw rtschaftliche Naturprodukte, die
gent echni sch veranderte Organi snen sind

(Anm : Anderung des Produkthaftungsgesetzes, BGBI. Nr. 99/1988)

Artikel 111
Inkrafttreten

(1) Dieses Bundesgesetz tritt mit Ausnahne des Artikels
V. Abschnitt Gentechni kkomm ssion am 1. Janner 1995 in Kraft.

(2) Verordnungen auf Gund des Artikels | dieses Bundesgesetzes
kénnen bereits von dem sei ner Kundmachung fol genden Tag an erl assen
werden; sie treten frihestens nmit demin Abs. 1 bezeichneten
Zeitpunkt in Kraft.
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Annel de- bzw. Antragsunterlagen fir Arbeiten mt GYVO genall 8§ 19
und 20

A) Arbeiten mt gentechnisch veranderten M kroorgani snen (G/M
B) Arbeiten nmit gentechnisch veranderten Pflanzen und Tieren
A) Arbeiten mit gentechnisch veranderten M kroorgani snen (GVM

Erstrmalige Arbeiten mt GYM
Erstrmalige Arbeiten mit GYMim Kl ei nen Ma3st ab
1. Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
1. Anschrift der Anlage, Beschreibung der fir die Arbeiten nmit
GYM und deren Sicherheit maRgeblichen Teil e der Anlage,
2. Name des Betrei bers,
3. Name und Qualifikation
a) der Beauftragten fir die biol ogische Sicherheit
b) der Mtglieder des Konitees fir biologische Sicherheit,
4. Sicherheitseinstufung und zusammenfassende Darstellung der
Arbeiten, die eine Beurteilung der Eigenschaften der G/M
imH nblick auf die erforderlichen Sicherheitsnmafnahnen
er nogl i chen,
5. Beschrei bung von Si cherhei t smalinahnmen und von Met hoden zur
schadl osen Entsorgung der GVM
1.1.2. Arbeiten der Sicherheitsstufe 2:
1. Anschrift der Anlage, Beschreibung der fur die Arbeiten mt
GYM und deren Sicherheit nmaRgeblichen Teile der Anlage
2. Nanme des Betreibers und des Projektleiters,
3. Nane und Qualifikation
a) der Beauftragten fir die biol ogische Sicherheit,
b) der Mtglieder des Komitees fir biologische Sicherheit,
4. Sicherheitseinstufung und zusamenfassende Darstellung der
Arbeiten, die eine Beurteilung der Eigenschaften der GVM
imH nblick auf die erforderlichen SicherheitsmafZinahnen
er mbgl i chen,
5. Beschrei bung von Si cherheit smalinahmen und von Met hoden zur
schadl osen Entsorgung der G/M
6. I nformationen Uber MaBnahnen zur Unfall verhitung.
1.1.3. Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4:
1. Anschrift der Anlage, Beschreibung der fir die Arbeiten mt
GYM und deren Sicherheit nmaRgeblichen Teile der Anlage
2. Nanme des Betreibers und des Projektleiters,
3. Nanme und Qualifikation
a) der Beauftragten fiur die biol ogische Sicherheit,
b) der Mtglieder des Komitees fir biologische Sicherheit,
4. Sicherheitseinstufung und zusamenfassende Darstellung der
Arbeiten, die eine Beurteilung der Eigenschaften der GV
und der von ihnen ausgehenden Ri sken im Hinblick auf die
erforderlichen SicherheitsnmaBBnahnmen ernbglichen
5. Beschrei bung von Si cherheitsmalinahmen und von Met hoden zur
schadl osen Ent sorgung der GVM sowi e von Methoden zur
I dentifizierung und zum Nachwei s der GVM
6. I nformationen tUber MaBnahnen zur Unfallverhitung und zum
Not f al | pl an genmaR § 11.
Erstrmalige Arbeiten mt GYMimgrofRen Mal3stab
1. Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
1. Anschrift der Anlage, Beschreibung der fur die Arbeiten mt
GYM und deren Sicherheit nmaRgeblichen Teil e der Anlage,
2. Nanme des Betreibers und des Projektleiters,
3. Name und Qualifikation

e
=

e
AN
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a) der Beauftragten fir die biol ogische Sicherheit,
b) der Mtglieder des Komitees fir biologische Sicherheit,

4. Sicherheitseinstufung und Beschrei bung der Prozef3f tihrung,
die eine Beurteilung der Eigenschaften der GYM im Hinblick
auf die erforderlichen SicherheitsnmaBBnahnmen ernbglichen,

5. Beschrei bung von Sicherhei t smallnahmen und von Malinahmen zur
schadl osen Ent sorgung der GVM sowi e von Methoden zur
I dentifizierung und zum Nachwei s der GVM

6. I nformationen tUber MaBnahnen zur Unfall verhitung.

1.2.2. Arbeiten der Sicherheitsstufe 2:

1. Anschrift der Anlage, Beschreibung der fir die Arbeiten mt
GYM und deren Sicherheit malRgeblichen Teil e der Anlage,

2. Nanme des Betreibers und des Projektleiters,

3. Nanme und Qualifikation
a) der Beauftragten fiur die biol ogische Sicherheit,

b) der Mtglieder des Komitees fir biologische Sicherheit,

4. Sicherheitseinstufung und Beschrei bung der Prozef3f Gihrung,
die eine Beurteilung der Eigenschaften der GYM und der von
i hnen ausgehenden Gefahren im Hinblick auf die
erforderlichen SicherheitsnmaBBnahnmen ernbglichen

5. Beschrei bung von Sicherhei t smallnahmen und von Malinahmen zur
schadl osen Entsorgung der GYM nigliche Gefahren des bei
dem benut zt en Verfahren entstehenden Abfalls und Abwassers
sowi e von Met hoden zur ldentifizierung und zum Nachwei s der
GVM

6. I nformationen tber MaRBnahnen zur Unfall verhitung und des
Not f al | pl anes genal3 § 11.

1.2.3. Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4:

1. Anschrift der Anlage, Beschreibung der fir die Arbeiten nit
GYM und deren Sicherheit maRgeblichen Teil e der Anlage,

2. Name des Betreibers und des Projektleiters,

3. Nanme und Qualifikation
a) der Beauftragten fir die biol ogische Sicherheit,

b) der Mtglieder des Konitees fir biologische Sicherheit,

4. Sicherheitseinstufung und Beschrei bung der Prozef3f Gihrung,
die eine Beurteilung der Eigenschaften der GYM und der von
i hnen ausgehenden Ri sken im Hinblick auf die erforderlichen
Si cher hei t smaBnahnen er nbgl i chen

5. Beschrei bung von Sicher hei t smallnahnmen und von MalBnahmen zur
schadl osen Entsorgung der GYM und all enfalls anfall ender
bi ol ogi sch aktiver Nukl ei nsduren, nbgliche Gefahren des be
dem benut zt en Verfahren entstehenden Abfalls und Abwassers
sowi e von Methoden zur ldentifizierung und zum Nachwei s der
GM

6. Angaben Uber die Unterweisung aller an den Arbeiten
beteiligten Personen in der Handhabung der
Si cher hei t sei nri chtungen und Si cher hei t sma3nahnen

7. auBBerbetriebliche R sken, die sich aus dem Standort der
Anl age ergeben,

8. Informationen dUber MaBnahmen zur Unfallverhitung und des
Not f al | pl anes gemal3 § 11.

2. Witere Arbeiten
2. 1. Weitere Arbeiten imkleinen Mal3stab
2.1.1. Arbeiten oder Arbeitsrei hen der Sicherheitsstufe 2:

1. Anschrift der Anlage und gegebenenfal ls Anderungen der
Beschrei bung der fir die Arbeiten mit GYVM und deren
Si cherheit nalRgeblichen Teile der Anlage,

2. Datum des Ei nl angens der Annel dung oder Datum und
Geschaftszahl des Genehni gungsbeschei des betreffend die
erstnaligen Arbeiten mt GYM dieser oder einer hbdheren
Sicherheitsstufe in dieser Anlage, einschliel3lich der
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Si cher hei t sei nstuf ung di eser erstmaligen Arbeiten,

3. Nane des Projektleiters,

4. Sicherheitseinstufung und zusamenfassende Darstellung der
Arbeiten, die eine Beurteilung der Eigenschaften der G/M
imH nblick auf die erforderlichen SicherheitsmafZnahnen
er mbgl i chen,

5. notwendi ge Anderungen oder Erganzungen der Beschrei bung von
Si cher hei t smaBnahnmen und von Met hoden zur schadl osen
Besei ti gung der GYM und von MaRBnahnen zur Unfall verhitung.

2.1.2. Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4:

1. Anschrift der Anlage und gegebenenfal | s Anderungen der
Beschrei bung der fiur die Arbeiten und deren Sicherheit
malRgebl i chen Teil e der Anl age,

2. Datum und Geschaftszahl des Genehni gungsbeschei des
betreffend die erstnmaligen Arbeiten nit GYMin diesen
Si cherheitsstufen in dieser Anlage, einschlielllich der
Si cher hei t sei nstufung di eser erstmaligen Arbeiten,

3. Nane des Projektleiters,

4. Sicherheitseinstufung und zusammenfassende Darstellung der
Arbeiten, die eine Beurteilung der Eigenschaften der G/M
und der von i hnen ausgehenden Ri sken im Hinblick auf die
erforderlichen SicherheitsmafBnahnmen ernbglichen

5. notwendi ge Anderungen oder Erganzungen der Beschrei bung von
Si cher hei t smaBnahnmen und von Met hoden zur schadl osen
Besei ti gung der GYM sowi e von Methoden zur ldentifizierung
und zum Nachwei s der GYM und von MaRnahnen zur
Unf al | ver hiit ung.

Weitere Arbeiten nmit GYMim grofRen Malstab

Arbeiten der Sicherheitsstufe 1:

1. Anschrift der Anlage und gegebenenfalls Anderungen bei der
Beschrei bung der fir die Arbeiten nmit GYM und deren
Si cherheit nalRgeblichen Teile der Anlage,

2. Datum des Ei nl angens der Annel dung oder Datum und
Geschaftszahl des Genehni gungsbeschei des zu den erstnmaligen
Arbeiten mt GVM oder einer hdheren Sicherheitsstufe in
di eser Anl age, einschlielllich der Sicherheitseinstufung
di eser erstnmaligen Arbeiten,

3. Nane des Projektleiters,

4. Sicherheitseinstufung und Beschrei bung der Veranderungen in
der Prozel3fuhrung, die eine Beurteilung der Eigenschaften
der GYUMimHinblick auf die erforderlichen
Si cher hei t smaBnahnen er nbgl i chen

5. notwendi ge Anderungen oder Erganzungen der Beschrei bung von
Si cher hei t smalBnahmen, von MalRnahnen zur schadl osen
Ent sorgung der GYM und von Met hoden zur Identifizierung und
zum Nachwei s der GVM

2.2.2. Arbeiten der Sicherheitsstufe 2:

1. Anschrift der Anlage und gegebenenfal | s Anderungen der
Beschrei bung der fir die Arbeiten mit GVYM und deren
Si cherheit naBgeblichen Teile der Anlage,

2. Datum und Geschaftszahl des Genehni gungsbeschei des zu den
erstmaligen Arbeiten nmit GYM di eser oder einer hodheren
Si cherheitsstufe in dieser Anlage, einschlielllich der
Si cher hei t sei nstufung dieser erstmaligen Arbeiten,

3. Nane des Projektleiters,

4. Sicherheitseinstufung und Beschrei bung der Ver&nderungen in
der Prozeffuhrung, die eine Beurteilung der Eigenschaften
der GYM und der von ihnen ausgehenden Ri sken im Hi nblick
auf die erforderlichen SicherheitsnmaBBnahnen ernbglichen,

5. notwendi ge Anderungen oder Erganzungen der Beschrei bung von
Si cher hei t smaBnahnen, MaRBnahnmen zur schadl osen Ent sor gung

NN
NN
=
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der GYM nidgliche Gefahren des bei dem benutzten Verfahren
ent st ehenden Abfalls und Abwassers und Angaben von Met hoden
zur ldentifizierung und zum Nachwei s der G/M
2.2.3. Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4:
1. Anschrift der Anlage und gegebenenfal |s Anderungen der
Beschrei bung der fir die Arbeiten nmit GYM und deren
Si cherheit malRRgeblichen Teil e der Anl age,

2. Datum und Geschaftszahl des Genehni gungsbeschei des zu den
erstnaligen Arbeiten nmit GYM di eser oder einer hdheren
Sicherheitsstufe in dieser Anlage, einschlielllich der
Si cher hei t sei nstufung di eser erstmaligen Arbeiten,

Nane des Projektleiters,

Si cher hei t sei nstuf ung und Beschrei bung der Ver&nderungen in
der Prozelfuhrung, die eine Beurteilung der Eigenschaften
der GYM und der von i hnen ausgehenden Ri sken i m Hi nblick
auf die erforderlichen SicherheitsmafBnahnen erniglichen,

5. notwendi ge Anderungen oder Erganzungen der Beschrei bung von

Si cher hei t smaBnahnmen, MaRBnahmen zur schadl osen Ent sorgung
der GYWM und all enfalls anfallender biologisch aktiver

Nukl ei nsauren, ndgliche Gefahren des bei dem benutzten
Ver f ahren ent st ehenden Abfalls und Abwassers und Angaben
von Met hoden zur ldentifizierung und zum Nachwei s der GVM

6. notwendi ge Anderungen bei der Unterweisung aller an den

Arbeiten beteiligten Personen in der Handhabung der
Si cher hei t sei nri chtungen und Si cher hei t smaRnahnen.
B) Arbeiten mit gentechnisch veranderten Pflanzen und Tieren
1. Erstnalige Arbeiten nmit gentechnisch veranderten Pflanzen oder

Ti eren
1. 1. Al'l e Sicherheitsstufen

1. Anschrift der Anlage, Beschreibung der fir die Arbeiten mt

GVYO und deren Sicherheit malRgeblichen Teile der Anl age und
des Gewachshauses oder der Tierhal tung,
2. Nanme des Betrei bers und gegebenenfalls des Projektleiters,
3. Nanme und Qualifikation der
a) Beauftragten fir die biologische Sicherheit,
b) Mtglieder des Konmitees fir biologische Sicherheit,

4. Sicherheitseinstufung und zusamenfassende Darstellung der
Arbeiten, die eine Beurteilung der Eigenschaften der GV/O im
Hi nblick auf die erforderlichen SicherheitsmafZnahnen
er nbgl i chen,

5. Beschrei bung von Si cherheit smalinahmen und von Met hoden zur
schadl osen Beseitigung der GVO sow e gegebenenfalls
vor handene Met hoden zur Identifizierung und zum Nachwei s
der GVO
6. Beschrei bung der gepl anten Veranderung des
Enpf &nger or gani snus bei Wrbeltieren

7. bei Arbeiten mit transgenen Wrbeltieren unter
Dur chbrechung der Artgrenzen, Darstellung der verfol gten
bi onedi zi ni schen und entwi ckl ungsbi ol ogi schen Zi el e.

kW

2. Weitere Arbeiten mt gentechni sch veranderten Pflanzen oder
Ti eren
2. 1. Weitere Arbeiten mit transgenen Wrbeltieren der

Si cherheitsstufe 1:

1. Anschrift der Anlage,

2. Datum des Ei nl angens der Annel dung betreffend die
erstmaligen Arbeiten mt transgenen Wrbeltieren in dieser
Anl age,

3. Beschrei bung der gepl anten Ver&anderung des
Enpf &nger or gani snus bei Wrbeltieren

4. Darstellung der verfol gten bionedi zi ni schen und
ent wi ckl ungsbi ol ogi schen Zi el e der Arbeiten
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2. 2. Weitere Arbeiten mt transgenen Pflanzen oder Tieren, sofern

ei ne Sicherheitseinstufung in die Sicherheitsstufe 1 nicht

zul é@ssig ist:

1. Anschrift der Anlage und gegebenenfal | s Anderungen der
Beschrei bung der fir die Arbeiten nit GYO und deren
Si cherheit malRRgeblichen Teil e der Anl age, des Gewdchshauses
oder der Ti erhal tung,

2. Datum des Ei nl angens der Annel dung betreffend die
erstnmaligen Arbeiten nit GVO in dieser Anlage,

3. Nane des Projektleiters,

4. Sicherheitseinstufung und zusamenf assende Darstellung der
Arbeiten, die eine Beurteilung der Eigenschaften der GVMim
Hi nblick auf die erforderlichen SicherheitsmalZnahnen
er mogl i chen,

5. notwendi ge Anderungen oder Erganzungen der Beschrei bung von
Si cher hei t smaBnahnen, von Met hoden zur schadl osen
Besei ti gung der GVO, von Methoden zur ldentifizierung und
zum Nachwei s der GVO und von MaRnahnmen zur Unfal |l ver hitung.
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Anl age 2

An das
Bundesni ni sterium fur
Gesundheit und Frauen
Radet zkystralRe 2
1030 Wen Dat um
Fornmbl att zur Mel dung von geneti schen Anal ysen genmaf3 § 73
1. Einrichtung
2. Beobachtungszeitraum
3. Vorwi egender Anl ass der Untersuchungen (Mehrfachnennung
nmogl i ch):
humangeneti sche-/ Fam | i enunt er suchung
pr anat al e Untersuchung
ander e:
Achtung: Geben Sie bitte die fol genden Angaben fir jedes
Unt er suchungsner kmal gesondert an
Geneti sche Anal ysen zum Zweck der Feststellung einer Préadi sposition
fiar eine Krankheit, insbesondere der Veranlagung fir eine
Er bkr ankheit oder zur Feststellung eines Ubertragerstatus.
A) Unt er suchungsner kmal (Fragestell ung)
B) Ausmal} di eser Untersuchung i m Beobacht ungszeitraum
1-50 > 50-200 > 200-1000 > 1000
C) Titel der Untersuchungsnet hode (zB PCR), gegebenenfalls
literaturgenmales Zitat bzw
kurze Darstellung der Methode
Anteil der positiven Befunde i m Beobachtungszeitraum
D) <0,1%0,1-1% > 1-10% >10- 50% >50%
E) Bestatigung Uber die erfol greiche Teil nahne an den angebot enen
Ri ngver suchen

Anmer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005
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Anl age 3

An das

Bundesni ni sterium fur

Gesundheit und Frauen

Radet zkystralRe 2

1030 Wen Dat um
Fornbl att zur Mel dung des Begi nnes einer klinischen Prifung zum
Zweck der sommatischen Gent herapie gena3 § 79 GIG
Ei nrichtung:

Titel der klinischen Prifung:

Dat um und Geschéaftszahl des Beschei des:

Begi nn der klini schen Prifung:

Unterschrift:

Anmrer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005
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Anl age 4

An das

Bundesni ni sterium fur

Gesundheit und Frauen

Radet zkystralRe 2

1030 Wen Dat um
Formbl att zur Mel dung des Verl aufes einer klinischen Prufung zum
Zweck der sommatischen Gent herapie gena3 § 79 GIG
Ei nrichtung:

Dat um und Geschéaftszahl des Beschei des:

Titel der klinischen Prifung:

Ver | auf der klinischen Prifung:

Anzahl der behandel ten Personen

Zei t punkt der Beendi gung

Unterschrift:

Anmer kungen
UR Art. Il, BGBI. | Nr. 127/2005



Konpi li ert 24.07.2007, Irrtum vorbehal ten. Benutzer werden ausdrucklich aufnmerksam gemacht, dass evtl. Gesetzesanderungen
nach dem Konpi | i erungsdat um ni cht berticksi cht sind. Die jeweils aktuelle Fassung ist dem Rechtsinformationssystem des Bundes
(http://ww. ris.bka.gv.at/) zu entnehnen.

UBERGANGSRECHT:

Artikel 11
(Anm: Zu den 88 43, 79a bis 79j, 81, 85, 87, 89,
101e und 109, BGBI. Nr. 510/1994)

(1) Die 88 4, 39a, 41, 43, 58, 60, 81, 85, 87, 89, 101b bis 101le,
105, 107, 109, ausgenonmen Abs. 2 Z 3, und 111 Z 19 in der Fassung

des Bundesgesetzes BGBlI. | Nr. 73/1998 treten nit 1. Juli 1998 in
Kraft.

(2) Die 88 23, 40, 79a bis 79j, 10la, 109 Abs. 2 Z 3 und 111 Z 13a
in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 73/1998 treten nmt

1. Oktober 1998 in Kraft.

(2a) § 79] Abs. 1, § 109 Abs. 1, § 109 Abs. 2 und § 109 Abs. 3
treten in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 98/2001 nit
1. Janner 2002 in Kraft.

(3) Die 88 79a bis 79) sind auf Schadden und der § 10la ist auf
Umnel t beei ntrachti gungen, die vor deren Inkrafttreten verursacht
wor den sind, nicht anzuwenden.

(4) Die Funktionsperiode der zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
gemall Abs. 1 bestellten Mtglieder der w ssenschaftlichen Ausschiisse
endet am 31. Okt ober 1998.

Anner kung
Zu Abs. 2: In der Aufzahlung fehlt die Uperschrift des § 101.

Artikel I1
Schl uss- und Uber gangsbest i nmungen
(Anm: Zu den 88 1, 2, 3, 4, 11, 24, 30, 64, 65, 66,
67, 68, 68a, 69, 70, 71, 7la, 72, 73, 75, 76, 77,
78, 78a, 79, 81, 85, 88, 91, 99, 101, 10le, 108, 109
und Anlagen 2, 3 und 4, BGBl. Nr. 510/1994)

(1) Die 88 2, 11, 24, 30, 65, 66, 67, 68, 68a, 69, 71, 7la, 72,
73, 74, 75, 76, 77, 78, 78a, 79, 88, 10le und 109 des
Gent echni kgeset zes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBl. | Nr.
127/ 2005 treten nit dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BGBI . |
Nr. 127/2005 fol genden Monatsersten in Kraft.

(2) Die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens di eses Bundesgeset zes
anhangi gen Verfahren sind nach den bis zu di esem Zeit punkt gel tenden
Best i mmungen bis zum recht skrafti gen Abschl uss fortzusetzen.

(3) Verordnungen aufgrund di eses Bundesgesetzes kdnnen bereits von
dem sei ner Kundmachung fol genden Tag an erlassen werden; sie treten
frihestens mt demin Abs. 1 bezeichneten Zeitpunkt in Kraft.

Artikel 3
(Anm: Zu den 88 2, 3, 4, 35, 37, 38, 39, 40, 41,
42, 46, 46a, 48, 49, 54, 55, 56, 58, 58a bis 58e,
59, 60, 62, 62a bis 62c, 79k bis 79m 81, 100, 100a,
101, 101c, 10le, 105, 109 und 111
BGBI. Nr. 510/1994)

(1) Die 88 2, 3, 4, 35, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 46, 46a, 48, 49,
54, 55, 56, 58, 58a bis 58e, 59, 60, 62, 62a bis 62c, 79k bis 79m
81, 100, 100a, 101, 10l1c, 101e, 105, 109 und 111 des
Gent echni kgeset zes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.

Nr. 126/ 2004 treten mit dem der Kundmachung des Bundesgeset zes
BGBl. | Nr.126/2004 fol genden Mnatsersten in Kraft

(2) Die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens di eses Bundesgeset zes
anhangi gen Verfahren sind nach den bis zu di esem Zeit punkt gel tenden
Best i mmungen bis zum recht skrafti gen Abschl uss fortzusetzen.
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(3) Verordnungen aufgrund di eses Bundesgesetzes kdnnen bereits von
dem sei ner Kundmachung f ol genden Tag an erl assen werden; sie treten
frihestens mit demin Abs. 1 bezeichneten Zeitpunkt in Kraft.



