R | S Bundesrecht konsolidiert

Kurztitel
Gentechnikgesetz

Kundmachungsorgan
BGBI. Nr. 510/1994 zuletzt geédndert durch BGBI. | Nr. 130/2021

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§37

Inkrafttretensdatum
07.07.2021

Abklrzung
GTG

Index
82/02 Gesundheitsrecht allgemein

Text
Genehmigungsantrag
8§ 37. (1) Jede Freisetzung bedarf der Genehmigung durch die Behdrde.
(2) Der Betreiber hat die Genehmigung der Freisetzung zu beantragen und dem Antrag folgende
Angaben anzuschlieRen:

1. die zur Beurteilung der Sofort- und Spétfolgen des GVO oder der Kombination von GVO und
deren Auswirkungen auf die Sicherheit (8 1 Z 1) erforderlichen Informationen, soweit sie fiir die
beantragte Freisetzung zutreffen. In jenen Fallen, in denen eine Angabe technisch nicht méglich
oder nicht erforderlich erscheint, ist dies anzugeben und zu begriinden. Diese Informationen
haben einschlieBlich einer Beschreibung der Methoden und bibliographischer Hinweise auf diese
inshesondere zu enthalten:

a) Bezeichnung des Vorhabens sowie allgemeine Informationen (iber den Betreiber, das befasste
Personal und dessen Ausbildung;

b) Informationen tber den oder die GVO und die gentechnischen Veranderungen;

¢) Informationen Uber die Bedingungen der Freisetzung und die fir die Freisetzung
maligeblichen Eigenschaften der Umwelt, in die der GVO freigesetzt wird;

d) Informationen tber die Wechselwirkungen zwischen dem oder den GVO und der Umwelt,
insbesondere (ber Umstidnde, die das Uberleben und die Vermehrung beeinflussen;
Auswirkungen auf die Umwelt,

e) einen Uberwachungsplan, Informationen {ber Kontrollmafnahmen, Notfallplan und
Beschreibung der geplanten Entsorgungsverfahren;

f) Ort(e) der Freisetzung;
g) eine Zusammenfassung dieser Informationen;
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2. die Sicherheitsbewertung, d.h. eine Darstellung und Bewertung der bei der vorgesehenen
Freisetzung des oder der GVO oder der Kombination von GVO zu erwartenden Auswirkungen
auf die Sicherheit (8§ 1 Z1). Bei der Sicherheitsbewertung sind Markergene in GVO, die
Resistenzen gegen human- oder veterindrmedizinisch verwendete Antibiotika vermitteln und die
schédliche Auswirkungen auf die Sicherheit (81 Z 1) haben kdnnen, besonders zu
berticksichtigen.

(2a) Der Antrag gemaR Abs.2 muss in Ubereinstimmung mit den gemaR Artikel 39f der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsédtze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit, ABI. Nr. L 31 vom 01.02.2002 S.1, zuletzt
geéndert durch die Verordnung (EU) Nr. 2019/1381, ABI Nr. L 231 vom 06.09.2019 S. 1 festgelegten
Standarddatenformaten vorgelegt werden.

(3) Im Antrag sind auch Daten oder Ergebnisse aus der Freisetzung der gleichen GVO oder GVO-
Kombination mitzuteilen, die der Antragsteller frither innerhalb oder auRerhalb Osterreichs beantragt oder
vorgenommen hat bzw. gegenwartig beantragt oder vornimmt. Im Antrag sind auch die Fundstellen der
literaturbekannten Ergebnisse von Freisetzungen diesbeziiglich relevanter GVO anzufiihren.

(4) Der Antragsteller kann auch auf Daten oder Ergebnisse friiherer Antrdge durch andere
Antragsteller Bezug nehmen, sofern diese hiezu ihre schriftliche Zustimmung erteilt haben.

(5) Wird die Freisetzung in einer Weise geandert, die die Risken fur die Sicherheit (81 Z1)
erheblich verandern kann, oder werden dem Betreiber entweder wahrend der Priifung des Antrags durch
die Behdrde oder nach deren Genehmigung neue Informationen uber solche Risken verfligbar, so ist der
Antragsteller verpflichtet, unverziglich

1. diese Informationen der Behdrde zu melden,
2. die im Antrag aufgefiihrten MaRnahmen zu Uberprifen und anzupassen und
3. die im Interesse der Sicherheit (§ 1 Z 1) erforderlichen Malinahmen zu ergreifen.

(6) Der Antragsteller hat eine Kopie des Antrages (Abs. 2) und der Meldung (Abs. 5) unverziiglich
dem Bundesministerium fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft zu Ubermitteln,
welches seine Stellungnahme zu diesem Antrag der Behorde Gibermittelt.
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