® J BUNDESMINISTERIUM
o | FUR GESUNDHEIT

Aktuelle Entwicklungen in Bezug auf
gentechnisch veranderte Organismen (GVO)
aus rechtlicher und politischer Sicht

Dr. Eva Claudia Lang
BMG, Abt. II/B/15

,WERTE SCHAFFEN — REGIONEN STARKEN*
6. Konferenz der gentechnikfreien Regionen am Bodensee
20. und 21. Nov. 2014 im Bildungshaus St. Arbogast in Gotzis, Vorarlberg



BUNDESMINISTERIUM

Antrage, Marktzulassungen ey
von GVOs

e Seit 2004 insgesamt 122 Neuantrage gestellt, weitere 20
Antrage auf Erneuerung der Zulassung (kann auch mit
Neuantragen deckungsgleich sein!) sind in Bearbeitung.

e |Im Moment 11 Anbauantrage (10 Mais, 1 Sojabohne), 1507-

Mais kurz vor der Marktzulassung; 2 Produkte sind zugelassen
(Mais MON810 & T 25)

e rund 50 Produkte mit unterschiedlichen Verwendungszwecken
inzwischen zugelassen (Mais, Soja, Baumwolle, Nelken,...)
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BUNDESMINISTERIUM

Antrage, Marktzulassungen Py
von GVOs

Weitere Informationen:

e EU Register of authorised GMOs:
http://ec.europa.eu/food/dyna/em register/index en.cfm

e Ost. GT-Register gem. § 101 c Abs. 1 und 2 GTG idgF:
http://bmg.gv.at/cms/home/attachments/8/4/8/CH1060/CM
S$1282037703208/gentechnikregister 12 2013.pdf
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GVO- Import- bzw. Anbauverbote

Rechtsgrundlage Art. 23 RL 2001/18/EG & § 60 GTG idgF

Art. 23 (1) — Voraussetzungen fiir die Anwendung

* neue oder zusatzliche Informationen lGber Auswirkungen auf die
Umweltvertraglichkeitspriufung bzw. Neubewertung der vorliegenden
Informationen

e berechtigter Grund zu der Annahme, dass ein GVO als Produkt oder
in einem Produkt eine Gefahr fir die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt darstellt

- Mitgliedstaat kann den Einsatz und/oder Verkauf dieses GVO als

Produkt oder in einem Produkt in seinem Hoheitsgebiet
voriibergehend einschranken oder verbieten.
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GVO- Import- bzw. Anbauverbote

e In Osterreich bestehen derzeit 6 Import- bzw. Anbauverbote:

e Mais MON 810 fur den Anbau seit 1999
e Mais T 25 fiir den Anbau seit 2000

e Amflora-Kartoffel fiir den Anbau seit 2010 verlangert bis 30.11.2015
(inzwischen obsolet)

e GT 73-Raps fur Import seit 2006, verlangert 2010 bis 30.11.2015
e Mais MON 863 fiir Import seit 2008, verlangert 2010 bis 30.11.2015
e Ms8xRf3-Raps flir Import seit 2008, verlangert 2010 bis 30.11.2015

e > Die Verbote umfassen auch Korner/Knollen, die aus Kreuzungen des
GVO mit anderen Linien hervorgegangen sind.
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Historie |

e Schlussfolgerungen des Umwelt-Rates Dez. 2008 unter F-
Prasidentschaft:

a. UNTERSTREICHT, dass den regionalen und lokalen Besonderheiten der
Mitgliedstaaten, insbesondere den Okosystemen/Milieus und
besonderen geografischen Gebieten, die in Bezug auf die biologische
Vielfalt und spezielle landwirtschaftliche Verfahren von hohem Wert
sind...

b. WEIST DARAUF HIN, dass nach den geltenden Zulassungsverfahren fir
den Anbau von GVO auf der Grundlage einer auf wissenschaftliche
Informationen gestutzten Umweltvertraglichkeitspriufung im Einzelfall
Verwaltungs- und Beschrankungsmalinahmen, bis hin zu Verboten,
ergriffen werden konnen, um den Schutz der biologischen Vielfalt in
gefihrdeten Okosystemen sicherzustellen
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Historie |

c. WEIST DARAUF HIN, dass im Einklang mit dem einschlagigen
einzelstaatlichen Recht GVO-freie Zonen auf der Grundlage freiwilliger —
auch stillschweigender — Vereinbarungen zwischen den betroffenen
Wirtschaftsteilnehmern in dem jeweiligen Gebiet eingerichtet werden
konnen...

e - Resiimee: Umweltrat stellte fest, dass die bestehenden

Rechtsvorschriften hinsichtlich des Anbaus von GVOs besser
umgesetzt werden muissen
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Historie Il|

e Marz 2009: ,historische” Niederlage des EK-Vorschlags zur
Aufhebung der Anbauverbote von MON810 und T25 von AT
und H (nur MON810).

e Fruhjahr 2009: 13 Mitgliedstaaten (MS) forderten die EK
daraufhin auf (Vorschlag von NL & O), Vorschlage
auszuarbeiten, denen zufolge die MS frei Gber den Anbau von
GVO auf ihrem Territorium entscheiden konnen.

e Herbst 2009: ,,Wahlkampfrede“ von EK-Prasident Barroso im
Europ. Parlament mit der Ankindigung eines entsprechenden
Dokuments

©Dr. EC Lang, BMG 2014 8



=y o vanermion
Historie |V

e Marz 2010: Marktzulassung der Amflorakartoffel fir den
Anbau & gleichzeitig Ankiindigung des ,, opt-out”-
Kommissionsvorschlags von Kommissar Dalli

e 13.Juli 2010: Mallnahmenpaket der EK wird vorgelegt

e 17.September 2010: Start der ,,ad-hoc-EU-Ratsarbeitsgruppe
gentechnisch veranderte Organismen®.
Ziel: integrierte Prufung des vorgeschlagenen GVO-Pakets
unter Berucksichtigung der landwirtschaftlichen,
dkologischen, wirtschaftlichen und rechtlichen Aspekte.
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e Zahe Jahre des Verhandelns

e U-Rat9.3.2012: 21 Staaten dafur (leider unter der notigen
qualifizierten Mehrheit) und F,SP,UK,D,B,SK dagegen!->
Sperrminoritat (91 Stimmen).

e Am Juni-Rat 2012 nur Fortschrittsbericht, keine politische
Einigung

e GrolRartige Prasidentschaft von GR: Politische Einigung am U-
Rat im Juni 2014!

e Gemeinsamer Standpunkt des Rates am 23. Juli 2014
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Selbstbestimmung beim Anbau
von GVOs

e Ratstext zum , opt-out™
Anderung der RL 2001/18/EG durch neue Artikel (26 b & ¢):

,Phase 1“: Wahrend des Zulassungsverfahrens eines bestimmten GVO oder
wahrend der Erneuerung einer Zulassung kann ein Mitgliedstaat Uber die
Kommission den Antragsteller auffordern, den geografischen
Geltungsbereich seines Antrags dahingehend zu andern, dass das
Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats insgesamt oder teilweise vom
Anbau ausgeschlossen ist.

Diese Aufforderung wird der Kommission spatestens 30 Tage nach
Weiterleitung des Risikobewertung tUbermittelt. Die Kommission Ubermittelt
die Aufforderung des Mitgliedstaats unverziiglich dem Antragsteller sowie
den anderen Mitgliedstaaten.
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Selbstbestimmung beim Anbau
von GVOs

- wenn kein Widerstand vom Antragsteller, ist Selbstbestimmung hiermit
NACHHALTIG erreicht!

- Es reicht aus, OHNE BEGRUNDUNG vom Antragsteller die Ausnahme
beim Anbau einzufordern!

—> Zeitspanne fiir opt-out bei neuen Produktzulassungen: von der
Einreichung des Antrags bis spatestens 30 Tage nach Weiterleitung des
Risikobewertung, d.h. ca. 1000 + 30 Tage! (die Risikobewertung dauert im
Schnitt 3 Jahre!)

- fiir US-GVO-Saatgut-Firmen ist der O-Markt ohne Interesse
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Selbstbestimmung beim Sl
Anbau von GVOs

e Phase 2“ bei Veto des Antragstellers: MS hat auch nach der
Marktzulassung des GVO-Produkts die Moglichkeit, den Anbau zu
unterbinden, indem er Griinde (auch Umweltgrinde) anfihrt, welche sich
nicht auf die Risikobewertung stitzen.

Die EK prift die Begriindung des MS (umweltpolitische Griinde,
Landnutzung, soziobkonomische Aspekte, Koexistenz, ...) und berat ihn.
MS muss die EK-Ratschlage nicht annehmen, ist aber gut beraten, es zu
tun (Rechtskonformitat!)

e Zusatzlich: spaterer Einstieg ins opt-out moglich (fiir O kein Weg, da sofort
erledigt)

e Ubergangsbestimmung: Mit diesem Modell kann auch der Anbau alter,
bereits zugelassener oder jener, bereits lange sicherheitsbewerteter GVOs
verhindert werden! Hier steht aber EINMALIG nur ein enger Zeitrahmen
zur Verfligung!
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Selbstbestimmung beim
Anbau von GVOs

Phase 1
ca. 3 Jahre + 30 Tage Phase 2 — ebenso Selbstbestimmung erreicht
Selbstbestimmung Y
Annahme/Anpassung der nationalen
Mafnahmen bis max. 2 Jahre
nach Marktzulassung
/- \ / \‘ f/ ) \ /[ - \ ,/, \\\ f’/
| | | || d ||
Begriindungsentwurf
an EK
75 Tage Stillhaltefrist Fristende f. opt-out
Produkt beantragt RA-Report fertig ey des MS wahrend EK i il el bzw. Beginn spaterer
unterrichtet EK priift, danach Produkts Einstieg in opt-out
‘ Annahme/Anpassung
der nationalen
\ | | MaRnahmen |
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Widerstand
Frist max 30 Tage
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von GVOs

Fahrplan zur Selbstbestimmung:

Weiterleitung des Dossiers an das EP im Sommer 2014 zur 2. Lesung
Diskussion im ENVI-Ausschuss, Formulierung eines Kompromisstextes
15. Oktober 2014: Frist flir Abanderungsantrage

11. November 2014 : Abstimmung im ENVI, Verhandlungsmandat an
Berichterstatterin

parallel lauft der Trilog (EK, EP, Rat) bis Anfang Dezember 2014

I-Prasidentschaft wiinscht Annahme unter seiner Pras. im EP in zweiter
Lesung

Wenn es eine Einigung gibt, Abstimmung im Plenum im Janner 2015 unter
LET-Prasidentschaft

©Dr. EC Lang, BMG 2014 15



Selbstbestimmung beim Anbau

® J BUNDESMINISTERIUM
o | FUR GESUNDHEIT

von GVOs

Grundziige des Vorschlags des EP und O-Position dazu:

Osterreich begriiRt zahlreiche Verbesserungsvorschlige des EP insbesondere
betreffend die:

Aufforderung zur Verbesserung der Risikobewertung,
Forderung der unabhangigen Risikoforschung,

Detaillierungen zu den Opt-out Griinden, solange sie nicht die
Risikobewertung per se betreffen.

Verbesserung der existierenden Koexistenzmalinahmen, wie etwa die
Einrichtung von Pufferzonen an Grenzen.
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Selbstbestimmung beim Anbau
von GVOs

Grundziige des Vorschlags des EP und O-Position dazu:

Die vom EP vorgeschlagenen Textanderungen insbesondere
e zur neuen Rechtsgrundlage,

e zur Abanderung der Phase 1, worin der Notifier keine Rolle mehr spielt,
alle daraus abgeleiteten Amendments sowie

e die EinfiUhrung von verpflichtenden Haftungsregelungen und
Finanzgarantien werden sehr kritisch beurteilt.

O befiirchtet hier fehlende Rechtssicherheit und sieht den im Sommer 2014
schwer erreichten Ratskompromiss gefahrdet.
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Selbstbestimmung beim Anbau
von GVOs

Weiterer Fahrplan zur Selbstbestimmung:

e Formalakt: Annahme der RL-Anderung als A-Punkt auf einem EU-Rat
e Veroffentlichung im Amtsblatt, 20 Tage spater Inkrafttreten

e Nachdem RL-Anderung in Rechtskraft erwachsen ist, rasche Umsetzung in
nationales Recht - GTG-Novelle (lll. Abschnitt)

e Serienbriefe” abschicken fir opt-out
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Weitere Informationen des BMG zur
Gentechnik unter

http://www.gentechnik.gv.at

Vielen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit!
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