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Betr.: Vorschlag fiir eine RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS

UND DES RATES zur Anderung der Richtlinien 2001/18/EG und
2010/53/EU hinsichtlich des Inverkehrbringens von genetisch veranderten
Mikroorganismen und der Aufbereitung von Organen

— Allgemeine Ausrichtung
= Erklarung Osterreichs

Osterreich hat die nachstehende Erklirung fiir das Ratsprotokoll abgegeben:
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Protokollerklirung der Republik Osterreich
AStV 1]3.6.2026
TOP 2 Europiiischer-Biotech-Rechtsakt I — Richtlinie

Osterreich dankt dem zyprischen Vorsitz fiir den Kompromisstext zur Biotech Act Richtlinie und
das Entgegenkommen, insbesondere im Organtransplantationswesen. Wir begriiflien die
Berticksichtigung der nationalen Rahmenbedingungen und die Bemiithungen, die biirokratischen
Hiirden moglichst gering zu halten. Auch im Bereich der medizinischen Anwendungen von
genetisch verdnderten Mikroorganismen (GVM) wurden im Vergleich zum urspriinglichen

Vorschlag wichtige Verbesserungen erreicht.

Trotz der grofien Fortschritte hat Osterreich betreffend das Inverkehrbringen und die

Freisetzung von GVM in die Umwelt, jedoch weiterhin grofle Bedenken.

Osterreich befiirwortet, dass statt der urspriinglich vorgesehenen unbefristeten Zulassung nach

Inverkehrbringen von GVM nun zunéchst eine Zulassung fiir zehn Jahre vorgesehen ist.

Jedoch besteht weiterhin die Moglichkeit, dass ein Monitoring nach dem erstmaligen
Inverkehrbringen fiir GVM mit Schnellverfahren nicht mehr verpflichtend sein muss. Aus
osterreichischer Perspektive fehlt ohne ein verpflichtendes Monitoring eine wesentliche
Entscheidungsgrundlage, um eine unbefristete Zulassung wissenschaftlich fundiert zu begriinden.
Die erforderlichen Daten zur Feststellung der sicheren Anwendung des GVM nach

Inverkehrbringen kdnnen nur durch strukturiertes Monitoring erhoben werden.

Da die Entscheidung iiber die Verpflichtung zum Monitoring beim jeweiligen Mitgliedstaat liegt,
kénnte dies nach Ansicht Osterreichs zu unterschiedlichen Vorgehensweisen in den

Mitgliedsstaaten fiihren und damit einer Harmonisierung im Verfahren widersprechen.

Osterreich erkennt an, dass der Vorschlag viele Verbesserungen enthilt. Auferund der

genannten Bedenken werden wir uns bei der Abstimmung zur Allcemeinen Ausrichtung

jedoch der Stimme enthalten.
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