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ARTICULO L.
LEY REGULADORA DE LAS TECNICAS GENETICAS

SECCION PRIMERA
DISPOSICIONES GENERALES

Finalidades de la presente Ley

§1. Son finalidades de la presente Ley
Federal:

1. Proteger la salud del ser humano,
incluyendo a su descendencia, frente a
los dafios que:

a) Puedan producirse directamente
por intervenciones en el genoma hu-
mano, por analisis genéticos en el ser
humano o por efectos en el ser humano

producidos por organismos modifica-
dos genéticamente o:

b) Puedan tener lugar de forma
mediata por medio de los efectos pro-
ducidos por organismos modificados
genéticamente en el medio ambiente,
y también proteger al medio ambiente
(especialmente a los ecosistemas) de
los efectos nocivos causados por or-
ganismos modificados genéticamente,
garantizando de este modo un alto
grado de seguridad para el ser huma-
no y el medio ambiente.

2. Fomentar el empleo de las técni-
cas genéticas en beneficio del ser hu-
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mano, a través del establecimiento de
un marco juridico para su investiga-
cion, desarrollo y aprovechamiento.

Ambito de aplicacién

§2. (1) La presente Ley Federal se apli-
card a:

1. las instalaciones de técnicas ge-
néticas.

2. las actividades realizadas con or-
ganismos modificados genéticamente
(OMGQG).

3. la liberacion de organismos mo-
dificados genéticamente.

4. la puesta en circulaciéon de pro-
ductos que se compongan de organis-
mos modificados genéticamente o que
los contengan.

5. la identificaciéon de productos
que se compongan de organismos mo-
dificados genéticamente o de sus par-
tes, o que los contengan, o que hayan
sido obtenidos de ellos. Se exceptian
aquellos productos que hayan sido ais-
lados de los organismos modificados
genéticamente, de sus partes o de sus
restos de cultivo.

6. el analisis genético y la terapia
genética en el ser humano.

(2) A menos que se trabaje con or-
ganismos modificados genéticamente o
con acido desoxirribonucleico modifi-
cado genéticamente, no se aplicara esta
Ley Federal a actividades que no con-
duzcan a organismos modificados ge-
néticamente, como, en especial, las si-
guientes:

1. Fecundacion in vitro.

2. Conjugacion, transduccion, trans-
formacion o cualquier otro proceso na-
tural.

3. Induccion poliploide y elimina-
cioén de cromosomas.

4. Procedimiento de mutagénesis
no dirigida.

5. Fusion celular y fusiéon de proto-
plastos de células vegetales, asi como
fusion de protoplastos de microorga-
nismos, siempre que los organismos
resultantes también puedan ser gene-
rados mediante técnicas tradicionales
de cultivo.

6. produccion de células hibridas
somatico-humanas o somatico-anima-
les, siempre que no se trate de un pro-
yecto de liberacion o puesta en circu-
lacion de las mismas.

7. Autoclonacion de microorganis-
mos no patdgenos existentes en la na-
turaleza que retnan los criterios del
grupo de riesgo 1, siempre que no se
trate de un proyecto de liberacion o
de puesta en circulacion de los mis-
mos. Se considera también como au-
toclonacion la clonacion en la cual los
organismos receptor y donante sean
similares y que sean llevadas a cabo
mediante el empleo de vectores defi-
nidos y claramente caracterizados.

(3) Esta Ley Federal no se aplicara
a la comercializacion e identificacion
de medicamentos y su posterior uso
en el sentido del §1, parrafo lo. y pa-
rrafo 20. nam. 1 de la Ley de Medica-
mentos.

Principios generales

§3. En la ejecucion de esta Ley Fede-
ral habran de ser observados los
siguientes principios generales:

1. Las actividades con OMG Yy las
liberaciones de OMG en el medio am-
biente solo seran admisibles cuando,
de acuerdo con el estado de la ciencia
y de la técnica, no quepa esperar efec-
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tos perjudiciales para la seguridad (§1,
nim. 1) (principio de prevencion).

2. No deberan imponerse limitaciones
desproporcionadas a la investigacion en
el campo de las técnicas genéticas y a la
transposicion de sus resultados, siempre
que la seguridad sea respetada (§1 nim.
1) (principio de futuro).

3. La liberacion de OMG solo podra
tener lugar de forma escalonada, de mo-
do que el confinamiento de los OMG se-
ra levantado de manera gradual y que
la liberacion de los mismos sélo podra
ser ampliada cuando de la valoracion
del anterior nivel resulte que el nivel
siguiente parece conciliable con el prin-
cipio de prevencion (principio de esca-
lonamiento).

4. La comunidad ha de ser hecha
participe conforme a lo dispuesto por
esta Ley Federal de la ejecucion de la
misma, para asegurar su informacion y
colaboracion (principio democratico).

5. En el ambito de los analisis gené-
ticos y de las terapias genéticas desa-
rrollados en seres humanos habra de
ser tomada en consideracion la digni-
dad humana; debera tenerse en cuenta
la responsabilidad del hombre en rela-
cion con los animales, vegetales y eco-
sistemas (principio ético).

Definiciones

§4. En el sentido de la presente Ley
Federal, se entiende por:

1. Organismos: formas de vida uni
o pluricelulares o unidades biologicas
capaces de reproducirse, incluyendo
los virus y viroides y también los plas-
midos infecciosos y capaces de repro-
ducirse bajo condiciones naturales.

2. Microorganismos: organismos
microbicos y células animales y vege-
tales de cultivo.

3. Organismos modificados genéti-
camente (OMG): cualquier organismo
cuyo material genético haya sido modi-
ficado de una manera que no se produ-
ce de forma natural en el apareamiento
o en la recombinacién natural ni me-
diante otros métodos tradicionales de
crianza o de cultivo. Son procedimien-
tos de modificacion de material genéti-
co en este sentido, especialmente.

a) Las técnicas de recombinacion
de ADN con utilizacion de sistemas de
vectores.

b) La introduccion directa de infor-
maciones genéticas preparadas fuera
del organismo dentro del mismo, inclu-
yendo la macroinyeccion, la microin-
yeccion, el microencapsulamiento, la
poracion eléctrica o la utilizacion de
microproyectiles.

c) Las fusiones celulares, asi como
los procedimientos de hibridizacion
en los que se creen células vivas con
nuevas combinaciones de material ge-
nético que no se presentarian bajo
condiciones naturales, quedando ex-
cluidos los procedimientos referidos
en el §2, parrafo 20. nums. 5y 6.

4. Actividades con OMG:

a) La produccion, utilizacion y re-
produccion de organismos modifica-
dos genéticamente, abarcando en este
sentido una serie de actividades un
numero indeterminado de actividades
individuales con OMG relacionadas
metodoldgica y tematicamente dentro
a pequena escala del nivel de seguri-
dad 2, de una duracién maxima de
diez afios, en la medida en que no ha-
ya sido autorizada aun su liberacion o
su puesta en circulacion.

b) El almacenamiento, destruccion
0 evacuacion, asi como el transporte
dentro del establecimiento, de orga-
nismos modificados genéticamente,
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siempre que no haya sido autorizada
aun su liberacion o su puesta en circu-
lacion.

¢) Una sola actividad con OMG
conforme a los apartados a) y b) abarca
asimismo un niimero indeterminado de
actividades con organismos iguales,
tratindose de insertos y vectores simi-
lares en lo esencial y de medidas de se-
guridad idénticas.

5. Transporte dentro del estableci-
miento: transportes de OMG en los que

a) El mismo titular de la actividad
sea emisor y receptor y

b) Que se efectien dentro del area del
establecimiento o sobre una distancia
corta fuera del mismo, de modo que esté
garantizada la constante vigilancia del
proceso de transporte, estando dispues-
tas simultaneamente las medidas de se-
guridad propias del establecimiento.

6. Instalacion de técnicas genéticas:
equipo estacionado en un lugar deter-
minado destinado a la realizacion de
actividades con OMG en uno o varios
sistemas cerrados.

7. Sistema cerrado: sistema en el
que sean empleadas barreras fisicas o
una combinacion de éstas con barreras
quimicas o bioldgicas o de éstas entre
si, en concordancia con las exigencias
del nivel de seguridad correspondiente
y segln el estado de la ciencia y la téc-
nica, con el fin de evitar o al menos
minimizar el contacto del OMG em-
pleado con el medio ambiente e impe-
dir de este modo una reproducciéon no
controlada del OMG en el mismo.

8. Estado de la técnica: estado de
desarrollo de procedimientos tecnolo-
gicos, equipos, tipos de construccion y
tipos de establecimiento avanzados ba-
sados en los correspondientes conoci-
mientos cientificos.

9. Actividades en pequena escala:
actividades con microorganismos mo-
dificados genéticamente (MMG).

a) Del nivel de seguridad 1: hasta
300 litros de volumen de cultivo.

b) Del nivel de seguridad 2: hasta 50
litros de volumen de cultivo.

c¢) De los niveles de seguridad 3 y
4: hasta 10 litros de volumen de culti-
vo y actividades con vegetales y ani-
males modificados genéticamente.

10. Son actividades del tipo A: las
actividades (incluidas las actividades
en serie) con MMG a pequeila escala
para fines docentes, de investigacion
o de desarrollo, o para fines no indus-
triales o no comerciales; todas las de-
mas actividades (incluidas las activi-
dades en serie) con MMG.

11. Son actividades del tipo B: ac-
tividades a gran escala: todas las acti-
vidades con MMG no especificadas
en el nim. 9.

12. Accidente: durante actividades
con OMG en el sistema cerrado: todo
suceso que segun el estado de la ciencia
y de la técnica, habida cuenta de la can-
tidad y caracteristicas de dichos orga-
nismos, traiga consigo una contamina-
cion con OMG o una reproduccion, de
organismos modificados genéticamente
o de organismos que estén directamen-
te incluidos en actividades con OMG,
relevante, abusiva o no intencionada,
fuera del sistema cerrado y en tal medi-
da que ello pueda conllevar una puesta
en peligro de la seguridad (§1 nim. 1).

13. Accidente en el curso de su-
puestos de liberacion: toda divergen-
cia imprevista que se produzca res-
pecto del desarrollo proyectado del
experimento por la que pueda produ-
cirse una reproduccion de OMG mas
alla del ambito de experimentacion,
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de modo que segun el estado de la
ciencia y de la técnica, y habida cuenta
de la cantidad y caracteristicas de di-
chos organismos o de su material ge-
nético, pueda conllevar una puesta en
peligro de la seguridad (§1 nim. 1).

14. Vectores: moléculas portadoras
para la insercion de secuencias de aci-
do desoxirribonucleico en células.

15. Animales transgenéticos: ani-
males que se crean mediante la inser-
cion de genes en su via germinal o me-
diante la eliminacion de uno o varios
genes de la via germinal.

16. Aplicacion de OMG en anima-
les: actividades con OMG en animales;

17. Actividades con OMG para fines
de desarrollo a gran escala o bien del ti-
po B: actividades para el desarrollo o au-
mento de la eficiencia de procedimientos
de produccion hasta la introduccion en
el mercado del producto o, siempre que
éstas sean anteriores en el tiempo, hasta
el primer registro o autorizacion del pro-
ducto en el territorio nacional o en el ex-
tranjero.

18. Titular de la actividad: persona
fisica o juridica, o sociedad mercantil o
comercial, que explote en su nombre
una instalacion de técnicas genéticas o
que lleve a cabo actividades con OMG
o realice liberaciones de éstos.

19. Medidas de seguridad biologi-
cas: el empleo de sistemas o medidas
reconocidos, atendiendo al estado de la
ciencia y de la técnica, que excluyan o
al menos minimicen la capacidad de
reproduccion de OMG o la transferen-
cia de acido nucleico modificado gené-
ticamente fuera del area de su uso.

20. Liberacion: liberacion intencio-
nada de:

a) OMG.

b) Una combinacion de OMG.

¢) Una combinaciéon de OMG con
otros organismos del sistema cerrado
al medio ambiente, siempre que aun
no haya sido autorizada su puesta en
circulacion.

21. Puesta en circulacion: la entrega
a terceros y la introduccion en Austria
de productos que se compongan de
OMG o que los contengan, siempre que
dichos productos:

a) No estén destinados a activida-
des con OMG en instalaciones genéti-
co-técnicas.

b) No esté previsto que sean objeto
de una liberacion autorizada.

¢) No estén destinados a fines cienti-
ficos, incluidas las pruebas clinicas.

22. Via germinal: el conjunto de la
secuencia de células que surja de las
células germinales, incluyéndose és-
tas ultimas.

23. Analisis genético: el examen ge-
nético-molecular de cromosomas, genes
y secciones de ADN de un ser humano
para la determinacion de mutaciones.

24. Terapia genética somatica en el
ser humano: utilizacion del transfer ge-
nético somatico, esto es, de la transfe-
rencia de genes o secciones de genes
aislados a células somaticas en el ser
humano. Un ser humano tratado con
una terapia genética somatica no es
considerado como OMG.

SECCION SEGUNDA
ACTIVIDADES CON ORGANISMOS
MODIFICADOS GENETICAMENTE

EN SISTEMAS CERRADOS

Niveles de seguridad

§5. Las actividades con OMG se divi-
den en cuatro niveles de seguridad.

1. El nivel de seguridad 1 abarca
las actividades en las que segun el es-
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tado de la ciencia y de la técnica pueda
partirse de la inexistencia de riesgo pa-
ra la seguridad (§1, nim. 1).

2. El nivel de seguridad 2 abarca las
actividades en las que segun el estado
de la ciencia y de la técnica pueda par-
tirse de la existencia de un riesgo redu-
cido para la seguridad (§1, nim. 1).

3. El nivel de seguridad 3 abarca las
actividades en las que segun el estado
de la ciencia y de la técnica pueda par-
tirse de la existencia de un riesgo mo-
derado para la seguridad (§1, nam. 1).

4. El nivel de seguridad 4 abarca las
actividades en las que segun el estado
de la ciencia y de la técnica pueda par-
tirse de la existencia de un alto riesgo
o de la sospecha fundada de un alto
riesgo para la seguridad (§1, nim. 1).

§6. Asignacion a un nivel de seguridad

(1) El establecimiento ha de asignar
a la actividad o serie de actividades
con OMG proyectadas antes de su co-
mienzo al correspondiente nivel de se-
guridad, tomando en consideracion el
grupo de riesgo de los OMG en cues-
tion —y en caso de produccion de
OMG, también de los organismos do-
nantes y receptores— y las medidas de
seguridad biologicas previstas.

(2) La asignacion de un OMG a un
determinado grupo de riesgo ha de rea-
lizarse sobre la base de una valoracion
general de las siguientes caracteristicas
relevantes para la seguridad (§1 num.
1) segun el estado de la ciencia y de la
técnica:

1. De los organismos donantes y re-
ceptores empleados.

2. De los vectores empleados.

3. De las secciones de acido nuclei-
co ajeno introducidas.

4. De los OMG producidos o em-
pleados y

5. De los productos genéticos pro-
ducidos por dicho OMG a raiz de las
secciones de acido nucleico introduci-
das.

(3) Un MMG, en todo caso, solo
debera asignarse al grupo de riesgo 1,
tomando en consideracion el estado
de la ciencia y de la técnica, cuando:

1. Se trate de actividades a pequefia
escala en las que, sobre la base de una
valoracion general de los organismos
donantes y receptores, del vector y de
las secciones de 4cido nucleico introdu-
cidas, en condiciones de laboratorio y
siendo tomadas en consideracion las
medidas de seguridad bioldgicas pro-
yectadas, no sean de esperar cualidades
patogenas de los MMG para las perso-
nas, los animales o los vegetales.

2. Se trate de actividades a gran es-
cala:

a) En las que los organismos recep-
tores no sean patdogenos para personas,
animales o vegetales, o est¢ demostra-
do experimentalmente o de hecho que
su utilizacion prolongada es segura, o
cuando dispongan de sistemas de segu-
ridad biologicos que conlleven una li-
mitada capacidad de reproduccion de
los MMG fuera del area de su empleo y
no puedan provocar efectos negativos
para la seguridad (§1, num. 1).

b) Respecto de las cuales, sobre la
base de una valoracion general de los
organismos donantes y receptores, del
vector y de las secciones de acido nu-
cleico introducidas y tomando en consi-
deracion las medidas de seguridad bio-
légicas proyectadas, no sean de esperar
cualidades patdgenas de los MMG para
personas, animales o vegetales ni efec-
tos negativos para la seguridad (§1,
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num. 1). También es necesario que tam-
poco sea de esperar que dichos MMG
provoquen transferencias de nuevos ge-
nes resistentes a otros microorganismos
que no los acogen en condiciones natu-
rales, si tal recepcion podria cuestionar
el empleo de medicamentos en el control
de enfermedades infecciosas en el ser
humano y el vector es dificilmente mo-
vilizable.

(4) Los MMG que conforme al pa-
rrafo 30. no cumplan las condiciones
para su asignacion al grupo de riesgo
1, deberan ser asignados a los grupos
de riesgo 2, 3 o 4, dependiendo de que,
atendiendo al estado de la ciencia y de
la técnica, el MMG en cuestion presen-
te un riesgo pequefio, moderado o alto
para la seguridad (§1, num. 1).

(5) Los vegetales y animales trans-
genéticos solo podran ser asignados al
grupo de riesgo 1 cuando segun el esta-
do de la ciencia y de la técnica no sean
de esperar cualidades patdgenas del
OMG para personas, animales o vegeta-
les ni efectos negativos para la seguri-
dad (§1, nim. 1), sobre la base de una
valoracion general de los organismos
donantes y receptores, del vector y de
las secciones de acido nucleico introdu-
cidas en condiciones de laboratorio, y
siendo tomadas en consideracion las
medidas de seguridad biologicas pro-
yectadas.

(6) La determinacion del nivel de
seguridad en las actividades con utili-
zacion de OMG en animales se rige
por el nivel de seguridad de los OMG
empleados, tomando en consideracion
las medidas de seguridad biologicas
proyectadas.

(7) En caso de emplearse medidas
de seguridad bioldgicas puede proce-
derse a una asignacion a un nivel de
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seguridad inferior al que corresponda
por el grupo de riesgo del OMG,
siempre que las medidas biologicas de
seguridad supongan una disminucién
del riesgo.

(8) La asignacion a un nivel de se-
guridad ha de ser fundamentada y
constar por escrito. En caso de activi-
dades con MMG debera indicarse
también el volumen de cultivo de las
actividades proyectadas.

§7. Procedimiento de determinacion

En caso de existir dudas sobre la
correcta asignacion del nivel de segu-
ridad a una actividad determinada con
OMG, el 6rgano administrativo com-
petente debera determinar de oficio o
a instancia del titular de la actividad,
habiendo oido al comité cientifico
competente de la Comision de Técni-
cas Gencéticas, el nivel de seguridad
de dicha actividad con OMG, toman-
do en consideracion las disposiciones
del §6 y notificando su resolucion.

§8. Autorizacion para emitir disposi-
ciones reglamentarias

El ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores, con el fin de garantizar la segu-
ridad (§1, nim. 1) y en concordancia
con el estado de la ciencia y de la téc-
nica, tomando en consideracion las
directrices y recomendaciones inter-
nacionales, y habiendo oido al comité
cientifico competente de la Comision
de Técnicas Genéticas, deberd, me-
diante Reglamento y en colaboracion
con el ministro federal de Trabajo y
Asuntos Sociales, el ministro federal
de Medio Ambiente, Juventud y Fa-



LEY FEDERAL DE 12 DE JULIO DE 1994

milia, el ministro federal de Asuntos
Economicos y el ministro federal de
Ciencia e Investigacion:

1. establecer criterios para la deter-
minacion del nivel de seguridad y la
asignacion de organismos donantes y
receptores a los diferentes grupos de
riesgo.

2. especificar ejemplos para la asig-
nacion de organismos donantes y re-
ceptores a los diferentes grupos de
riesgo.

§9. Animales transgenéticos

(1) Las actividades para la creacion
de animales vertebrados transgenéticos
a las que vaya aparejada una quiebra
de las fronteras entre especies y las ac-
tividades con animales vertebrados
transgenéticos que fueron creados que-
brando las fronteras entre las especies
solo estan permitidos para los fines de
la biomedicina y de la investigacion
bioldgica de desarrollo.

(2) Existira una quiebra de la frontera
entre especies a la que se refiere el pa-
rrafo lo. cuando no quede preservada la
identidad de la especie del organismo re-
ceptor, tomando en consideracion su re-
produccion y las caracteristicas funda-
mentales de su fisonomia, sus funciones
fisiologicas y su rendimiento.

(3) Cuando existan dudas acerca de
si una actividad para la creacion de ani-
males transgenéticos o una actividad
con animales transgenéticos esta asocia-
da a una quiebra de la frontera entre las
especies, el 6rgano administrativo com-
petente, a instancia del titular de la acti-
vidad del establecimiento y habiendo
oido al comité cientifico para activida-
des con OMG en sistemas cerrados (§
86), debera determinar si tal quiebra es-
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ta asociada a la actividad en cuestion,
notificando su resolucion.

§10. Medidas de seguridad

(1) Las actividades con OMG sélo
deberan ser llevadas a cabo si se ob-
servan las medidas correspondientes
al estado de la ciencia y de la técnica
para garantizar la seguridad (§1, niim.
1) frente a su puesta en peligro por
OMG.

(2) Los deshechos, aguas y aire re-
siduales de sistemas cerrados en los
que se hayan realizado actividades
con OMG deberan ser tratados, segun
el estado de la ciencia y de la técnica,
de tal forma que, de acuerdo con los
requisitos del nivel de seguridad co-
rrespondiente, quede excluido o al
menos minimizado el contacto de los
OMG con el exterior, con el fin de
impedir una reproduccion no contro-
lada de OMG en el mismo; los OMG
de los grupos de riesgo 2 a 4 suscepti-
bles de reproducirse en condiciones
ambientales deberan ser desactivados.

§11. Accidente, plan de emergencia

(1) El titular de una instalacion ge-
nético-técnica:

1. debe tomar todas las medidas que
segun el estado de la ciencia y de la
técnica sean necesarias para la preven-
cién de accidentes, teniendo en cuenta
la correspondiente actividad con OMG.
Por ello tomara especiales precaucio-
nes por las que se mantenga el riesgo y
las consecuencias de accidentes al nivel
mas bajo posible. En la eleccion de las
medidas para actividades con MMG en
los niveles de seguridad 3 o 4, a peque-
fia escala, o de actividades con MMG
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en los niveles de seguridad 2, 3 0 4, a
gran escala, deberan ser tenidas en cuen-
ta adecuadamente posibles fuentes de
peligro internas tales como: desarrollo
defectuoso de procesos, averia de com-
ponentes de la instalacion o comporta-
mientos erroneos del personal, y riesgos
externos al establecimiento y posibles
injerencias de personas no autorizadas.

2. Sélo podra iniciar actividades con
MMG en los niveles de seguridad 3 o
4, a pequena escala, o en los niveles de
seguridad 2, 3 o 4, a gran escala, cuan-
do exista un plan de emergencia y éste
haya sido entregado al 6rgano adminis-
trativo y al servicio de bomberos com-
petentes. El plan de emergencia ha de
contener las medidas internas y las ins-
trucciones de aseguramiento para los
empleados y los bomberos necesarias
en caso de accidente; habra de adjun-
tarse al plan de emergencia un esque-
ma de la secuencia de informacion y
de las medidas para la desactivacion de
los MMG salidos al exterior. El plan
de emergencia habra de ajustarse al ti-
po especifico de las actividades con
MMG vy al estado correspondiente de
la ciencia y de la técnica. Habra de ser
transmitido otro ejemplar del plan de
emergencia al organo administrativo
del Distrito; el plan de emergencia
ademas debera estar expuesto en la
central de aviso de incendios en las
instalaciones de los bomberos.

3. Debera disponer en todas las acti-
vidades con MMG en los niveles de
seguridad 3 o 4, a pequefia escala, y en
los niveles de seguridad 2, 3 o0 4, a
gran escala, de un servicio de preven-
cion que esté presente, o al menos esté
en condiciones de ser avisado en un
breve plazo de tiempo, durante las acti-
vidades con MMG, y debera formarlo
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con respecto a las medidas del plan de
emergencia.

4. Debera informar a los vecinos de
la instalacion en todas las primeras ac-
tividades con MMG en el nivel de se-
guridad 4, a pequefia escala, y en los
niveles de seguridad 2, 3 o 4, a gran
escala, sobre las medidas de seguridad
y el tipo de comportamiento necesarios
en caso de accidente de acuerdo con el
estado de la ciencia y de la técnica, a
mas tardar seis semanas después del
inicio de dichas actividades; esta infor-
macion debera realizarse de forma co-
munmente comprensible.

5. En todas las actividades con
MMG en los niveles de seguridad 3 o
4, a pequenia escala, y en las activida-
des con MMG en los niveles de segu-
ridad 2, 3 o 4, a gran escala, debera
informar una vez al afio a los emplea-
dos de la instalacion genético-técnica
mediante una instrucciéon de las medi-
das necesarias en caso de accidente
para la reduccion de los efectos nega-
tivos para la seguridad (§1, num. 1).

(2) En caso de accidentes durante
actividades con MMG en el nivel de
seguridad 2, a pequefia escala, y en
caso de accidentes durante activida-
des con animales y vegetales transge-
néticos que no puedan ser asignados
al grupo de riesgo 1, debera ser levan-
tado acta del curso del accidente y de
las medidas tomadas conforme al §34,
parrafo lo. y 20. El titular de la acti-
vidad debera informar al 6rgano ad-
ministrativo competente de los acci-
dentes que se produzcan durante
actividades con MMG en los niveles
de seguridad 3 y 4, a pequeia escala,
y en los niveles de seguridad 2 a 4, a
gran escala. En cumplimiento de lo
anterior, el titular de la actividad de-
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bera informar por escrito, sin demora o
a mas tardar en el plazo de un mes a
partir del accidente, al 6rgano adminis-
trativo competente sobre:

1. El curso del accidente.

2. La denominacioén, grupo de riesgo
y cantidad de MMG salidos al exterior

3. Todas las informaciones necesa-
rias para la valoracion de los efectos
del accidente.

4. Las medidas de emergencia to-
madas.

5. Las medidas tomadas para la erra-
dicacion de los efectos del accidente.

(3) En las actividades con MMG en
el nivel de seguridad 4, a pequeia es-
cala, y en los niveles de seguridad 2, 3
y 4, a gran escala, debera ser avisado
sin demora sobre el accidente produci-
do el o6rgano administrativo competen-
te, también mediante teléfono o fax. El
titular de la actividad debera informar
sin demora del accidente y recomendar
las medidas de comportamiento ade-
cuadas a los empleados o a los vecinos
de la instalacion genético-técnica en
caso de que segun el estado de la cien-
cia y de la técnica existiese un riesgo
para su salud.

(4) En los accidentes a los que se
refiere el parrafo 3o. debera ser lleva-
do a cabo un control (monitoring) de
las repercusiones del accidente sobre la
seguridad (§1, num. 1) por parte del ti-
tular de la actividad y, en caso de ser
necesario, por parte del 6rgano admi-
nistrativo competente.

(5) En los accidentes a los que se re-
fiere el parrafo 3o0. deberan ser informa-
dos el presidente del Land (presidente
del Estado federado, Landeshauptmann)
asi como la administracion del distrito y
el ayuntamiento competentes.
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§12. Autorizacion para emitir dispo-
siciones reglamentarias

El ministro federal de Sanidad, De-
porte y Proteccion de los Consumido-
res debera, después de oido el comité
cientifico competente de la Comision
de Técnicas Genéticas y tomando en
consideracion los principios citados
en el §3, parrafos lo. y 20., emitir me-
diante Reglamento, en colaboracion
con el ministro federal de Trabajo y
Asuntos Sociales, el ministro federal
de Medio Ambiente, Juventud y Fami-
lia, el ministro federal de Asuntos
Econémicos y, en lo que concierna al
nim. 3, también en colaboraciéon con
el ministro federal de Agricultura y
Silvicultura, concordantes con el esta-
do de la ciencia y de la técnica y que
tomen también en consideracion las
pertinentes reglamentaciones de la CE
y demas directivas y otras recomenda-
ciones internacionales, disposiciones
especificas:

1. Sobre las medidas de seguridad
técnicas y de organizacidn para activi-
dades con OMG en sistemas cerrados
que sean necesarias en el correspon-
diente nivel de seguridad, tomando en
especial consideracion las necesida-
des de las escalas grande y pequeiia.

2. Sobre los requisitos que deban
cumplir las instalaciones genético-
técnicas para la evitacion, limitacion
y eliminacion de los efectos de acci-
dentes.

3. Sobre los criterios para las me-
didas de seguridad a cumplir por los
recintos de mantenimiento de vegeta-
les o animales transgenéticos.

4. Sobre los criterios generales pa-
ra la valoracion de la eficacia de me-
didas de seguridad biologicas.
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5. Para la disposicion y contenido
de los planes de emergencia, y especi-
ficar ejemplos de sistemas de recepto-
res-vectores reconocidos.

§13. Titular de la actividad

(1) El titular de la actividad debera
tomar las medidas de seguridad (§10)
necesarias segun el estado de la ciencia
y de la técnica y velar por su cumpli-
miento.

(2) El titular de la actividad debera
consultar en todas las cuestiones refe-
rentes a la seguridad al encargado de la
seguridad bioldgica (§14), al director
del proyecto (§15) y al comité de segu-
ridad bioldgica (§16).

(3) La responsabilidad del titular de
la actividad relativa al cumplimiento
de las disposiciones de la presente Ley
Federal y de los actos administrativos
basados en ella no se vera afectada por
el nombramiento de un encargado de
la seguridad bioldgica, de un director
de proyecto o de un comité de seguri-
dad bioldgica.

§14. Encargado de la seguridad
biologica

(1) El titular de la actividad debera
nombrar para cada instalacion genéti-
co-técnica un encargado de la seguridad
biologica, asi como a un suplente como
minimo, contando con el consentimiento
de éstos, y comunicarlo sin demora al
servicio local de bomberos.

(2) El encargado de la seguridad
bioldgica y sus suplentes deberan tener
una experiencia practica en actividades
con OMG del tipo que sean desarrolla-
das predominantemente en la instala-
cion de al menos dos afios y disponer

AUSTRIA

asimismo de conocimientos suficien-
tes en el campo de las medidas para
garantizar la seguridad (§1, nim. 1)
ante su puesta en peligro por OMG.

(3) El encargado de la seguridad
biolégica y sus suplentes deberan
mantener una relacion de dependencia
con el titular de la instalacion; al me-
nos uno de ellos debera estar presente,
o al menos estar en condiciones de ser
avisado en un breve plazo de tiempo,
durante las actividades con OMG en
los niveles de seguridad 3 y 4, a pe-
quefia escala, asi como durante las ac-
tividades con OMG en los niveles de
seguridad 2, 3 y 4, a gran escala.

(4) El encargado de la seguridad
biologica debera:

a) Vigilar regularmente el cumpli-
miento de las medidas de seguridad e
informar sin demora al titular de la
actividad y al director de proyecto so-
bre las carencias relevantes para la se-
guridad detectadas.

b) Revisar el plan de emergencia y
proponer, en su caso, ajustes del mis-
mo al titular de la actividad.

c¢) Proponer medidas para la ins-
truccion y el adiestramiento de los
empleados en lo concerniente a la ga-
rantia de la seguridad (§1, nim. 1) an-
te su puesta en peligro por OMG.

d) Llevar un registro de estas acti-
vidades y mantener dicho registro dis-
puesto para su examen por parte del
organo administrativo competente.

(5) El titular de la actividad debera
apoyar al encargado de la seguridad
bioldgica en el cumplimiento de sus
cometidos, concederle suficiente tiem-
po durante la jornada laboral para ello
y —en la medida necesaria— poner a
su disposicion personal auxiliar, me-
dios de perfeccionamiento de su for-
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macion, recintos, instalaciones y me-
dios de trabajo, asi como ofrecerle la
oportunidad de presentar propuestas y
consideraciones en caso de divergen-
cias con el director de proyecto.

(6) Si el encargado de la seguridad
bioldgica cesa en su funciéon o si su
nombramiento es revocado por el titu-
lar de la actividad, debera ser nombra-
do sin demora un nuevo encargado de
la seguridad bioldgica; lo mismo se re-
gira respecto de su suplente, en la me-
dida que no hubiese sido nombrado
otro suplente adicional.

(7) El titular de la actividad debera
dar a conocer por escrito y sin demora
al 6rgano administrativo competente el
cese o cualquier cambio en el puesto
de encargado de la seguridad o de al-
guno de sus suplentes, adjuntando las
acreditaciones necesarias (parrafo 20.)
del sustituto nombrado por el titular de
la actividad.

(8) El 6rgano administrativo com-
petente debera requerir al titular de la
actividad en un plazo de seis semanas
a partir de la comunicacion de la iden-
tidad del sustituto, si comprueba que
en el caso del nombramiento de ese
sustituto (parrafo 6) sobre la base de
las acreditaciones presentadas dicha
persona no reune las condiciones
requeridas, a que:

a) Presente en un plazo a determinar
por el d6rgano administrativo compe-
tente, dentro de un plazo maximo de
cuatro semanas, las acreditaciones pen-
dientes.

b) Si hay un encargado de la seguri-
dad bioldgica o un suplente validamente
nombrado, acreditar en caso de aptitud
insuficiente del sustituto nombrado, la
correspondiente formacion complemen-
taria, en el plazo de seis meses; de lo
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contrario, debera ser nombrado otro
sustituto adecuado por el titular de la
actividad.

§15. Director de proyecto

(1) El titular de la actividad debera
nombrar un director de proyecto para
cada actividad con OMG en los nive-
les de seguridad 2, 3 y 4, y para cada
serie de actividades. El director de
proyecto debera disponer de suficien-
te experiencia practica en las activida-
des con OMG para cuya planifica-
cion, direccion y supervision hubiera
sido nombrado, asi como tener sufi-
cientes conocimientos en el campo de
medidas para garantizar la seguridad
(§1, nim. 1) ante su puesta en peligro
por OMG.

(2) Al director de proyecto le
incumbe la planificacion, la direccion
y la supervision de las actividades con
OMG para las que hubiera sido nom-
brado. Para estas actividades con OMG
o series de actividades debera:

1. Proponer la determinacion de
los niveles de seguridad (§6) al titular
de la actividad.

2. Informar a las personas que par-
ticipen en las actividades con OMG
sobre las medidas de seguridad a em-
plear, sobre los posibles riesgos en
caso de accidente asi como sobre las
medidas de emergencia.

3. Velar por el cumplimiento de las
medidas de seguridad a emplear.

(3) En caso de que el director de
proyecto cese en su funcion o de que su
nombramiento sea revocado por el titu-
lar de la actividad, debera ser nombrado
un nuevo director de proyecto sin de-
mora.
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(4) El titular de la actividad debera
dar a conocer por escrito y sin demora
al organo administrativo competente
cualquier cambio en el puesto de direc-
tor de proyecto, adjuntando las acredi-
taciones necesarias (parrafo 1lo.) res-
pecto del sustituto.

(5) Podra prescindirse del nombra-
miento de un director de proyecto con-
forme al parrafo lo. cuando la actividad
con OMG sdlo abarque el almacenaje y
el transporte interno de OMG.

§16. Comité de Seguridad Biologica

(1) El titular de la actividad debera
establecer un comité de seguridad bio-
logica para cada instalacion genéti-
co-técnica.

(2) El Comité de Seguridad Biold-
gica se compondra del encargado de la
seguridad bioldgica, ademas de otros
dos miembros cuando soélo se realicen
actividades a pequefia escala; en todas
las demas actividades con OMG se
contara con cinco miembros mas. En
caso de que solo se realicen activida-
des a pequefia escala en la instalacion,
debera haber como minimo un miem-
bro, en los demas casos dos miembros,
que no se encuentren en una relacion
de dependencia respecto del titular de
la instalacion. En caso de que se reali-
cen actividades con OMG a gran esca-
la, uno de los miembros debera ser de-
signado por el comité de empresa o por
la junta de personal competente para la
instalacion, de entre los empleados o
funcionarios. El Comité de Seguridad
Biolégica podra consultar a otros ex-
pertos en lo que se refiere a cuestiones
especiales. Los miembros del Comité
de Seguridad Bioldgica no estaran so-
metidos a ningun tipo de instrucciones
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en el cumplimiento de los deberes
enunciados en el parrafo 40. nums. 2
y 3 en lo concerniente al contenido y
al resultado de su actividad y de sus
decisiones.

(3) Todos los miembros del Comi-
té de seguridad Bioldgica han de tener
conocimientos en el campo de las ac-
tividades con OMG. En caso de que
en la instalacion se realicen activida-
des a gran escala, al menos uno de los
miembros del comité debera tener co-
nocimientos en el campo de las medi-
das para la garantia de la seguridad
(§1, nam. 1) frente a puestas en peli-
gro por parte de OMG. Globalmente,
los miembros del Comité de Seguri-
dad Bioldgica habran de ser elegidos
de tal manera que conjuntamente dis-
pongan de la suficiente experiencia en
el campo de las actividades con OMG
que les capacite para valorar los ries-
gos para la seguridad (§1, num. 1) re-
lacionados con aquellas actividades
con OMG que sean llevadas a cabo
predominantemente en la instalacion.

(4) El Comité de Seguridad Biolo-
gica debera:

1. desarrollar las medidas de seguri-
dad para la garantia de la seguridad
(§1, niim. 1) ante su puesta en peligro
por OMG, necesarias para el cumpli-
miento de esta Ley Federal y de los ac-
tos administrativos basados en ella, y
adecuar segun el estado de la ciencia
y de la técnica estas medidas a las ne-
cesidades de las actividades con OMG
llevadas a cabo en la instalacion.

2. Revisar las asignaciones a nive-
les de seguridad llevadas a cabo por
el titular de la actividad y las medidas
de seguridad propuestas y, en caso de
estar conforme con ellas, autorizar in-
ternamente la realizacion de la corres-
pondiente actividad con OMG.
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3. Examinar si en la actividad con
OMG proyectada cabe utilizar posibles
medidas de seguridad bioldgicas.

4. Levantar acta sobre sus revisio-
nes conforme a los nims. 2 y 3 y, en
su caso, sobre la autorizacion (num. 2).

(5) En caso de que cese un miembro
del Comité de Seguridad Biologica, el
titular de la actividad debera nombrar
sin demora a un nuevo miembro ade-
cuado.

(6) El titular de la actividad debera
dar a conocer por escrito y sin demora
al organo administrativo competente
cualquier cambio en la persona de al-
guno de los miembros del Comité de
Seguridad Biologica, adjuntando las
acreditaciones necesarias (parrafo 30.)
para el sustituto.

(7) El érgano administrativo compe-
tente debera requerir al titular de la acti-
vidad a aportar las acreditaciones pen-
dientes, dentro de un plazo a establecer
por el 6rgano administrativo competen-
te y de un maximo de cuatro semanas, o
a acreditar una correspondiente forma-
cion complementaria del sustituto en el
plazo de seis meses en caso de aptitud
insuficiente, si comprueba que en base
a las acreditaciones presentadas el su-
plente no cumple los requisitos perti-
nentes. En caso contrario debera ser
nombrada otra persona adecuada por el
titular de la actividad. El requerimiento
para acreditar una formacion comple-
mentaria en el plazo de seis meses sera
improcedente cuando el miembro a sus-
tituir haya sido relevado por el titular de
la actividad.

(8) Podra prescindirse del nombra-
miento de un comité de seguridad bio-
logica conforme al parrafo lo. cuando
la actividad con OMG so6lo abarque el
almacenaje y el transporte interno de
OMG.
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§ 17. Autorizacion para emitir dispo-
siciones reglamentarias

En la medida que ello sea necesario
en interés de la seguridad (§1, nim. 1),
el ministro federal de Sanidad, Deporte
y Proteccion de los Consumidores de-
bera emitir un Reglamento, en colabo-
racioén con el ministro federal de Cien-
cia e Investigacion, habiendo oido al
comité cientifico competente de la Co-
mision de Técnicas Genéticas, y segun
el estado de la ciencia y de la técnica,
que concrete las disposiciones sobre la
experiencia en actividades con OMG,
especialmente, en lo relativo a los co-
nocimientos sobre medidas de seguri-
dad, de los que deban disponer los en-
cargados de la seguridad bioldgica, los
directores de proyecto y los miembros
de los comités de seguridad biologica.

§18. Colaboracion con otras institu-
ciones

Para el correcto desempeiio de sus
obligaciones de asesoramiento del titu-
lar de la actividad, el encargado de la
seguridad bioldgica, el director de pro-
yecto y el Comité de Seguridad Biold-
gica deberan colaborar con las demas
instituciones del establecimiento exis-
tentes en virtud de disposiciones legales
para la proteccion de los empleados, y
con los encargados nombrados para cum-
plir con cometidos medioambientales.

§19. Comunicacion de actividades
con OMG

El titular de la actividad debera co-
municar al érgano administrativo com-
petente antes del inicio de las activida-
des, adjuntando los documentos men-
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cionados para ello en el Anexo 1, la
ejecucion de:

1. Primeras actividades del tipo A o
del tipo B en una instalacion genéti-
co-técnica en el nivel de seguridad 1.

2. Primeras actividades con anima-
les o vegetales transgenéticos en una
instalacion genético-técnica.

3. Ulteriores actividades del tipo A
en una instalacion genético-técnica en
los niveles de seguridad 2, 3 y 4.

4. Ulteriores actividades del tipo B
en una instalacion genético-técnica en
el nivel de seguridad 1.

5. Ulteriores actividades con anima-
les o vegetales transgenéticos en una
instalacion genético- técnica, en la me-
dida en que no sea admisible su asig-
nacion al nivel de seguridad 1.

6. De ulteriores actividades con ani-
males vertebrados transgenéticos, en el
nivel de seguridad 1, en una instala-
cion genético-técnica.

Deberan ser entregados el original y
tres copias de las comunicaciones y de
los documentos correspondientes a las
mismas.

§20. Solicitudes de autorizacion para
actividades con OMG

El titular de la actividad debera so-
licitar la autorizacion para la realiza-
cion de:

1. Primeras actividades del tipo A
en una instalacion genético-técnica en
los niveles de seguridad 2, 3 y 4.

2. Primeras actividades del tipo B
en una instalacion genético-técnica en
los niveles de seguridad 2, 3 y 4.

3. De ulteriores actividades del tipo B
en una instalacion genético-técnica en
los niveles de seguridad 2, 3 y 4, al 6r-
gano administrativo competente, antes
de su inicio, adjuntando los documentos

AUSTRIA

mencionados para ello en el Anexo
1. Deberan ser entregados el origi-
nal y tres copias de la solicitud y de
los documentos correspondientes a la
misma.

§21. Autorizacion para emitir dispo-
siciones reglamentarias

En la medida en que ello sea nece-
sario en atencion a la adecuacion, ra-
pidez y sencillez del procedimiento
para examinar la comunicacién a la
que se refiere el §19 o la solicitud a
la que se refiere el §20 y para valorar
los requisitos a los que se refiere el
§23, teniendo en cuenta la garantia de
la seguridad (§1, niim. 1) y el estado
de ciencia y técnica, habiendo oido al
comité cientifico competente de la
Comisién de Técnicas Genéticas, el
ministro federal de Sanidad, Deporte
y Proteccion de los Consumidores de-
bera establecer mediante Reglamento
y en colaboracion con el ministro fe-
deral de Asuntos Economicos y el mi-
nistro federal de Ciencia e Investiga-
cién disposiciones mas especificas
sobre el contenido, dimensiones y for-
ma de los documentos que deben
acompafiar, en cada caso, a la comu-
nicacion a la que se refiere el §19 o a
la solicitud a la que se refiere el §20.
En el Reglamento también podra dis-
ponerse que estos documentos deban
ser presentados en soportes de datos
electronicos, haciendo uso de los pro-
gramas que ponga a disposicion el or-
gano administrativo a este efecto.

§22. Procedimiento administrativo

(1) El 6rgano administrativo com-
petente deberda confirmar inmediata-
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mente a quien realice la comunicacion
o presente la solicitud la entrada y la
fecha de entrada de la comunicacién o
de la solicitud, asi como de los docu-
mentos acompafiantes, mediante sello
del registro de entrada o de otro modo,
siempre que la confirmacion se realice
por escrito.

(2) En la medida en que ello sea ne-
cesario para enjuiciar los presupuestos
para la realizacion de actividades con
OMG conforme al §23, el 6rgano ad-
ministrativo competente debera reque-
rir a quien realice la comunicacion o
presente la solicitud para que ponga a
su disposicion ulteriores informaciones
para perfeccionar la comunicacion o la
solicitud.

(3) El 6rgano administrativo com-
petente debera, antes de emitir resolu-
cion:

1. Sobre solicitudes de primeras ac-
tividades de los niveles de seguridad 3
y 4, a pequefia escala, o de los niveles 2
a 4, a gran escala, sobre notificaciones
de primeras actividades en el nivel de
seguridad 1 a gran escala y de ulteriores
actividades con OMG en los niveles de
seguridad 3 y 4, a pequefia escala, y so-
bre solicitudes de autorizacion de ulte-
riores actividades en los niveles de se-
guridad 3 y 4 a gran escala, obtener un
dictamen del comité cientifico compe-
tente de la Comision de Técnicas Gené-
ticas.

2. sobre solicitudes de autorizacion
de primeras actividades en el nivel de
seguridad 2 a gran escala, siempre que
estas actividades no sirvan a fines de
desarrollo o que no se creen al menos
dos clases de barreras en el sentido del
§4, num. 7, ademas, sobre solicitudes
de autorizacion de primeras activida-
des en el nivel de seguridad.
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3. A gran escala, siempre que estas
actividades no sirvan a fines de desa-
rrollo, ademas, sobre solicitudes de
autorizacion de primeras actividades
con OMG en el nivel de seguridad 4 a
gran escala, o en el nivel de seguridad
4 en pequeiia escala, siempre que estas
actividades no sirvan a fines de desa-
rrollo, ademas, sobre solicitudes de
autorizacion de ulteriores actividades
con OMG en el nivel de seguridad 3 a
gran escala, siempre que estas activi-
dades no sirvan a fines de desarrollo,
y sobre cualquier solicitud de autori-
zacion de ulteriores actividades en el
nivel de seguridad 4 a gran escala, lle-
var a cabo un procedimiento de infor-
macion publica.

§23. Resolucion administrativa

(1) Debera otorgarse autorizacion pa-
ra la realizacion de actividades con
OMG a las que se refiere el §20 cuando:

1. Exista certeza de que el titular de
la actividad cumple las obligaciones
establecidas en los preceptos de esta
Seccion y en las disposiciones regla-
mentarias basadas en éstos respecto de
las actividades proyectadas con OMG,
especialmente en lo que se refiere al
equipamiento de seguridad de la insta-
lacion de técnicas genéticas, y de que
dichas actividades se realizaran con-
forme al estado de ciencia y técnica.

2. Existan garantias de que se han
tomado las medidas necesarias con-
forme al estado de ciencia y técnica
para el nivel de riesgo indicado, de
modo que no cabe esperar consecuen-
cias negativas para la seguridad (§1,
nam. 1).

(2) Debera prohibirse la realiza-
cion de actividades con OMG a las
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que se refiere el §19, asi como de acti-
vidades con OMG a las que se refiere
el §20, cuando no concurran uno o va-
rios de los requisitos enunciados en el
parrafo lo.

(3) En la medida en que ello sea ne-
cesario en interés de la seguridad (§1,
num. 1), el érgano administrativo com-
petente deberd fijar un plazo para la
realizacion de la actividad con OMG o
establecer respecto de la realizacion de
las actividades o respecto de las partes
de la instalacion de técnicas genéticas
relevantes para la seguridad (§1, num.
1) determinadas condiciones o cargas
modales adecuadas. Respecto de las
actividades con OMG con fines de de-
sarrollo se fijard un plazo de duracion
maxima de tres afios.

§24. Comienzo de las actividades

(1) Las actividades enunciadas en el
§19, nim. 1 y las actividades enuncia-
das en el §19 nim. 3 en el nivel de se-
guridad 4 podran ser iniciadas 90 dias
después de su comunicacion, a no ser
que el organo administrativo compe-
tente resuelva de otro modo dentro de
ese plazo conforme a lo dispuesto en el
§23, parrafos 20. o 3o0.

(2) Las actividades enunciadas en el
§19, niims. 2, 5 y 6 podran ser iniciadas
30 dias después de su comunicacion, a
no ser que el organo administrativo
competente resuelva de otro modo den-
tro de ese plazo conforme a lo dispues-
to en el §23, parrafos 20. o 3o0.

(3) Las actividades enunciadas en el
§19, niim. 3 en los niveles de seguridad
2 y 3 y las actividades enunciadas en el
b §19, nim. 4 podran ser iniciadas 60
dias después de su comunicacién, a no
ser que el organo administrativo com-
petente resuelva de otro modo dentro de
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ese plazo conforme a lo dispuesto en
el §23, parrafos 20. o 3o.

(4) Las actividades enunciadas en
los parrafos lo., 20. y 30. podran ini-
ciarse antes del transcurso de los pla-
zos alli establecidos cuando el 6rgano
administrativo competente haya apro-
bado el adelantamiento del comienzo.
Respecto de las actividades enuncia-
das en el §19, nim. 1 del tipo A, el
plazo previo al comienzo de la activi-
dad sera de 30 dias cuando la comu-
nicaciéon vaya acompafiada del acta
del comité de seguridad bioldgica que
recoja la concesion de la autorizacion
correspondiente (§16, parrafo 4 ntim.
4). Respecto de las actividades enun-
ciadas en el §19, nims. 5 y 6, no sera
necesario observar plazo alguno en
aquellos casos en los que la comuni-
cacion vaya acompafiada del acta del
comité de seguridad bioldgica que re-
coja la concesion de la autorizacion
interna correspondiente (§16, parrafo
4 num. 4). En caso de que el titular de
la actividad solicite que el érgano ad-
ministrativo competente apruebe una
fecha anterior de comienzo de las ac-
tividades, siendo acompanada la soli-
citud del acta del comité de seguridad
bioldgica que recoja la concesion de
la autorizacion interna correspondien-
te (§16, parrafo 4 nam. 4), la Admi-
nistracion debera resolver sobre dicha
solicitud, tratindose de actividades a
las que se refiere el parrafo lo. (ex-
cluyendo las actividades conforme a
lo dispuesto en el § 19, nam. 1 del ti-
po A), en un plazo de 60 dias, y tra-
tandose de actividades a las que se re-
fiere el parrafo 3o0., en un plazo de 30
dias después de su presentacion.

(5) Las actividades en el sentido
del §20 no podran comenzarse antes
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de su autorizacion por el érgano admi-
nistrativo competente. La Administra-
cion debera resolver sobre la solicitud
de autorizacion en un plazo de 90 dias
después de su presentacion. En aque-
llos casos en los que la solicitud de au-
torizacion de actividades en el sentido
del §20 (excluyendo las primeras acti-
vidades del tipo A en el nivel de segu-
ridad 2) vaya acompafiada del acta del
comité de seguridad biologica que re-
coja la concesion de la autorizacion in-
terna correspondiente (§16, parrafo 4
nim. 4), la Administraciéon debera
resolver sobre la solicitud en un plazo
de 60 dias.

(6) Las primeras actividades del ti-
po A en el nivel de seguridad 2 debe-
rdn ser objeto de comunicacion, al
igual que ulteriores actividades de ese
tipo (§19 num. 3), cuando el acta del
comité de seguridad biologica que re-
coja la concesion de la autorizacion in-
terna correspondiente (§16, parrafo 4
num. 4) sea presentada junto a la co-
municacion al organo administrativo
competente.

(7) Las primeras y ulteriores activi-
dades del tipo B en el nivel de seguri-
dad 2 para fines de desarrollo deberan
ser objeto de comunicacion, al igual
que ulteriores actividades del tipo B en
el nivel de seguridad 1 (§19, nim. 4),
cuando el acta del comité de seguridad
bioldgica que recoja la concesion de la
autorizacion interna correspondiente
(§16, parrafo 4 num. 4) sea presentada
junto a la comunicacion al érgano ad-
ministrativo competente.

(8) En los casos de los parrafos 60.
y 70., el érgano administrativo compe-
tente, siempre que concurran los requi-
sitos de los Nums. 1 y 2 del §23, parra-
fo lo., debera resolver, sin perjuicio de
los derechos del titular de la actividad
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derivados de los parrafos 60. y 70. y
dentro de los plazos vigentes en cada
caso, que toma conocimiento de la co-
municacion y aprueba con ello la acti-
vidad notificada; en caso de concurrir
lo previsto en el §23, parrafos 20. y
30., debera resolver del modo alli dis-
puesto.

§25. Suspension de plazos

La notificacion del resultado del
procedimiento indagatorio al comuni-
cante o solicitante y el encargo de
complementar la comunicacion o la
solicitud o los documentos acompa-
fantes suspenden el computo de los
plazos previstos en el §24 hasta la
presentacion de un escrito por parte
del comunicante o solicitante o de los
elementos adicionales requeridos.

§26. Procedimiento administrativo res-
pecto de actividades con animales
transgenéticos

En el caso de aquellas actividades
con OMG respecto de las cuales sea
necesaria la autorizacion del experi-
mento con animales conforme a la Ley
sobre Experimentos con Animales de
1988, los documentos que deben pre-
sentarse conforme al Anexo 1 b) de la
presente Ley Federal deberan acom-
pafarse a la solicitud de autorizacion
del experimento con animales. El 6r-
gano administrativo competente con-
forme a lo dispuesto por la Ley sobre
Experimentos con Animales de 1988
antes de resolver debera obtener por
via del ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores un informe del comité cientifico
competente de la Comision de Técni-
cas Genéticas cuando:
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1. Existan dudas acerca de la asig-
nacion de dicha actividad al nivel de
seguridad 1.

2. Con ocasion de actividades que
tengan una finalidad distinta de la bio-
medicina o de la investigacion en el
ambito de la biologia de desarrollo,
existan indicios que hagan suponer que
se quebrara el limite entre especies.

§27. Resolucion administrativa sobre
actividades con animales transge-
neticos

(1) En su respectivo ambito de vi-
gencia, la autorizacion del experimento
con animales conforme a lo dispuesto
por la Ley sobre Experimentos con
Animales de 1988 sustituye a la comu-
nicacion de actividades con animales
transgenéticos que es preceptiva con-
forme a la presente Ley Federal.

(2) Debera denegarse la autoriza-
cion del experimento con animales
conforme a la Ley sobre Experimentos
con Animales de 1988 cuando en el
caso de actividades con OMG no con-
curran los requisitos mencionados en
los §9 o §10.

§28. Informacion publica

(1) En los supuestos del §22, parra-
fo 30. nim. 2, la Administracion debe-
rd comunicar publicamente a expensas
del titular de la actividad en el Diario
Oficial de la Wiener Zeitung y en dos
periddicos diarios locales el hecho de
la presentaciéon de una solicitud para
realizar actividades con OMG, que la
documentacioén correspondiente estara
expuesta al publico en sede de la Admi-
nistracion durante un plazo de tres sema-
nas y que cualquier persona puede ha-
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cer llegar a la administracion dentro
del plazo de exposicion objeciones
motivadas por escrito.

(2) En el marco del procedimiento
indagatorio, el organo administrativo
competente debera convocar audiencia
publica en el plazo de tres semanas a
partir del fin del periodo de exposicion
publica. La administracion debera citar
a la audiencia a toda persona que haya
presentado dentro de plazo objeciones
motivadas por escrito, a los miembros
del comité cientifico competente de la
Comision de Técnicas Genéticas, al ti-
tular de la actividad y a los miembros
del comité de seguridad biologica. La
audiencia estara destinada a la discu-
sion de las objeciones presentadas en
plazo; debera ofrecerse a quienes plan-
tearon las objeciones la oportunidad de
exponerlas de modo mas exhaustivo.

§29. Autorizacion para emitir dispo-
siciones reglamentarias

En la medida en que ello sea nece-
sario en atencion a la adecuacion, ra-
pidez y sencillez de la informacion
publica, el ministro federal de Sani-
dad, Deporte y Proteccion de los Con-
sumidores debera establecer mediante
Reglamento y en colaboraciéon con el
ministro federal de Asuntos Economi-
cos y el ministro federal de Ciencia e
Investigacion disposiciones mas espe-
cificas sobre la comunicacion publica
y el procedimiento de la informacién
publica, las caracteristicas y el alcance
de la consulta de la solicitud y de los
documentos acompafantes, teniendo
especialmente en cuenta la confiden-
cialidad de datos conforme al §105, la
convocatoria y el transcurso del acto
de audiencia publica.
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§30. Deberes de cuidado, de informa-
cion y de comunicacion

(1) Quien realice actividades con
OMG debera tomar todas las precau-
ciones y medidas necesarias en interés
de la seguridad (§1, nim. 1) conforme
al estado de ciencia y técnica.

(2) El titular de la actividad, atn des-
pués del inicio de las actividades con
OMG, debera procurarse informacion
acerca de todos los hechos y circuns-
tancias relacionados con la ejecucion
de dichas actividades y que conforme
al estado de ciencia y técnica sean sus-
ceptibles de poner en peligro la seguri-
dad (§1, num. 1).

(3) El titular de la actividad debera
comunicar al 6rgano administrativo com-
petente inmediatamente y por escrito
los hechos y circunstancias aludidos en
el parrafo 2o.

§31. Modificacion del equipamiento de
seguridad

El titular de la actividad, atin después
de la comunicacion de la actividad o de
la conclusion del procedimiento de auto-
rizacion, debera comunicar por escrito
al organo administrativo competente
cualquier modificacion en el equipa-
miento de seguridad del sistema cerra-
do que conforme al estado de ciencia y
técnica sea susceptible de poner en pe-
ligro la seguridad (§1, nim. 1).

§32. Cambio de titular de la actividad

La licitud de la ejecucion de activi-
dades con OMG vy las obligaciones de-
rivadas de ésta, no se veran afectadas
por un cambio en la persona del titular
de la actividad. Quien asuma los dere-
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chos del titular de la actividad debera
comunicar el cambio al érgano admi-
nistrativo competente inmediatamente
y por escrito.

§33. Cargas modales impuestas con
posterioridad

En caso de que con posterioridad a
la autorizacion o al transcurso del pla-
zo de prohibicion (§24, parrafos lo.,
20., 30. y 50.) se conozcan circuns-
tancias que podrian tener considera-
bles efectos negativos respecto de la
seguridad (§1, nim. 1), el 6rgano ad-
ministrativo competente debera for-
mular, en la medida en que ello sea
necesario para conjurar los riesgos in-
mediatos y respetando en lo posible
los derechos adquiridos, cargas mo-
dales de seguridad adecuadas adicio-
nales, limitar o prohibir la ejecucion
de la actividad con OMG y ordenar la
eliminacioén, sin efectos perniciosos,
de OMG.

§34. Deber de documentacion

(1) El titular de la actividad debera
velar por que todas las actividades con
OMG sean documentadas, conservan-
dose estos registros y manteniéndose
preparados para su consulta por el or-
gano administrativo competente.

(2) Los registros relativos a las acti-
vidades en los niveles de seguridad 1 o
2 a pequeila escala podran realizarse
en forma de registros de laboratorio
(libros de laboratorio). Los registros
deberan contener las siguientes indica-
ciones:

1. Nombre y direccion del titular
de la actividad y ubicacion de la insta-
lacion de técnicas genéticas.
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2. Nombre del director de proyecto y
del encargado de la seguridad biologica;

3. Denominacién de la correspon-
diente actividad con OMG.

4. Comienzo, finalizacioén y asigna-
cion de nivel de seguridad de las acti-
vidades con OMG o de las series de
actividades con OMG asi como su mo-
dificacion.

5. modalidad de procedimientos pa-
ra desechar OMG.

6. indicaciones respecto de acciden-
tes conforme a lo dispuesto en el §11,
parrafo 2o.

(3) Sobre las actividades con OMG
distintas de las enunciadas en el parra-
fo 20. debera levantarse acta en un re-
gistro separado. Ademas de las indica-
ciones enunciadas en el parrafo 2o.,
este registro debera contener las si-
guientes informaciones:

1. Momento de la comunicacioén de
actividades con OMG o fecha y niime-
ro de orden de la resolucioén de autori-
zacion.

2. Los nombres de las personas que
participen directamente en la ejecucion
de las actividades con OMG.

3. Las medidas de seguridad y me-
didas para supuestos de emergencia to-
madas.

(4) Los registros relativos a las acti-
vidades en los niveles de seguridad 3 o
4 a gran escala deberan contener, ade-
mas de las indicaciones prescritas en
los parrafos 20. y 30., una descripcion
de la direccion del proceso y de los
aparatos e instalaciones utilizados para
control de las medidas de seguridad.

(5) Los registros no deberan ser des-
figurados por medio de tachaduras o de
otro modo. Si el registro se modifica con
posterioridad a su confeccion, deberan
afiadirse la fecha de la modificacion y el
nombre de quien la lleva a cabo.
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(6) Los registros relativos a las ac-
tividades en los niveles de seguridad
1 o 2 a pequefia escala deberan con-
servarse al menos durante los tres
afios posteriores a la finalizacion de la
actividad o serie de actividades. To-
dos los demas registros deberan con-
servarse al menos durante los cinco
afios posteriores a la finalizacion de la
actividad con OMG.

§ 35. Autorizacion para emitir dispo-
siciones reglamentarias

En la medida que ello sea necesario
en interés de la seguridad (§1, num. 1)
segun el estado de ciencia y técnica, el
ministro federal de Sanidad, Deporte y
Proteccion de los Consumidores debe-
rd4 emitir, en colaboraciéon con el Mi-
nistro Federal de Trabajo y Asuntos
Sociales, el ministro federal de Asun-
tos Econdmicos y el ministro federal
de Ciencia e Investigacion, habiendo
oido al comité cientifico competente
de la Comision de Técnicas Genéticas,
disposiciones mas especificas sobre las
caracteristicas, el contenido y la forma
de los registros conforme a lo dispues-
to en el §34.

SECCION TERCERA
LIBERACION DE OMG Y PUESTA
EN CIRCULACION DE PRODUCTOS

Parte A
§36. Principio de escalonamiento

(1) La liberacion de OMG solo po-
dra tener lugar de conformidad al
principio de escalonamiento (§3, num.
3). En este sentido, deberan superarse
los siguientes niveles:
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1. Experimento de reducidas dimen-
siones que permita, segun el estado de
ciencia y técnica, disminuir en gran
medida la propagacion y reproduccion
ilimitadas de OMG fuera del area de
experimentacion.

2. Experimento de grandes dimen-
siones que permita, segln el estado de
ciencia y técnica, supervisar la propa-
gacion y reproduccion de OMG fuera
del area de experimentacion.

(2) Cuando conforme al estado de
ciencia y técnica quepa excluir la exis-
tencia de un riesgo para la seguridad
(§1, num. 1) en caso de liberacion de
determinados OMG, el o6rgano admi-
nistrativo competente habra de aprobar
la liberacion de estos OMG tras la co-
rrespondiente solicitud, aunque no se
haya superado el nivel al que se refiere
el num. 1 del parrafo 1lo.

§37. Solicitud de autorizacion

(1) Toda liberacion debera estar au-
torizada por el 6rgano administrativo
competente.

(2) El titular de la actividad debera
presentar solicitud de autorizacion de
la liberacion acompafiando:

1. Las informaciones necesarias para
evaluar las consecuencias inmediatas y
derivadas del OMG o de las combina-
ciones de OMG vy sus repercusiones so-
bre la seguridad (§1, nim. 1) y

2. Una exposicion relativa a las re-
percusiones sobre la seguridad (§1, num.
1) que quepa esperar con ocasion de la
aplicacion proyectada del OMG o de
las combinaciones de OMG.

Estas informaciones, incluyendo
una descripcion de los métodos y de
indicaciones bibliograficas relativas a
éstos, deberan contener especialmente
los siguientes elementos:
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a) Informaciones generales sobre
el personal y su formacion.

b) Informaciones relativas al OMG,
especialmente la denominacion y las
caracteristicas de los organismos do-
nante y receptor, del vector, del sector
de 4cido desoxirribonucleico introdu-
cido o modificado, informaciones sobre
las caracteristicas y el método de la mo-
dificacion genética del OMG, asi como
sobre métodos de localizacion e identi-
ficacion del OMG.

¢) Informaciones sobre las condicio-
nes de la liberacion y las caracteristicas
del medio ambiente en el que se realiza
la liberacion del OMG que son relevan-
tes para ésta, especialmente la descrip-
cion de la finalidad o finalidades y de
los productos proyectados, proyecto
de desarrollo temporal de la liberacion;
caracteristicas, configuracion y dimen-
siones del area de experimentacion; tra-
tamiento del area de experimentacion
antes, durante y después de la libera-
cion; descripcion de los ecosistemas
que son objetivo de la liberacion y de
aquellos que no lo son y que probable-
mente se veran afectados por la libera-
cion; comparacion entre el medio de vi-
da natural del organismo receptor y el
espacio previsto para la liberacion.

d) Informaciones relativas a cuali-
dades humano-patdgenas del OMG.

e) Informaciones sobre efectos reci-
procos entre el OMG y el medio am-
biente, especialmente acerca de cualida-
des que tengan influencia en la super-
vivencia y en la reproduccion; efectos
reciprocos con el medio ambiente y
efectos sobre el medio ambiente, capaci-
dades de transferencia genética.

f) Informaciones sobre supervision,
medidas de control, plan de emergen-
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cias, métodos de finalizacion del expe-
rimento, procedimiento de supervision,
duracion y frecuencia de la supervi-
sién; métodos y procedimientos para la
evitacion o minimizacién de la repro-
duccion del OMG fuera del area de ex-
perimentacion previsto y para cerrar el
espacio afectado por la propagacion;
descripcion de los procedimientos para
desechar OMG planeados; procedimien-
tos de descontaminacion del area de ex-
perimentacion afectado, en caso de ser
necesarios.

g) Marco temporal de la supervision
después de la finalizaciéon del experi-
mento.

h) Lugar o lugares de la liberacion.

(3) En Ia solicitud deberan mencio-
narse también datos o resultados deriva-
dos de la liberacion de los mismos OMG
o de la misma combinacién de OMG que
el solicitante haya solicitado o llevado a
cabo con anterioridad dentro o fuera de
Austria o que esté solicitando o realizan-
do en la actualidad. En la solicitud debe-
ran indicarse también las referencias bi-
bliograficas relativas a los resultados de
liberaciones de OMG relevantes al efec-
to conocidos en la bibliografia.

(4) El solicitante también podra ha-
cer referencia a datos o resultados
mencionados en solicitudes anteriores
presentadas por otros solicitantes si és-
tos han manifestado por escrito su con-
sentimiento.

(5) Si la liberacion se ve modificada
de tal modo que ello pueda variar con-
siderablemente los riesgos para la se-
guridad (§1, nam. 1), o si llegan a co-
nocimiento del titular de la actividad,
bien durante el periodo de examen de
la solicitud por parte del 6érgano admi-
nistrativo competente o bien con poste-
rioridad a la autorizacidon, nuevas in-
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formaciones sobre tales riesgos, el so-
licitante esta obligado a proceder in-
med iatamente a:

1. Comunicar estas informaciones
al 6rgano administrativo competente;

2. Revisar y adaptar las medidas
enunciadas en la solicitud y

3. A tomar las medidas necesarias
en el interés de la seguridad (§1,
num. 1).

(6) El solicitante debera remitir in-
mediatamente una copia de la soli-
citud (parrafo 20.) y de la comunica-
cion (parrafo 50.) al Ministerio Fede-
ral de Medio Ambiente, Juventud y
Familia, quien hara llegar su parecer
respecto de esta solicitud al o6rgano
administrativo competente.

§ 38. Autorizacion para emitir dispo-
siciones reglamentarias

En la medida en que ello sea nece-
sario en atencion a la adecuacion, ra-
pidez y sencillez de un procedimiento
para examinar una solicitud conforme
al §37, parrafos 20. a 40. y para enjui-
ciar los requisitos a los que se refiere
el §40, parrafo lo., teniendo en cuenta
la garantia de la seguridad (§1, nim. 1)
y el estado de ciencia y técnica, ha-
biendo oido al comité cientifico com-
petente de la Comisiéon de Técnicas
Genéticas, el ministro federal de Sani-
dad, Deporte y Proteccion de los Con-
sumidores debera establecer mediante
Reglamento y en colaboracion con el
ministro federal Agricultura y Silvi-
cultura, el ministro federal de Medio
Ambiente, Juventud y Familia, el mi-
nistro federal de Asuntos Economicos
y el ministro federal de Ciencia e
Investigacion disposiciones mas espe-
cificas sobre el contenido, dimensio-
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nes y forma de la solicitud a la que se
refiere el §37, parrafos 20. a 40. y de
los documentos que deben acompa-
narla. En el Reglamento también podra
disponerse que estos documentos deban
ser presentados en soportes de datos
electronicos, haciendo uso de los pro-
gramas que ponga a disposicion la ad-
ministracion al efecto.

§ 39. Procedimiento administrativo

(1) El 6rgano administrativo com-
petente deberd confirmar inmediata-
mente al solicitante la entrada y la fe-
cha de entrada de la solicitud, asi como
de los documentos acompafiantes, me-
diante sello del registro de entrada o de
otro modo, siempre que la confirma-
cion se realice por escrito.

(2) En la medida en que ello sea
necesario para enjuiciar los requisitos a
los que se refiere §40, parrafo lo., el or-
gano administrativo competente debera
requerir al solicitante para que ponga a
su disposicion ulteriores informaciones
para perfeccionar la solicitud.

(3) Antes de resolver sobre la auto-
rizacion de una liberacion, con excep-
cion de los casos de procedimiento
simplificado conforme a lo dispuesto
en el §42, el 6rgano administrativo com-
petente debera llevar a cabo un proce-
dimiento de informacién publica con-
forme al §43 y obtener un informe del
comité cientifico competente de la Co-
mision de Técnicas Genéticas.

(4) El 6rgano administrativo com-
petente debera remitir en un plazo de
30 dias después de la entrada de la so-
licitud un resumen de la solicitud a la
que se refiere el §37, parrafo 2o. al 6r-
gano de supervision de la EFTA y al
Comité permanente de los Estados de
la EFTA.
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(5) El 6rgano administrativo com-
petente debera:

a) Comunicar inmediatamente al
Ministerio Federal de Medio Ambien-
te, Juventud y Familia la entrada de la
solicitud (parrafo lo.), el contenido
de un eventual requerimiento al que
se refiere el parrafo 2o0. y de las ulte-
riores informaciones que se presenten
en virtud de ese requerimiento,

b) Citar al Ministerio Federal de
Medio Ambiente, Juventud y Familia
al procedimiento de informacion pu-
blica (§43) y

¢) Comunicar inmediatamente al
Ministerio Federal de Medio Ambien-
te, Juventud y Familia las resolucio-
nes que emita (§§40 y 48) y las comu-
nicaciones del titular de la actividad
(§§45, parrafo 3o0., 46, 47 y 49, parra-
fo 20.).

§40. Resolucion administrativa

(1) EI 6rgano administrativo compe-
tente debera resolver sobre las solicitu-
des a las que se refiere el §37, parrafo
20. en un plazo de 90 dias después de
la entrada de la solicitud. La autoriza-
cion debera otorgarse cuando:

1. Exista certeza de que el titular
de la actividad cumple las obligacio-
nes establecidas en los preceptos de la
parte A y en las disposiciones regla-
mentarias basadas en éstos respecto
de la liberacion proyectada y de que
dicha liberacion se realizara conforme
al estado de ciencia y técnica, y

2. Haya garantias de que se han to-
mado las medidas necesarias confor-
me al estado de ciencia y técnica, de
modo que no cabe esperar consecuen-
cias negativas para la seguridad (§1,
num. 1).
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(2) En la medida en que ello sea ne-
cesario en interés de la seguridad (§1,
nim. 1), el érgano administrativo com-
petente debera fijar un plazo para la
realizacion de la liberacién o estable-
cer respecto de la ejecucion o, en caso
de ser necesario, respecto de la super-
vision posterior a la ejecucion determi-
nadas condiciones o cargas modales
adecuadas.

§41. Suspension de plazos

La notificacion del resultado del
procedimiento indagatorio al solicitan-
te y el encargo de complementar la so-
licitud o los documentos acompafiantes
suspenden el computo de los plazos
previstos en el §40, parrafo lo. hasta la
presentacion de un escrito por parte del
solicitante o de los elementos adiciona-
les requeridos.

§42. Procedimiento administrativo sim-
plificado

Cuando se hayan obtenido suficien-
tes experiencias con la liberacion de
determinados OMG, el ministro fede-
ral de Salud, Deporte y Proteccion de
los Consumidores, teniendo en cuenta
lo dispuesto en el articulo 60., parrafo
50. de la directiva 90/220/CEE, conte-
nida en el Anexo XX al Acuerdo sobre
el Espacio Econdmico Europeo, y des-
pués de haber oido al comité cientifico
competente de la Comision de Técni-
cas Genéticas, debera emitir mediante
Reglamento y en colaboracion con el
ministro federal Agricultura y Silvicul-
tura, el ministro federal de Medio
Ambiente, Juventud y Familia, el mi-
nistro federal de Asuntos Econémicos
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y el ministro federal de Ciencia e In-
vestigacion las disposiciones especifi-
cas para la realizacion de procedi-
mientos administrativos simplificados
respecto de la liberacion de aquellos
OMG comparables en lo relativo a su
seguridad.

§43. Informacion publica

(1) El 6rgano administrativo com-
petente debera comunicar publica-
mente a expensas del titular de la acti-
vidad en el Diario Oficial de la
Wiener Zeitung y en dos periddicos
diarios locales el hecho de la presen-
tacion de una solicitud para llevar a
cabo la liberacion de un OMG, que la
documentacion correspondiente estara
expuesta al publico en sede de la ad-
ministracion durante un plazo de tres
semanas y que cualquier persona pue-
de hacer llegar a la administracion
dentro del plazo de exposicion obje-
ciones motivadas por escrito.

(2) En el marco del procedimiento
de indagacion, el 6rgano administrati-
vo competente deberd convocar au-
diencia publica en el plazo de tres se-
manas a partir del fin del periodo de
exposicion publica. La administracion
debera citar a la audiencia a toda per-
sona que haya presentado dentro de
plazo objeciones motivadas por escri-
to, a los miembros del comité cientifi-
co competente de la Comision de
Técnicas Genéticas y al titular de la
actividad. La audiencia estard destina-
da a la discusion de las objeciones
presentadas en plazo; debera ofrecer-
se a quienes plantearon las objeciones
la oportunidad de exponerlas de modo
mas exhaustivo.
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§44. Autorizacion para emitir disposi-
ciones reglamentarias

En la medida en que ello sea necesa-
rio en atencion a la adecuacion, rapidez
y sencillez de la informacion publica, el
ministro federal de Sanidad, Deporte y
Proteccion de los Consumidores debera
establecer mediante Reglamento y en
colaboracion con el ministro federal de
Ciencia ¢ Investigacion disposiciones
mas especificas sobre la comunicacion
publica y el procedimiento de informa-
cién publica, las caracteristicas y el al-
cance de la consulta de la solicitud y de
los documentos acompafiantes, teniendo
especialmente en cuenta la confidencia-
lidad de datos conforme al §105, la con-
vocatoria y el transcurso del acto de au-
diencia publica.

§45. Medidas de seguridad, deberes de
cuidado, de informacion y de comu-
nicacion

(1) Quien realice una liberacion de-
bera tomar todas las precauciones y
medidas necesarias en interés de la se-
guridad (§1, nim. 1) conforme al esta-
do de ciencia y técnica y cuando sea el
titular de la actividad, velar por su
cumplimiento.

(2) El titular de la actividad, aun
después de la autorizacion de la libera-
cion, deberd procurarse informacion
acerca de todos los hechos y circuns-
tancias relacionados con la liberacion
y que conforme al estado de ciencia y
técnica son susceptibles de poner en
peligro la seguridad (§1, nam. 1).

(3) El titular de la actividad debera
comunicar al o6rgano administrativo
competente inmediatamente y por es-
crito los hechos y circunstancias aludi-
dos en el parrafo 2o.
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§ 46. Comunicacion de datos relati-
vos a la seguridad

El titular de la actividad debera co-
municar al 6rgano administrativo com-
petente:

1. Después de la liberacion, todos
los resultados de la misma que sean
relevantes en atencion a la seguridad
81, num. 1)y

2. Después del transcurso del plazo
fijado en la resolucion de autorizacion,
los datos obtenidos durante ese plazo
relativos a las consecuencias a largo
plazo respecto de la seguridad (§1, nim.
1). El 6rgano administrativo competen-
te deberda dar traslado de estos docu-
mentos al comité cientifico competente
de la Comision de Técnicas Genéticas.

§47. Cambio de titular de la actividad

La licitud de la ejecucion de la li-
beracion y las obligaciones derivadas
de ésta, no se veran afectadas por un
cambio en la persona del titular de la
actividad. Quien asuma los derechos
del titular de la actividad debera co-
municar el cambio al 6rgano adminis-
trativo competente inmediatamente y
por escrito.

§48. Cargas modales impuestas con
posterioridad

En caso de que con posterioridad a
la autorizacién se conozcan circuns-
tancias que podrian tener considera-
bles efectos negativos respecto de la
seguridad (§1, nim. 1), el 6rgano ad-
ministrativo competente debera for-
mular, en la medida en que ello sea
necesario para conjurar los riesgos in-
mediatos y respetando en lo posible
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los derechos adquiridos, cargas mo-
dales de seguridad adecuadas adicio-
nales, limitar o prohibir la ejecucion de
la liberacidon y ordenar la eliminacion,
sin efectos perniciosos, de los OMG li-
berados.

§49. Accidente, plan de emergencia

(1) El titular de la actividad debe to-
mar todas las medidas que segun el es-
tado de la ciencia y de la técnica sean
necesarias para la prevencion de acci-
dentes, teniendo en cuenta la corres-
pondiente liberacion. Por ello tomara
especiales precauciones por las que se
mantenga el riesgo y las consecuencias
de accidentes al nivel mas bajo posi-
ble. En la eleccion de las medidas de-
beran ser tenidas en cuenta adecuada-
mente las posibles fuentes de peligro.

(2) El titular de la actividad debera
informar por escrito, sin demora o a
mas tardar en el plazo de 14 dias a par-
tir del accidente, al 6rgano administra-
tivo competente sobre:

1. El curso del accidente.

2. La denominacion, grupo de ries-
go y cantidad de OMG irrecuperables
o de sus productos potencialmente pe-
ligrosos.

3. Todas las informaciones necesa-
rias para la valoracion de los efectos
del accidente respecto de la seguridad
(§1, num. 1).

4. Las medidas de emergencia to-
madas, los procedimientos para la su-
pervision de los OMG para el caso de
una reproduccion fuera del ambito
de experimentacion y los planes nece-
sarios en interés de la seguridad (§1,
num. 1) para el caso de produccion de
efectos no deseados.
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(3) En aquellos accidentes que pue-
dan conducir a un riesgo inmediato pa-
ra la seguridad (§1, nam. 1) debera
ser avisado sin demora sobre el acci-
dente producido el érgano administra-
tivo competente, también por teléfono
o fax. En caso de que segun el estado
de la ciencia y de la técnica existiese
un riesgo para la salud de determina-
das personas, el titular de la actividad
debera informarlas sin demora del ac-
cidente y recomendarles las medidas
de comportamiento adecuadas.

(4) En caso de producirse un acci-
dente, debera ser llevado a cabo un
control (monitoring) de las repercu-
siones del accidente sobre la seguri-
dad (§1, nam. 1) por parte del titular
de la actividad y, en caso de ser nece-
sario, por parte del 6rgano administra-
tivo competente.

§50. Autorizacion para emitir dispo-
siciones reglamentarias

En la medida en que ello sea nece-
sario en interés de la seguridad (§1,
num. 1) conforme al estado de ciencia
y técnica y después de oido el comité
competente de la Comision de Técni-
cas Genéticas, el ministro federal de
Sanidad, Deporte y Proteccion de los
Consumidores podra emitir mediante
Reglamento, en colaboracion con el
ministro federal de Agricultura y Sil-
vicultura, el ministro federal de Me-
dio Ambiente, Juventud y Familia y el
ministro federal de Ciencia e Investi-
gacion disposiciones mas especificas
respecto de la evitacion, limitacion y
eliminacion de las consecuencias de ac-
cidentes producidos en el curso de libe-
raciones.
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§51. Controles

El o6rgano administrativo compe-
tente podra llevar a cabo controles du-
rante y después de la liberacion, tanto
en el area de experimentacion como en
su entorno, pudiendo realizar también
la extraccion de las muestras (§101)
correspondientes.

§52. Deberes de documentacion

(1) El titular de la actividad debera
velar por que se lleve un registro
acompafante sobre la liberacion rea-
lizada, conservandose estos registros
y manteniéndose preparados para su
consulta por el 6rgano administrativo
competente.

(2) Los registros deberan contener
las siguientes indicaciones:

1. Nombre y direccion del titular de
la actividad.

2. Lugar de la liberacion.

3. Fecha y nimero de orden de la
resolucion de autorizacion de la libe-
racion.

4. Comienzo y finalizacion de la li-
beracion;.

5. Exposicion resumida de la libera-
cion que permita evaluarla en atencion
a las medidas de seguridad necesarias;

6. Los nombres de las personas que
participen directamente en la ejecucion
de las actividades.

7. Desviaciones producidas respec-
to del curso previsto del experimento;

8. Modo de desechar OMG.

(3) Los registros no deberan ser
desfigurados por medio de tachaduras
o de otro modo. Si el registro se modi-
fica con posterioridad a su confeccion,
deberan afiadirse la fecha de la modifi-
cacion y el nombre de quien la lleva a
cabo.
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(4) Los registros deberan conser-
varse al menos durante los diez afios
posteriores a la finalizacion de la libe-
racion.

§53. Autorizacion para emitir dispo-
siciones reglamentarias

En la medida que ello sea necesario
en interés de la seguridad (§1, num. 1)
segun el estado de ciencia y técnica,
el ministro federal de Sanidad, Depor-
te y Proteccion de los Consumidores
debera emitir, en colaboracion con el
ministro federal de Agricultura y Sil-
vicultura, el ministro federal de Me-
dio Ambiente, Juventud y Familia y el
ministro federal de Ciencia e Investi-
gacion, habiendo oido al comité cien-
tifico competente de la Comision de
Técnicas Genéticas, disposiciones mas
especificas sobre el contenido, las ca-
racteristicas y la forma de los regis-
tros a los que se refiere el §52.

Parte B

Puesta en circulacion

§54. Caracter obligatorio de la auto-
rizacion

(1) La puesta en circulacion de
productos que consistan en OMG o
que los contengan necesitara de auto-
rizacion por el 6rgano administrativo
competente; en esta autorizacion de-
berad indicarse el fin de utilizacion
previsto.

(2) La puesta en circulacion de un
producto ya autorizado para utilizacion
distinta de la enunciada en la autoriza-
cion de puesta en circulacion necesitara
de una autorizacion especial.
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(3) No sera necesaria autorizacion
para la puesta en circulacion de pro-
ductos cuando para su produccion se
utilizan o se utilizaron, conforme a su
finalidad (§55, parrafo 2o0. num. 4)
productos cuya puesta en circulacion
esta autorizada.

(4) Quedan equiparadas a la autoriza-
cion por parte de la administracion aus-
triaca de la puesta en circulacion las au-
torizaciones de puesta en circulacion
otorgadas por las administraciones de
otros Estados pertenecientes al Espacio
Econémico Europeo sobre la base de la
directiva de las CE 90/220/CEE.

§55. Solicitante y documentacion que
debera acomparniar a la solicitud

(1) Quien desee poner en circula-
cion como productor o importador un
producto en el sentido del §54, parrafo
lo., debera presentar antes una solici-
tud de autorizacion de la puesta en cir-
culacion.

(2) La solicitud debera estar acom-
pafiada de la documentacion que con-
tenga las siguientes indicaciones:

1. Nombre y direccion del solicitante.

2. Denominacion del producto y de
los OMG en ¢l contenidos.

3. Una descripcion del producto,
acorde con el estado de ciencia y técni-
ca, en atencion a las cualidades espe-
ciales producidas por la modificacion
genética.

4. Una descripcion de las modalida-
des de uso previsibles y de la difusion
espacial plancada.

5. Una exposicion de los riesgos pa-
ra la seguridad (§1, niim. 1) que quepa
esperar que se produzcan a través de la
puesta en circulacion.

6. Una descripcion de las medidas
previstas para el control del ulterior
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comportamiento del producto, espe-
cialmente en lo que se refiere a ins-
trucciones y recomendaciones ade-
cuadas para el almacenamiento y el
manejo y una descripcion de las sus-
tancias residuales que se generaran y
de su tratamiento, asi como de los
planes de emergencia.

7. a) Indicaciones relativas a con-
diciones especiales para la aplicacion
y el uso del producto que se pretende
poner en circulacion.

b) Estimacion de la futura produc-
cion o de las importaciones a Estados
del EEE.

c) Propuesta de embalaje, que debe
ser adecuado para evitar una repro-
duccion no deseada de los OMG du-
rante el almacenamiento o en una fase
posterior.

d) Una propuesta respecto de la
identificacion, que al menos de modo
resumido debera contener:

aa) La denominacion del producto
y de los OMG en ¢l contenidos.

bb) El nombre y la direccion del
fabricante del producto o del importa-
dor, en caso de que el producto sea
importado desde un Estado que no es
miembro del EEE.

cc) Indicaciones relativas a las cuali-
dades especiales del producto produci-
das por modificacion técnico-genética,
incluyendo, en su caso, las condiciones
medioambientales o el ambito geografi-
co de Estados del EEE para los que re-
sulta adecuado el producto.

dd) Las medidas a tomar en caso
de propagaciéon no intencionada o de
abuso.

ee) Instrucciones o recomendacio-
nes respecto del almacenaje y el trato
del producto.

(3) En la solicitud deberan incluir-
se, ademas, datos o resultados relati-
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vos a liberaciones de los mismos OMG
o combinacién de OMG solicitadas o
realizadas por el solicitante con ante-
rioridad dentro o fuera de Austria o en
proceso de solicitud o de ejecucidon
en la actualidad. En la solicitud tam-
bién deberan indicarse las referencias a
la bibliografia relativa a los resultados
de liberaciones de los OMG relevantes
a este efecto.

(4) El solicitante también podra refe-
rirse a datos o resultados de solicitudes
anteriores por parte de otros solicitan-
tes, siempre que estos hayan expresado
por escrito su consentimiento.

(5) En aquellos casos en los que so-
bre la base de los resultados de una li-
beracion, conforme al estado de cien-
cia y técnica no quepa esperar que de
la puesta en circulacion y utilizacion
del producto deriven consecuencias
negativas para la seguridad (§1, num.
1), el 6rgano administrativo competen-
te podra prescindir de la presentacion
de uno o varios de los documentos a
los que se refiere el parrafo 20., nim. 7
b), ¢), 0 d), cc), dd) o ee).

§56. Autorizacion para emitir disposi-
ciones reglamentarias

El ministro federal de Sanidad, De-
porte y Proteccion de los Consumido-
res, habiendo oido al comité cientifico
competente de la Comision de Técni-
cas Genéticas y en colaboracion con el
ministro federal de Medio Ambiente,
Juventud y Familia, el ministro federal
de Asuntos Economicos y el ministro
federal de Ciencia e Investigacion, te-
niendo en cuenta la adecuacion, rapi-
dez y sencillez del procedimiento de
solicitud, podra establecer mediante
Reglamento disposiciones mas especi-
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ficas sobre el contenido, dimensiones
y forma de los documentos a los que
se refiere el §55, parrafo 20. En este
sentido, deberan fijarse los requisitos
y métodos a exigir conforme al estado
de ciencia y técnica respecto de:

1. La determinacion de la pureza,
estabilidad o posible toxicidad del pro-
ducto.

2. La demostracion de la presencia,
identificacion y caracterizacion de OMG
en el producto.

3. La constatacion del periodo de
supervivencia y de las condiciones
de supervivencia del OMG contenido
en el producto.

4. la constatacion de la transferen-
cia o del intercambio de material ge-
nético.

En el Reglamento también podra
disponerse que estos documentos de-
ban ser presentados en soportes de da-
tos electronicos, haciendo uso de los
programas que ponga a disposicion la
administracion a tal efecto.

§57. Deberes de cuidado

En caso de que el solicitante o titu-
lar de la autorizacion disponga duran-
te el examen de la solicitud por parte
del o6rgano administrativo competente
o con posterioridad a la autorizacion
de nuevas informaciones relativas a
los riesgos del producto para la segu-
ridad (§1, nim. 1), el solicitante debe-
ra inmediatamente:

1. revisar los datos y documentos
presentados conforme a los dispuesto
en el §55, parrafo 2o.

2. Informar por escrito a la admi-
nistracion acerca de esas informa-
ciones.

3. Tomar las medidas necesarias
por razones de seguridad (§1, nim. 1),
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especialmente, la de informar a los &m-
bitos afectados de modo adecuado y
ofrecer, en caso de que ello fuera nece-
sario, una rapida y adecuada retirada
de los productos.

§58. Procedimiento administrativo y
resolucion administrativa

(1) El o6rgano administrativo com-
petente deberd confirmar inmediata-
mente al solicitante la entrada y la fe-
cha de entrada de la solicitud, asi como
de los documentos acompafiantes, me-
diante sello del registro de entrada o de
otro modo, siempre que la confirma-
cion se realice por escrito.

(2) Antes de resolver sobre la auto-
rizacion de la puesta en circulacion, el
organo administrativo competente de-
bera obtener un informe del comité
cientifico competente de la Comision
de Técnicas Genéticas.

(3) En la medida en que ello sea ne-
cesario para enjuiciar los requisitos a
los que se refiere el parrafo 4o., el 6r-
gano administrativo competente debera
requerir al solicitante para que ponga a
su disposicion ulteriores informaciones
para perfeccionar la solicitud.

(4) El 6rgano administrativo com-
petente debera dar traslado, sin dilacio-
nes innecesarias y en un plazo maximo
de 90 dias después de la presentacion
de la solicitud, de un resumen de la so-
licitud y de la descripcion de las condi-
ciones bajo las cuales se propone la
autorizacion de la puesta en circula-
cion del producto, junto con un dicta-
men favorable, a la Administracion de
supervision de la EFTA y al Comité
Permanente de los Estados de la EFTA
cuando:

1. La solicitud esté completa y
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2. a) Se haya realizado en Austria
una liberacion autorizada en el senti-
do de la presente Ley Federal del
OMG contenido en el producto.

b) Se haya realizado una liberacion
conforme a la directiva 90/220/CEE
del OMG contenido en el producto en
otro Estado miembro del EEE.

c) El solicitante demuestre que
concurren los requisitos para autorizar
la liberacion (§40) del OMG conteni-
do en el producto.

3. Conforme al estado de ciencia y
técnica no quepa esperar que la puesta
en circulacion del producto produzca
consecuencias negativas para la segu-
ridad (§1, num. 1).

Cuando no concurra alguno de los
requisitos enunciados en los nums. 1
a 3, el organo administrativo debera
denegar la autorizacion de la puesta
en circulacién del producto.

(5) Debera otorgarse la autoriza-
cion cuando en un plazo de 60 dias
después de la distribucion por parte de
la administraciéon de supervision de la
EFTA y del Comité Permanente de
los Estados miembros de la EFTA del
resumen de la solicitud al que se re-
fiere el parrafo 4o. ningun Estado
miembro del EEE plantee una obje-
cion conforme al articulo 13, parrafo
20. de la directiva 90/ 220/CEE. En
atencion a lo dispuesto en el articulo
12, parrafo 3o. de la directiva 90/220/
CEE deberan prescribirse, en caso de
que ello fuera necesario, aquellas car-
gas modales y condiciones respecto
de las caracteristicas y del alcance de
la puesta en circulacion y de la utiliza-
cion del producto que conforme al esta-
do de ciencia y técnica sean precisas
para excluir consecuencias negativas
respecto de la seguridad (§1, num. 1).
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(6) En caso de que un Estado miem-
bro del EEE plantee una objecion con-
forme al articulo 13, parrafo 3o0. de la
directiva 90/220/CEE, el 6rgano admi-
nistrativo competente otorgara la auto-
rizacion de acuerdo con el resultado
del procedimiento al que se refiere el
articulo 21 de esa directiva, en caso
necesario, prescribiendo aquellas car-
gas modales y condiciones respecto de
las caracteristicas y del alcance de la
puesta en circulacion y de la utiliza-
cion del producto que conforme al es-
tado de ciencia y técnica sean precisas
para excluir consecuencias negativas
respecto de la seguridad (§1, nim. 1) o
denegar la autorizacion de la puesta en
circulacion del producto.

(7) La notificacion del resultado del
procedimiento indagatorio al solicitan-
te y el encargo de complementar la so-
licitud o los documentos acompafnantes
suspenden el computo de los plazos a
los que se refiere el parrafo 4o. hasta la
presentacion de un escrito por parte del
solicitante o de los elementos adiciona-
les requeridos.

(8) La autorizacion de puesta en cir-
culacion de productos para la proteccion
de las plantas (§2 de la Ley sobre Pro-
ductos para la Proteccion de las Plantas,
BGBI, nim. 476/1990) que contengan
OMG o estén compuestos de éstos debe-
ra solicitarse al oOrgano administrativo
competente para la ejecucion de la Ley
sobre Productos para la Proteccion de
las Plantas; este organo administrativo
debera resolver sobre la solicitud en el
marco del procedimiento previsto en la
Ley sobre Productos para la Proteccion
de las Plantas en aplicacion de los parra-
fos lo. a 70. y aplicar los §§ 60 y 61. La
licencia conforme a lo dispuesto en el §8
de la Ley sobre Productos para la Pro-
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teccion de las Plantas sustituye en su
ambito de vigencia la autorizacion de
la puesta en circulacion prevista por la
presente Ley Federal.

§59. Alcance de la autorizacion

La entrega y la utilizacion de pro-
ductos (§54, parrafo 1o.) cuya puesta
en circulacion haya sido autorizada
conforme a lo dispuesto por la presen-
te Ley Federal no necesitaran de ulte-
rior autorizacion conforme a la pre-
sente Ley Federal.

§60. Revocacion

(1) Cuando el 6rgano administrativo
competente disponga de razones justifi-
cadas para suponer que un producto
(8§54, parrafo 1o.) constituye un riesgo
para la seguridad (§1, nim.1), podra
restringir o prohibir transitoriamente la
puesta en circulacion de ese producto
en Austria. La Administracion pondra
esta decision sin demora y de modo ra-
zonado en conocimiento de la Adminis-
tracion de supervision de la EFTA y del
Comité Permanente de los Estados
miembros de la EFTA.

(2) El 6rgano administrativo compe-
tente debera limitar, prohibir o volver a
autorizar la puesta en circulacion de
productos de acuerdo con las resolucio-
nes de la administracion de supervision
de la EFTA y de la Comision de la CE
(en caso necesario, del Comité Conjun-
to del EEE) emitidas en el procedi-
miento previsto en los articulos 16 y 21
de la directiva 90/220/CEE.

§61. Medidas de seguridad

En caso de concurrir un peligro in-
minente para la seguridad (§1, num. 1),
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el ministro federal de Sanidad, Deporte
y Proteccion de los Consumidores debe-
rd encomendar mediante resolucion al
productor o importador que informe a
los ambitos afectados sobre los riesgos
emanantes de los productos y sobre las
medidas de seguridad y eliminacion, re-
quiriéndolos en caso necesario a la de-
volucion de esos productos.

§62. Embalaje e identificacion

(1) Los productos a los que se refie-
re el §54, parrafo lo. sélo podran ser
puestos en circulaciéon cuando su em-
balaje e identificacion se corresponda
con el embalaje y la identificacion pre-
vista en la solicitud (§55, parrafo 20.),
teniendo en cuenta las eventuales ins-
trucciones de la Administracion emiti-
das conforme a lo dispuesto en el §58,
parrafos 50.y 60.

(2) Los productos a los que se refie-
re el §54, parrafo lo. sélo podran ser
puestos en circulacién cuando la co-
rrespondiente identificacion contenga

1. La denominacion del producto y
de los OMG en ¢l contenidos.

2. El nombre y la direcciéon del fa-
bricante del producto o del importador,
en caso de que el producto haya sido
importado desde un Estado que no sea
miembro del EEE.

3. Indicaciones relativas a las espe-
ciales caracteristicas del producto oca-
sionadas por la modificacion técni-
co-genética.

4. Indicacion precisa de las condi-
ciones de utilizacion, en su caso, inclu-
yendo las circunstancias del medio am-
biente o el ambito geografico dentro de
los Estados del EEE para los que resul-
ta adecuado el producto.

5. Indicaciones acerca de las medi-
das a tomar en caso de una propaga-
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cién no intencionada o de un uso
abusivo y

6. Instrucciones o recomendaciones
especificas sobre el almacenamiento y
tratamiento.

(3) En aquellos casos en los que en
virtud de otras normas juridicas exis-
tan deberes de identificacion similares
respecto de determinados tipos de
productos dentro de aquellos a los
que se refiere el §54, parrafo lo., el
ministro federal de Sanidad, Deporte
y Proteccion de los Consumidores de-
bera determinar en colaboracién con
el ministro federal encargado de la
ejecucion de la Ley Federal que con-
tenga la otra norma de identificacion y
mediante Reglamento, que respecto de
ese tipo de productos no seran de apli-
cacion las normas de identificacion
contenidas en los parrafos lo. y 2o0.

(4) En la medida en que ello sea
necesario en interés de la seguridad
(§1, nim. 1) o para la informacién de
quienes apliquen o utilicen los pro-
ductos, el ministro federal de Sani-
dad, Deporte y Proteccion de los Con-
sumidores, teniendo en cuenta las di-
rectivas aplicables de la CE u otras
directivas internacionales, debera de-
terminar mediante Reglamento, en co-
laboracion con el ministro federal de
Medio Ambiente, Juventud y Familia
y el ministro federal de Asuntos Eco-
noémicos, que determinadas cosas que
estén compuestas de partes de OMG o
los contengan, excluyendo aquellas que
fueron aisladas de OMG o de partes
de éstos, sdlo puedan ser entregadas
comercialmente a terceros junto con
uno o varios de los elementos de
identificacion a enunciar en el Regla-
mento conforme a lo dispuesto en el
parrafo 2o.
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§63. Incompatibilidad social

(1) Concurre incompatibilidad so-
cial de productos a los que se refiere el
§54, parrafo lo. cuando sobre la base
de datos objetivos haya de presumirse
que esos productos podrian conducir a
un gravamen no compensable para la
sociedad o determinados grupos socia-
les, y cuando este gravamen no resulta
aceptable para la sociedad por razones
de economia politica, sociales o éticas.

(2) El gobierno federal debera
prohibir mediante Reglamento, a pro-
puesta del ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores, la puesta en circulacion comer-
cial de los productos entre aquellos a
los que se refiere el §54, parrafo lo. de
cuya puesta en circulacién quepa espe-
rar la produccion de un caso de incom-
patibilidad social.

(3) El ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores, después de oida la Comision de
Técnicas Genéticas, debera emitir una
propuesta conforme al parrafo 20. en
cuanto pueda apreciarse que tales pro-
ductos podrian ser puestos en circula-
cién de modo comercial en Austria.

SECCION CUARTA
ANALISIS GENETICO Y TERAPIA
GENETICA EN EL SER HUMANO

§64. Prohibicion de intervenciones en
el material genético de la via ger-
minal humana

Respecto de las intervenciones en la
via germinal humana rige la prohibi-
cion establecida en el §9, parrafo 2o.
de la Ley sobre Medicina de Repro-
duccion, BGBI, ntim. 275/1992.
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§65. Analisis genéticos en el ser hu-
mano con fines médicos

(1) Sélo podra llevarse a cabo un
analisis genético en el ser humano
con fines médicos:

1. Por indicacion de un médico con
formacion en genética humana o de
un médico especialista con competen-
cia en el correspondiente ambito de
indicacion para:

a) La constatacion de una predispo-
sicion hacia una determinada enferme-
dad, especialmente de la predisposi-
cion hacia una enfermedad hereditaria
que posiblemente se manifieste en el
futuro, o

b) La constatacion de la condicion
de transmisor, o

2. Por indicacion del médico que
lleva a cabo el tratamiento o formula
el diagnostico para:

a) Diagnosticar una enfermedad
manifiesta o una eventual futura enfer-
medad relacionada con la primera, o

b) Preparacion de una terapia y con-
trol del transcurso de la misma, o

c) Realizacion de examenes a los
que se refiere el §70, num. 1.

(2) Sélo podra llevarse a cabo un
andlisis genético en el sentido del pa-
rrafo lo. num. 1 previa confirmacion
por escrito por parte de la persona que
va a ser examinada de que ha sido pre-
viamente informada por un médico o
médico especialista en el sentido del
parrafo lo. nim. 1 acerca de las carac-
teristicas esenciales y la relevancia del
analisis genético, asi como acerca de los
datos que éste puede aportar, y de que
ha consentido en el analisis genético.
En los supuestos a los que se refiere el
parrafo lo. num. 2, el médico que lleva
a cabo el tratamiento informara al pa-
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ciente acerca de las caracteristicas esen-
ciales y la relevancia del analisis genéti-
co, asi como acerca de los datos que éste
puede aportar.

(3) Soélo podra llevarse a cabo un
analisis genético en el sentido del pa-
rrafo lo. nim. 1 en el marco de un
examen prenatal en la medida en que
ello sea necesario desde el punto de
vista médico y previa confirmacion por
escrito por parte de la mujer embaraza-
da de que ha sido previamente infor-
mada por un médico o médico especia-
lista en el sentido del parrafo 1o. niim.
1 acerca de las caracteristicas esencia-
les y la relevancia del andlisis genéti-
co, asi como acerca de los datos que
éste puede aportar y de los riesgos de
la intervencion proyectada, y de que ha
consentido en el analisis genético.

(4) La confirmacion a la que se re-
fieren los parrafos 20. o 30., en su ca-
S0, serd emitida.

1. Respecto de una persona menor
de edad, por una persona con derecho de
educacion y

2. Respecto de una persona a la que
haya sido nombrado curador cuyo ambi-
to de accion abarque el consentimiento
en el analisis genético, el curador.

§66. Andalisis genético en el ser humano
con fines cientificos y de formacion

(1) Los analisis genéticos en el ser
humano con fines cientificos y de for-
macion solo podran ser llevados a cabo
con el consentimiento expreso y escrito
del donante de la muestra o en mues-
tras anonimizadas. Una prueba destina-
da a fines cientificos también se consi-
derara anonimizada cuando, sin que se
indique nombre, solo esté provista de
un codigo, y ese codigo exclusivamen-
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te pueda ser relacionado en el corres-
pondiente centro con el nombre del
donante de la muestra.

(2) Los resultados obtenidos de
analisis genéticos a los que se refiere
el parrafo lo. solo podran ser hechos
accesibles en una red de datos o pu-
blicados cuando se haya asegurado a
través de medidas adecuadas que
—a salvo de lo dispuesto en el parra-
fo lo.— no resulta posible determinar
al donante de la muestra.

§67. Prohibicion de la obtencion y
del uso de datos derivados de and-
lisis genéticos para determinadas
finalidades

Queda prohibido a los empleado-
res y aseguradores, incluyendo a sus
mandatarios y colaboradores, obtener,
requerir, aceptar o utilizar de otro mo-
do los resultados de analisis genéticos
de sus empleados, peticionarios de
empleo o tomadores de seguros o pe-
ticionarios de aseguramiento.

§68. Centros para la realizacion de
andlisis genéticos en el ser huma-
no con fines médicos

(1) La realizacion de analisis gené-
ticos en el sentido del §65, parrafo lo.
nim. 1 sélo podra llevarse a cabo en
centros autorizados para ello.

(2) La autorizacion debera solici-
tarse al ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores por parte del director del centro
previsto para la realizacion de tales
analisis genéticos.

(3) El ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores otorgara la autorizacion después
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de oir al comité cientifico competente,
siempre que sobre la base del equipa-
miento personal y material del centro,
estén aseguradas la ejecucion confor-
me al estado de ciencia y técnica de los
analisis genéticos y la proteccion,
acorde a lo dispuesto en el §71, de los
datos genético-analiticos producidos.

(4) El ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores revocara la autorizacion en caso
de que ya no concurran los requisitos
para su concesion, o impondra, en caso
de concurrir graves defectos, otras car-
gas modales adecuadas, junto con la
instruccién de no realizar analisis ge-
néticos a los que se refiere el §65, pa-
rrafo lo. nim. 1 hasta el cumplimiento
de dichas cargas modales.

§69. Asesoramiento

(1) Antes y después de la realiza-
cion de un analisis genético para deter-
minar la predisposicion hacia una en-
fermedad hereditaria o para determinar
la condicidon de transmisor, debera lle-
varse a cabo por parte del médico que
indica conforme al §65, parrafo lo.
num. 1 la realizacion dicho analisis ge-
nético, un exhaustivo asesoramiento de
la persona que ha de examinarse, o, si
el andlisis se lleva a cabo en el marco
de un examen prenatal, de la mujer
embarazada, y en los casos a los que se
refiere el §65, parrafo 4o., también de
la persona autorizada para otorgar el
consentimiento.

(2) El asesoramiento debera abarcar
un tratamiento objetivo de todos los re-
sultados del examen y hechos médicos,
asi como las consecuencias sociales y
psiquicas de éstos, y en caso de un anali-
sis genético prenatal, en ningiin caso de-
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bera tener caracter directivo. Habra de
hacerse alusion a la conveniencia de un
asesoramiento adicional no médico por
parte de un psicoterapeuta o trabajador
social; deberan ofrecerse en forma es-
crita referencias concretas a tales posi-
bilidades de asesoramiento.

§70. Inclusion de familiares

El médico por cuya indicacion se
lleve a cabo el analisis genético, siem-
pre que:

1. Para valorar el resultado de un
analisis genético sea necesario incluir
familiares de la persona sometida a
analisis, o

2. Quepa suponer que existe un se-
rio riesgo de enfermedad de familia-
res de la persona sometida a analisis,
debera aconsejar a la persona someti-
da a analisis que recomiende a sus fa-
miliares posiblemente afectados que
realicen cabo un andlisis y asesora-
miento humano-genético.

§71. Proteccion de datos

(1) Quien realice analisis genéticos
o indique su realizacion debera man-
tener en secreto los datos obtenidos
en el sentido de esta Ley Federal, res-
petando las siguientes normas:

1. En caso de que la persona some-
tida a analisis lo solicite, debera faci-
litarsele el acceso a todos los datos re-
lativos a ella.

2. Deberan comunicarse a la perso-
na sometida a andlisis los resultados
inesperados que sean de relevancia
clinica inmediata o por los que haya
preguntado expresamente. Especial-
mente en aquellos casos en los que la
persona sometida a analisis no hubie-
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ra formulado pregunta especifica, la
comunicacion deberd configurarse de
tal modo que no intranquilice a la per-
sona sometida a analisis; en casos li-
mite podrad omitirse por completo esta
comunicacion.

3. Los datos no anonimizados sélo
podran ser utilizados para finalidad
distinta de la que motivo originalmente
su obtencion con el consentimiento ex-
preso y por escrito de la persona some-
tida a analisis.

4. Los datos solo podran ser trans-
mitidos:

a) A personas que estén dedicadas de
modo directo a la obtencidn, tratamiento
o valoracion de los datos dentro del cen-
tro en el que fueron obtenidos.

b) A la persona sometida a analisis.

c) A las personas enunciadas en el
§65, parrafos 3o. y 4o.

d) Al médico por cuya indicacion se
haya realizado el analisis genético, y al
médico que dirige el tratamiento o que
formula el diagnostico.

e) A otras personas, solo en la me-
dida en que la persona sometida a ana-
lisis haya otorgado su consentimiento
expreso y por escrito, pudiendo ser re-
vocado ese consentimiento por escrito.

5. Los datos deberan ser protegidos
de modo adecuado para evitar el acce-
so a ellos por parte de personas no au-
torizadas.

6. Los datos que no hayan sido ano-
nimizados sélo podran ser objeto de tra-
tamiento con apoyo automatizado en el
centro en el que hayan sido obtenidos, y
s6lo en el ambito del médico por cuya
indicacion se haya realizado el analisis
genético; deberan ser almacenados de
modo separado a otras clases de datos y
s6lo deberan ser susceptibles de ser re-
cuperados por parte de las personas au-
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torizadas a ello conforme a la presente
Ley Federal, y s6lo mediante una mo-
dalidad de acceso especifica.

7. Las obligaciones establecidas en
los nimeros 3 a 6 también regiran res-
pecto de las personas que intervengan
en la realizacion de analisis genéticos
o en la administracion o en el almace-
namiento de los datos obtenidos con
ocasion de aquellos.

(2) En la medida en que la presente
Ley Federal no disponga otra cosa, man-
tienen su vigencia la Ley de Proteccion
de Datos, BGBI, num. 565/ 1978, asi
como otros preceptos que establezcan
deberes especiales de sigilo o de comu-
nicacion.

§72. Autorizacion para emitir dispo-
siciones reglamentarias

En la medida en que ello sea nece-
sario para garantizar la realizacion
idonea de los analisis genéticos y de
los asesoramientos relacionados con
éstos, el ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores debera establecer mediante Re-
glamento y en colaboracion con el
ministro federal de Ciencia e Investi-
gacion, teniendo en cuenta el estado
de ciencia y técnica y después de oido
el comité cientifico competente de la
Comision de Técnicas Genéticas, dis-
posiciones mas especificas sobre el
equipamiento personal y material de
los centros a los que se refiere el §68,
la indicacion para la realizacion de
analisis genéticos conforme a lo dis-
puesto en el §65, parrafo lo., nim. 1,
la informacién que deberd ofrecerse
conforme a lo dispuesto en el §65, pa-
rrafos 20. y 3o0., el asesoramiento al
que se refiere el §69, parrafo 20. y la
proteccion de datos.
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§73. Deberes de comunicacion

El director de un centro conforme
a lo dispuesto en el §68 debera remitir
al organo administrativo competente
con periodicidad bianual mediante for-
mulario (Anexo 2) una comunicacion
resumida relativa a los analisis genéti-
cos realizados en el centro conforme a
lo dispuesto en el §65, parrafo lo.
num. 1.

§74. Terapia genética somdtica

Solo podra realizarse una terapia
genética somatica conforme al estado
de ciencia y técnica

1. Con la finalidad de realizar una
terapia o de la prevencion de enferme-
dades graves del ser humano o

2. para establecer procedimientos
adecuados para ello en el marco de un
ensayo clinico (§76) y Uinicamente en
caso de que conforme al estado de
ciencia y técnica quepa excluir que por
ello se produzca una modificacion del
material genético de la via germinal.
En caso de que conforme al estado de
ciencia y técnica no pueda excluirse
por completo el riesgo de una modifi-
cacion del material genético de la via
germinal, la terapia genética somatica
solo podra ser aplicada cuando prepon-
dere sobre ese riesgo la ventaja que
quepa esperar que se obtenga de la
aplicacion de la terapia genética soma-
tica para la salud de esa persona, y ello
solo en personas que con seguridad no
puedan tener descendientes; las células
de la via germinal de una persona
sometida a este tratamiento no podran
ser utilizadas para la produccion de
embriones fuera del cuerpo de una
mujer.
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§75. Centros para la realizacion de la
terapia genética somatica

(1) La realizacion de una terapia
genética somatica solo podra llevarse
a cabo por un médico en un centro sa-
nitario autorizado para ello conforme
a lo dispuesto en el parrafo 3o.

(2) La autorizacion debera solicitar-
se al ministro federal de Sanidad, De-
porte y Proteccion de los Consumidores
por parte del director médico del centro
sanitario previsto para la realizacion de
una terapia genética somatica.

(3) El ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores otorgara la autorizacion des-
pués de oir al comité cientifico com-
petente de la Comision de Técnicas
Genéticas, siempre que sobre la base
del equipamiento personal y material del
centro, estén aseguradas la ejecucion
conforme al estado de ciencia y técni-
ca de la de terapia genética somatica
en el ser humano y la especial protec-
cion, conforme a lo dispuesto en el
§71, de los eventuales datos genéti-
co-analiticos producidos.

(4) El ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores revocara la autorizacion en caso
de que ya no concurran los requisitos
para su concesion, o impondra, en ca-
so de concurrir graves defectos, otras
cargas modales adecuadas, junto con
la instruccion de no realizar terapias
genéticas somaticas hasta el cumpli-
miento de dichas cargas modales.

§76. Ensayos clinicos para fines de la
terapia genética somatica

Seran de aplicacion las disposicio-
nes de la Ley de Medicamentos sobre
ensayos clinicos para los ensayos cli-
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nicos en el marco de una terapia gené-
tica somatica, junto con la regla de que
so6lo podra realizarse tal ensayo clinico
cuando ello haya sido autorizado por el
ministro federal de Sanidad, Deportes
y Proteccion de los Consumidores.

§77. Resolucion administrativa

El ministro federal de Sanidad, De-
portes y Proteccion de los Consumido-
res autorizara la ejecucion de un ensa-
yo clinico para fines de la terapia
genética somatica en el ser humano,
una vez recibida la instancia del direc-
tor del ensayo, y después de oido el
comité cientifico competente de la Co-
mision de Técnicas Genéticas y el
Consejo Asesor del Medicamento —en
la medida en que esté prevista su con-
sulta sobre la base del caso que da lu-
gar al procedimiento en virtud de la
Ley del Medicamento—, siempre que
se cumplan los requisitos a los que se
refieren los §§74 y 75 y que —en caso
de que en el marco del ensayo clinico
para fines de una terapia genética so-
matica en el ser humano se utilicen
OMG— no sea de esperar una libera-
cion de esos OMG como consecuencia
de la terapia genética, a no ser que exista
autorizacion para la liberacion (§40).

§78. Disposiciones aplicables

La ejecucion de una terapia genéti-
ca somatica no esta sometida a las dis-
posiciones de las Secciones Segunda y
Tercera de la presente Ley Federal.

§79. Ensayo clinico conforme a la Ley
del Medicamento

Un ensayo clinico realizado confor-
me a lo dispuesto en la presente Ley
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Federal se considera ensayo clinico
en el sentido de la Ley del Medica-
mento.

SECCION QUINTA
COMISION DE TECNICAS
GENETICAS Y LIBRO DE TECNICAS
GENETICAS

§80. Creacion de una Comision
de Técnicas Genéticas

Para el asesoramiento sobre todas
las cuestiones que deriven de la ejecu-
cion de la presente Ley y para la elabo-
racion del Libro de técnicas genéticas
se crea en el Ministerio de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores la Comision de Técnicas Gené-
ticas (Comision) y sus comités cienti-
ficos.

§81. Composicion de la Comision de
Técnicas Genéticas

(1) Deberan formar parte de la Co-
mision:

1. a) Un representante de la Canci-
lleria Federal, ministra federal para
Asuntos de la Mujer.

b) Un representante del Ministerio
Federal de Trabajo y Asuntos Sociales.

¢) Un representante del Ministerio
Federal de Sanidad, Deporte y Protec-
cion de los Consumidores.

d) Un representante del Ministerio
Federal de Agricultura y Silvicultura.

e) Un representante del Ministerio
Federal de Medio Ambiente, Juven-
tud y Familia.

f) Un representante del Ministerio
Federal de Asuntos Economicos.

g) Un representante del Ministerio
Federal de Ciencia e Investigacion, co-
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rrespondiendo el derecho de propuesta a
los respectivos ministros.

2. a) Un representante de la Camara
Federal del Trabajo.

b) Un representante de la Confede-
racion Sindical Austriaca.

¢) Un representante de la Conferen-
cia de Presidentes de las Camaras
Agrarias de Austria.

d) Un representante de la Cémara
de la Economia de Austria, correspon-
diendo el derecho de propuesta a las
respectivas organizaciones.

3. Un representante de cada uno de
los comités cientificos, correspondien-
do el derecho de propuesta a los res-
pectivos comités.

4. Ocho expertos que tengan expe-
riencia en los campos de la microbiolo-
gia, biologia celular, virologia, biologia
molecular, higiene, ecologia, técnica
de seguridad y sociologia. Cada uno de
los &mbitos enunciados debera estar re-
presentado al menos por un experto.
Al menos cinco de esos expertos de-
beran haber realizado trabajos con
OMG; el derecho de propuesta corres-
ponde a la Academia Austriaca de las
Ciencias.

5. Dos expertos en cuestiones de
biologia molecular, uno de ellos a pro-
puesta de la Camara de la Economia de
Austria y el otro a propuesta de la
Confederacion Sindical Austriaca.

6. a) Un representante de la filoso-
fia cientifica, correspondiendo el dere-
cho de propuesta a la Conferencia
Austriaca de Rectores.

b) Un representante de una facultad
teologica, correspondiendo el derecho
de propuesta a las facultades de teolo-
gia de Austria.

¢) Un médico, correspondiendo el
derecho de propuesta a las tres faculta-
des de medicina de Austria.
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d) Una persona con experiencia en
problemas medioambientales, corres-
pondiendo el derecho de propuesta a la
Oficina Federal de Medio Ambiente.

e) Un representante que deberd ser
propuesto por la Asociacion Austriaca
por la Rehabilitacion.

(2) Los miembros de la Comision
deberan ser nombrados por el minis-
tro federal de Sanidad, Deporte y Pro-
teccion de los Consumidores sobre la
base de las propuestas a las que se re-
fiere el parrafo lo. por un periodo de
cinco afos. Por cada miembro debera
nombrarse —igualmente por un pe-
riodo de cinco aflos— un miembro
sustituto; el derecho de propuesta se
atribuye de igual modo que respecto
de los miembros a sustituir.

§82. Presidente

Presidira la Comision el repre-
sentante del Ministerio Federal de Sa-
nidad, Deporte y Proteccién de los
Consumidores; serd vicepresidente el
representante del Ministerio Federal
de Ciencia e Investigacion.

§83. Toma de decisiones

(1) La Comision tendra capacidad
de decision cuando al menos esté pre-
sente la mitad de los miembros con
derecho a voto, encontrdndose entre
¢éstos al menos la mitad de los miem-
bros a los que se refiere el §81, parra-
fo lo. nims. 3 a 6.

(2) Todos los miembros de la Co-
misién con excepcion del presidente
tendran derecho a voto. Los miem-
bros sustitutos sélo tendran derecho a
voto en caso de imposibilidad de asis-
tir de aquella persona a la que repre-
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senten, asi como cuando esa persona
presida la Comision. La Comision de-
cidira por mayoria simple. En caso de
empate de votos se considerara adopta-
da aquella opinién a la que se sume el
presidente.

§84. Cometidos de la Comision

Son, especialmente, cometidos de la
Comision:

1. El asesoramiento del 6rgano ad-
ministrativo competente sobre cuestio-
nes fundamentales de las aplicaciones
de las técnicas genéticas, en la medida
en que no sea cometido de los comités
cientificos.

2. La toma de decisiones sobre sec-
ciones del Libro de técnicas genéticas
objeto de propuesta conforme a lo dis-
puesto en el §99, parrafo 3o.

3. la elaboracion del informe sobre
la aplicacion de las técnicas genéticas
(8§99, parrafo 50.).

§85. Comités cientificos permanentes

(1) El ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores debera crear como comités cien-
tificos permanentes de la Comision:

1. Un comité cientifico para las acti-
vidades con OMG en sistemas cerrados.

2. Un comité cientifico para las li-
beraciones y puestas en circulacion.

3. Un comité cientifico para el ana-
lisis genético y la terapia genética en el
ser humano.

(2) Los miembros de los comités
cientificos seran nombrados por el mi-
nistro federal de Sanidad, Deporte y
Proteccion de los Consumidores sobre
la base de las propuestas emitidas con-
forme a lo dispuesto en los §§86 a 89
por un tiempo de cinco afios.
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§86. Cometidos y composicion del co-
mité cientifico para las actividades
con OMG en sistemas cerrados

(1) Competera al comité cientifico
para las actividades con OMG en siste-
mas cerrados informar sobre comunica-
ciones y solicitudes de actividades
con OMG a las que se refiere la Sec-
cion Segunda, la elaboracion de dicta-
menes en los procedimientos de deter-
minacion a los que se refieren los §§7
y 9, parrafo 3o0., asi como la prepa-
racion de secciones del Libro de téc-
nicas genéticas y la emision de dicta-
menes respecto de proyectos de Re-
glamento conforme a la presente Ley
Federal referidos a las actividades con
OMG en sistemas cerrados.

(2) Deberan formar parte de este
comité cientifico:

1. Un experto perteneciente, res-
pectivamente, a los &mbitos de:

a) Biologia molecular.

b) Virologia molecular.

¢) Microbiologia molecular (pro-
puesto por el ministro federal de Sani-
dad, Deporte y Proteccion de los Con-
sumidores).

d) Higiene (propuesto por el minis-
tro federal de Trabajo y Asuntos So-
ciales).

e) Genética.

f) Ecologia, especialmente ecolo-
gia microébica (propuesto por el minis-
tro federal de Medio Ambiente, Ju-
ventud y Familia).

2. Ademas de los expertos a los
que se refiere el parrafo 20., nim. 1,
para los informes relativos a comuni-
caciones y solicitudes se debera con-
tar con los siguientes expertos:

a) En materia de actividades con
microorganismos, con un experto en
microbiologia o en virologia.
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b) En materia de actividades a gran
escala, con un experto en biotecnolo-
gia (propuesto por el ministro federal
de Asuntos Econdmicos) y con un ex-
perto en técnica de seguridad (pro-
puesto por el ministro federal de Asun-
tos Econdmicos).

¢) En materia de cultivos celulares,
con un experto en cultivos celulares.

d) En materia de actividades con
plantas, con un experto en fisiologia
vegetal.

e) En materia de actividades con
animales, con un experto en zoologia.

§87. Cometidos y composicion del co-
mité cientifico para las liberaciones
v las puestas en circulacion

(1) Competera al comité cientifico
para las liberaciones y las puestas en
circulacién informar sobre las solicitu-
des de liberacion de OMG en el medio
ambiente y sobre las solicitudes de
puesta en circulaciéon de productos a
las que se refiere la Seccion Tercera,
asi como la preparacion de secciones
del Libro de técnicas genéticas y la
emision de dictimenes respecto de
proyectos de Reglamento conforme a
la presente Ley Federal referidos a la
Seccion Tercera.

(2) Deberan formar parte de este
comité cientifico:

1. Un experto perteneciente, respec-
tivamente, a los ambitos de:

a) Biologia molecular.

b) Ecologia (propuesto por el minis-
tro federal de Medio Ambiente, Juven-
tud y Familia).

2. Ademas de los expertos a los que
se refiere el parrafo 20., nim. 1, para los
informes relativos a solicitudes se debera
contar con los siguientes expertos:
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a) En materia de liberaciones de mi-
croorganismos, con un experto en
microbiologia molecular, un experto
en ecologia microbica, un experto en
patologia vegetal o animal, un experto
en higiene medioambiental (propuesto
por el ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores).

b) En materia de liberaciones de
plantas, con un experto en genética ve-
getal (propuesto por el ministro federal
de Agricultura y Silvicultura), un ex-
perto en ciencias de la vegetacion y un
experto en fisiologia vegetal.

¢) En materia de liberaciones de
animales, con un experto en genética
animal, un experto en zootecnia (pro-
puesto por el ministro federal de
Agricultura y Silvicultura) y un ex-
perto en zoologia.

3. Ademas de los expertos a los
que se hace referencia en el parrafo
20., nums. 1 y 2, para los informes re-
lativos a solicitudes de puesta en cir-
culacion de productos a los que se re-
fiere el §54, parrafo lo., se debera
contar con un experto en toxicologia
(propuesto por el ministro federal de
Sanidad, Deporte y Proteccion de los
Consumidores) y con un experto en
aseguramiento de calidad ¢ identifica-
cion (propuesto por el ministro fede-
ral de Asuntos Econdmicos).

(3) Para la elaboracion de los in-
formes relativos a solicitudes de libe-
raciones y para la preparacion de sec-
ciones del Libro de técnicas genéticas
y la emision de dictdmenes sobre pro-
yectos de Reglamento conforme a la
Seccion Tercera, Parte A de la pre-
sente Ley Federal, debera contarse
con un representante del Ministerio
Federal de Medio Ambiente, Juven-
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tud y Familia con voz pero sin voto;
debera ofrecérsele la oportunidad de
exponer el parecer del Ministerio Fe-
deral de Medio Ambiente, Juventud y
Familia (§37, parrafo 60.).

§88. Cometidos y composicion del co-
mité cientifico para el andlisis ge-
nético y terapia genética en el ser
humano

(1) Competera al comité cientifico
para el analisis genético y terapia ge-
nética en el ser humano informar sobre
las solicitudes a las que se refiere la
Seccion Cuarta, asi como la prepara-
cion de secciones del Libro de técnicas
genéticas y la emision de dictamenes
respecto de proyectos de Reglamento
referidos a la Seccion Cuarta de la pre-
sente Ley Federal.

(2) Deberan formar parte de este
comité cientifico:

1. Un experto perteneciente, respec-
tivamente, a los ambitos de:

a) Biologia molecular.

b) Un médico con conocimientos en
el ambito de la patologia molecular
(propuesto por las tres Facultades de
medicina de Austria).

¢) Dos representantes del Consejo
Sanitario Supremo (propuestos por és-
te mismo).

d) Filosofia cientifica (propuesto por
la Conferencia Austriaca de Rectores).

¢) Teologia (propuesto por las Fa-
cultades de teologia de Austria).

2. Ademas de los expertos a los que
se refiere el parrafo 20., nim. 1, para los
informes relativos a solicitudes se de-
bera contar con los siguientes expertos:

a) En materia de andlisis genéticos
(§68, parrafo 20.), con un experto, res-
pectivamente, perteneciente al ambito
de:
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aa) Genética humana (propuesto
por las tres Facultades de medicina de
Austria).

bb) Analisis genético molecular.

cc) Sociologia.

dd) Trabajo social (propuesto por
la Asociacion Austriaca por la Reha-
bilitacion).

ee) Derecho de proteccion de datos.

b) En materia de terapias genéticas.

aa) Un médico con conocimientos
en el ambito de la terapia genética so-
matica (propuesto por las tres Faculta-
des de medicina de Austria).

bb) Dos de los cinco miembros per-
manentes del Consejo Asesor del Medi-
camento (propuestos por éste mismo).

§89. Derecho de propuesta de los ex-
pertos de los comités cientificos

(1) A no ser que en los §§86 a 88
se disponga otra cosa, el derecho de
propuesta de los expertos corresponde
a la Academia Austriaca de las Cien-
cias.

(2) Los ministros federales ejerce-
ran sus derechos de propuesta sobre
la base de ternas de tres personas que
deberan ser presentadas por la Aca-
demia Austriaca de las Ciencias de
acuerdo con el Fondo para el Fomen-
to de la Investigacion Cientifica y el
Fondo de Fomento de la Investiga-
cion de la Economia Comercial en el
sentido de la multiplicidad de las opi-
niones doctrinales cientificas.

§90. Presidencia de los comités cien-
tificos

El ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores debera nombrar para cada uno
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de los comités cientificos a uno de sus
colaboradores como Presidente; éste
tendra voz, pero no voto. En caso de
que el presidente no pueda asistir, el
ministro federal de Sanidad, Deporte y
Proteccion de los Consumidores debe-
rd ocuparse de su sustitucion.

§91. Toma de decisiones sobre comu-
nicaciones y solicitudes en los co-
mités cientificos

(1) El comité cientifico competente
debera remitir al 6rgano administrativo
competente por escrito un dictamen
motivado sobre la comunicacion, o, en
su caso, sobre la solicitud, tratandose
de comunicaciones y solicitudes de tra-
bajos con OMG conforme a la Seccion
Segunda, de solicitudes de liberacion
de OMG en el medio ambiente y de so-
licitudes de puesta en circulacion de
productos conforme a lo dispuesto en
la Seccion Tercera, en un plazo de diez
dias desde el traslado por parte del or-
gano administrativo competente, en los
casos en los que deba tener lugar au-
diencia publica, en un plazo de diez
dias después de la finalizacion de la
audiencia publica, y en los casos de so-
licitudes relativas a analisis genéticos y
a terapias genéticas somaticas, en un
plazo maximo de 20 dias después del
traslado por parte del 6rgano adminis-
trativo competente.

(2) Para preparar el dictamen del
comité cientifico, dos ponentes deter-
minados conforme al reglamento de ré-
gimen interno elaboraran una propues-
ta para el dictamen a emitir. El comité
cientifico decidira por mayoria simple.
La votacion también podra tener lugar
por escrito; si de este modo no se
adopta un dictamen hasta cuatro dias
antes de los plazos a los que se refiere
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el parrafo lo., en todo caso el presi-
dente debera convocar una reunion.
(3) En caso de que no se emita dic-
tamen por parte del comité cientifico
dentro de los plazos enunciados en el
parrafo lo., debera darse traslado sin
dilacion de la propuesta de los ponen-
tes y del acta de la reunion al 6rgano
administrativo competente.

§92. Deliberaciones de la Comision y
de sus comités cientificos

(1) Las reuniones de la Comision y
de sus comités cientificos deberan con-
vocarse por parte del presidente de tal
modo que el drgano administrativo
competente pueda llevar a cabo las ta-
reas que le encomienda la Ley dentro
de los plazos previstos.

(2) Las reuniones y votaciones de
la Comision y de sus comités cientifi-
cos no seran publicas. El comunicante
o solicitante podra ser citado para
ofrecer informaciones.

(3) Las conclusiones de las reunio-
nes deberan ser recogidas por escrito
en un acta; éste debera contener el re-
sultado de la votacion, la motivacion,
la relacién de votos y, a solicitud del
miembro que hubiera quedado en mi-
noria en cada caso, eventuales votos
particulares. En caso de que el comité
cientifico no adopte un dictamen (§91,
parrafo 30.), en el acta también debe-
ran recogerse las opiniones vertidas
por miembros individuales del comité
cientifico sobre la comunicacion o so-
bre la solicitud.

(4) Los presidentes de los comités
cientificos deberan citar a las reuniones
a todos los miembros de su comité
cientifico cuando se vaya a deliberar o
decidir sobre alguna de las siguientes
cuestiones:
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1. Preparacion de secciones del Li-
bro de técnicas genéticas (§99).

2. Dictamenes sobre proyectos de
Reglamento.

3. Informe de actividad (§93, parra-
fo 1o.).

4. Nombramiento de los represen-
tantes en la Comision de Técnicas Ge-
néticas (§81, parrafo 1o. niim. 3).

§93. Informes preceptivos

(1) Los comités cientificos perma-
nentes deberan remitir a la Comision
anualmente hasta el dia 1o. de marzo un
informe escrito sobre las actividades
desarrolladas en el pasado afio natural.

(2) El informe sobre las actividades
desarrolladas debera contener una ex-
posicion resumida sobre:

1. Las afirmaciones contenidas en
los dictamenes que sean relevantes pa-
ra la seguridad (§1, nim. 1).

2. Sobre los trabajos realizados en
preparacion de determinadas secciones
del libro de técnicas genéticas.

3. Sobre las problematicas técnicas
tratadas durante el periodo de referen-
cia del informe.

(3) Los comités cientificos perma-
nentes deberan remitir a la Comision
aquella parte del informe sobre la apli-
cacion de las técnicas genéticas (§99,
parrafo 50.) que concierna a su ambito
de cometidos.

§94. Miembros de la Comision y de sus
comités cientificos

(1) Los miembros o miembros susti-
tutos de la Comision y los miembros
de sus comités cientificos cesaran en el
cargo por:

1. Transcurso del periodo por el que
fueron nombrados.

2. Muerte.
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3. Cese a propuesta de la o de las
instituciones que formularon la pro-
puesta de nombramiento.

4. Renuncia del miembro o del
miembro sustituto.

5. Cese por el ministro federal de
Sanidad, Deporte y Proteccion de los
Consumidores por infraccion grave
del reglamento de régimen interno
o del deber de sigilo (§96).

(2) La Comisiéon y sus comités
cientificos podran adoptar decisiones
aun cuando no hayan sido propuestos
todos sus miembros.

(3) La actividad en la Comisién y
en sus comités cientificos se llevara a
cabo a titulo honorifico. Los eventua-
les gastos de viaje que se le generen a
los miembros y a los miembros susti-
tutos de la Comision y de sus comités
cientificos, asi como a los expertos a
los que se les pida asesoramiento
conforme a lo dispuesto en el §95 de-
beran ser restituidos conforme al nivel
mas elevado de la Directiva sobre Die-
tas de Viaje 1955, BGBI, nim. 133.

§95. Expertos externos

(1) La Comision, para el tratamien-
to de cuestiones individuales técnicas
de indole general, y sus comités cien-
tificos, para la preparacion de deter-
minadas secciones del Libro de técni-
cas genéticas, podran consultar para
el caso individual a expertos con voz,
pero sin voto. Los miembros individua-
les de los comités cientificos podran
consultar con personas individuales
de su confianza cuestiones relaciona-
das con la preparacion de determinadas
secciones del Libro de técnicas gené-
ticas, en la medida en que ello sea ne-
cesario para el desempefio de sus co-
metidos.
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(2) En la medida en que ello sea ne-
cesario para el desempefio de sus co-
metidos, la Comision podra crear otros
comités para deliberar sobre determi-
nadas cuestiones técnicas; su composi-
cion se determinara en funcion del am-
bito técnico tratado.

§96. Deber de sigilo

Los miembros de la Comisién y de
sus comités cientificos, asi como los
expertos y las personas de confianza
consultados conforme a lo dispuesto
en el §95, parrafo lo., estan obligados
a guardar silencio acerca de las infor-
maciones y percepciones obtenidas en
esa condicion con excepcion de aque-
llos datos que fueron o son accesibles
de manera publica, durante el periodo de
desempeifio de sus funciones y también
con posterioridad.

§97. Reglamento de régimen interno

El ministro federal de Sanidad, De-
porte y Proteccion de los Consumido-
res deberd elaborar un Reglamento de
régimen interno para la Comision y sus
comités cientificos.

§98. Secretaria

Para atender los asuntos corrientes
de la Comision y de sus comités cienti-
ficos, se creara en el Ministerio Fede-
ral de Sanidad, Deporte y Proteccion
de los Consumidores una secretaria.
Esta debera ser dirigida por un funcio-
nario con formacion juridica.

§99. Libro de técnicas genéticas, infor-
me sobre la aplicacion de las técni-
cas genéticas

(1) La edicion del libro de técnicas
genéticas estara a cargo del ministro
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federal de Sanidad, Deporte y Protec-
cion de los Consumidores. En el libro
de técnicas genéticas, la Comision do-
cumentara el estado de ciencia y téc-
nica en relacion con las actividades
con OMG, las liberaciones de OMG y
la puesta en circulacion de productos,
asi como respecto de los analisis ge-
néticos y la terapia genética somatica
en el ser humano.

(2) Las distintas secciones del libro
de técnicas genéticas seran propuestas
a la Comision por el respectivo comi-
té cientifico competente para la toma
de decision. Para formular esta pro-
puesta, sera necesario que en los co-
mités cientificos se alcance una ma-
yoria de dos tercios de los votos
emitidos.

(3) La Comision aprobara las dis-
tintas secciones del libro de técnicas
genéticas propuestas por los respecti-
vos comités cientificos competentes
por mayoria simple, o los remitira al
comité competente para su ulterior
tratamiento.

(4) En ejecucion de los §§8, 12,
17, 21, 35, 38, 50, 53, 56 y 72, partes
del libro de técnicas genéticas podran
ser publicadas como disposiciones re-
glamentarias. Estas partes deberan ser
publicadas en el Boletin Legislativo
Federal. El ministro federal de Sa-
nidad, Deporte y Proteccion de los
Consumidores podra prescindir de la
emision de Reglamentos o derogar
disposiciones dictadas en ejecucion
de los preceptos antes enunciados en
caso de que y en la medida en que el
libro de técnicas genéticas sea sufi-
cientemente claro respecto de las di-
rectrices que deban ser respetadas en
los supuestos en cuestion y que con el
libro de técnicas genéticas se alcance
el fin de regulacion perseguido.
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(5) Sobre la base de los informes re-
mitidos por parte de los comités cienti-
ficos permanentes (§93, parrafo 3o0.),
la Comision debera elaborar con perio-
dicidad trianual por primera vez, en
1998, un informe que debera contener
una exposicion resumida de:

a) De las actividades con OMG en
sistemas cerrados realizadas en Austria.

b) De las liberaciones de OMG y
las puestas en circulacion de productos
conforme a la Seccion Tercera realiza-
das en Austria.

c¢) Sobre cuestiones generales relati-
vas a los analisis genéticos y terapias
genéticas en el ser humano realizados
en Austria.

La Comision debera valorar las evo-
luciones observadas en este contexto a la
luz de los principios fijados en el §3 y
estudiar y exponer las consecuencias en
materia de politica de formacion y de in-
vestigacion y econdmicas que derivan
para Austria de la evolucion observada.
Este informe deberd ser presentado al
Parlamento Federal por el ministro fede-
ral de Sanidad, Deporte y Proteccion de
los Consumidores en colaboracién con
el Ministro Federal de Ciencia e Inves-
tigacion, junto con una exposiciéon de
las medidas por ellos tomadas para fo-
mentar la investigacion en materia de se-
guridad (§102).

SECCION SEXTA
COMPETENCIA ADMINISTRATIVA,
CONTROLES

§100. Competencia administrativa

Es 6rgano administrativo competen-
te en el sentido de la presente Ley:

1. En lo que se refiere a la actividad
con OMG en sistemas cerrados y la libe-
racion de OMG en la medida en que és-

AUSTRIA

tas tengan lugar en o por centros de en-
sefianza superiores cientificos o en cen-
tros cientificos de la Federacion en su
ambito de competencias, el ministro fe-
deral de Ciencia e Investigacion.

2. en lo demas, el ministro federal
de Sanidad, Deporte y Proteccion de
los Consumidores.

§101. Controles

(1) Los 6rganos del o6rgano admi-
nistrativo competente quedan autori-
zados para realizar inspecciones en
lugares respecto de los cuales existan
indicios de que en ellos:

1. Se llevan a cabo actividades con
OMG.

2. Se liberan OMG.

3. Se ponen en circulaciéon pro-
ductos a los que se refiere el §54, pa-
rrafo lo.

4. Se llevan a cabo analisis genéti-
cos en el ser humano a los que se re-
fiere el §65 o se tratan o almacenan
con apoyo automatizado datos obteni-
dos en aquéllos.

5. Se llevan a cabo terapias genéti-
cas en el ser humano.

En estas inspecciones, y con la fi-
nalidad de comprobar el cumplimien-
to de las disposiciones de la presente
Ley Federal y de las disposiciones re-
glamentarias y resoluciones adminis-
trativas dictadas en virtud de la pre-
sente Ley Federal, se podran realizar
comprobaciones, consultar los regis-
tros a los que se refieren los §§34 y
52, asi como extraer muestras en la
medida en que ello sea necesario.

(2) La inspeccion debera realizar-
se, exceptuando los casos de riesgo
inminente, en los horarios comercia-
les o de funcionamiento del centro ha-
bituales y en presencia de un miem-
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bro responsable de la instalacion. Se
evitara cualquier perturbacion u obsta-
culizacion del titular de la instalacion,
asi como cualquier afectacion de los
derechos de terceros que no sean abso-
lutamente necesarias.

(3) El titular de la instalacion, al
igual que cualquier persona que ponga
en circulacion OMG, debera tolerar los
controles y la extraccion de muestras,
prestar el apoyo necesario, ofrecer to-
das las informaciones necesarias para
el control y la extraccion de muestras y
facilitar todos los medios auxiliares e
informaciones necesarios para las me-
didas de investigacion y de supervi-
sion, como, especialmente, sondas
—en la medida en que éstas existan—,
indicaciones de secuencias y similares.

(4) En caso de extraerse una muestra,
debera realizarse en lo posible una con-
tramuestra. Por la muestra tomada debe-
ra prestarse, si ello se solicita, por parte
de la Federacion una indemnizacion por
el valor del material, a determinar por el
organo administrativo competente. No
habra lugar a indemnizacion cuando so-
bre la base de esa muestra haya sido san-
cionada una persona determinada o
cuando el érgano administrativo compe-
tente determine mediante resolucion que
—sin que haya sido sancionada una
persona determinada-- se ha realizado el
tipo objetivo de una infraccion de la pre-
sente Ley Federal, habiendo contribuido
la extraccion de la muestra a la aclara-
cion de ese hecho.

SECCION SEPTIMA

§102. Investigacion en materia de se-
guridad

Los ministros federales competentes
conforme a lo dispuesto en el §100 de-
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beran fomentar, conforme a la
correspondiente Ley Financiera Fede-
ral y teniendo en cuenta el estado de la
ciencia, la investigacion en el campo
de la seguridad de las aplicaciones de
las técnicas genéticas (investigacion
interdisciplinaria sobre riesgos y segu-
ridad).

SECCION OCTAVA
§ 103. Medidas cautelares coercitivas

(1) En caso de que el 6rgano admi-
nistrativo competente tenga indicios de
que para evitar riesgos inminentes para
la seguridad (§1 num. 1) es necesario
tomar inmediatamente determinadas
medidas en el lugar de la actividad, de-
bera, en atencion a las dimensiones del
riesgo, tomar tales medidas in situ, in-
cluyendo el cierre total o parcial de
instalaciones técnico-genéticas o la
suspension total o parcial de activida-
des con OMG o liberaciones de OMG,
aun sin procedimiento previo y antes
de dictar resolucion. Sin embargo, en
el plazo de dos semanas habra de dic-
tarse resolucion escrita sobre el parti-
cular; en caso contrario la medida to-
mada se considerara revocada. La
resolucion serd inmediatamente ejecu-
table. La resolucion se considerara dic-
tada aun cuando haya sido dirigido al
lugar de notificacion (§4 Ley de Noti-
ficaciones), pero haya sido devuelto a
la administracion en virtud del §19 de la
Ley de Notificaciones por imposibili-
dad de realizar la notificacion.

(2) Cuando ya no concurran los pre-
supuestos para dictar resolucion confor-
me a lo dispuesto en el parrafo lo., la
Administracion debera revocar inme-
diatamente a solicitud del interesado las
medidas tomadas en la resolucion.
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SECCION NOVENA
§104. Extincion de la autorizacion

(1) La autorizaciéon para realizar
una actividad o serie de actividades
con OMG o una liberacion quedara ex-
tinta al transcurrir tres afios a partir de
su comunicacion o autorizacion, si
dentro de ese plazo no se ha dado co-
mienzo a la actividad o serie de activi-
dades con OMG o a la liberacion.

(2) El 6rgano administrativo com-
petente podra prorrogar a solicitud del
interesado el plazo al que se refiere el
parrafo lo., como maximo en un tiempo
conjunto de afio, por razén de importan-
cia, siempre que la seguridad (§1, nim.
1) siga estando garantizada conforme al
estado de ciencia y técnica.

SECCION DECIMA
DATOS RESERVADOS
Y TRANSMISION DE DATOS

§105. Datos reservados en el tramite
de exposicion publica

(1) Aquellos datos cuyo caracter re-
servado haya reconocido el 6rgano ad-
ministrativo competente no deberan
ser de acceso publico, tampoco en el
tramite de exposicion publica.

(2) El titular de la actividad podra
indicar en la comunicacioén o solicitud
por ¢l presentada aquellos datos cuyo
conocimiento publico podria perju-
dicar su posicion en el marco de la
competencia y que, por tanto, tampoco
deberian ser de acceso publico en el
tramite de exposicion publica. En tales
casos, debera ofrecerse una fundamen-
tacion susceptible de ser sometida a
comprobacion. El 6rgano administrati-
vo competente, después de oido el co-
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municante o solicitante, determinara
qué datos quedan reconocidos como
reservados.

(3) En ningln caso podra recono-
cerse caracter reservado a los siguien-
tes datos:

1. Descripcion del organismo mo-
dificado genéticamente utilizado.

2. Nombre y direccion del comuni-
cante o solicitante.

3. a) Finalidad de las actividades
con OMG y lugar de la aplicacion.

b) Finalidad de la liberacion y lu-
gar de la liberacion.

4. Métodos y planes para la super-
vision del OMG y para las medidas de
emergencia.

5. Valoracion de los efectos previ-
sibles, en especial, de los efectos ne-
gativos para la seguridad (§1 num. 1).

§106. Transmision de datos

Los datos que deban ser dados a co-
nocer al 6rgano administrativo compe-
tente en virtud de la presente Ley Fede-
ral podran ser almacenados y tratados
con apoyo automatizado por el 6rgano
administrativo competente. Los datos
referidos a personas y los datos reserva-
dos so6lo podran ser transmitidos a:

1. Los organos de la Federacion y
de los Ldnder, en la medida en que
los datos constituyan para el receptor
un presupuesto esencial para la ejecu-
cion de la presente Ley Federal o de
otros preceptos de Derecho Federal o
de los Ldnder para la proteccion de la
salud de las personas o del medio am-
biente.

2. Expertos nombrados por el or-
gano administrativo competente, en la
medida en que necesiten de esos datos
para la ejecucion de la presente Ley
Federal.
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3. Las administraciones competen-
tes de Estados extranjeros, en la medi-
da en que ello sea necesario para con-
jurar un peligro concreto para la vida o
la salud de las personas o para el me-
dio ambiente, o si ello esta previsto en
acuerdos interestatales.

SECCION DECIMOPRIMERA

§107. Intercambio internacional de in-
formacion

(1) El ministro federal de Sanidad,
Deporte y Proteccion de los Consumi-
dores debera comunicar, sin perjuicio de
lo dispuesto sobre datos reservados en el
§105 y sobre la transmision de datos en
el §106, a la administracion de Supervi-
sion de la EFTA y al Comité Permanen-
te de los Estados de la EFTA.

1. A la mayor brevedad posible to-
dos los accidentes producidos en el
marco de actividades con OMG en sis-
temas cerrados, indicando informacion
detallada acerca de las circunstancias de
accidente, la identidad y cantidades
de OMG liberados, las medidas de
emergencia tomadas y su efectividad,
asi como un analisis del accidente jun-
to con recomendaciones para limitar
sus consecuencias y para la evitacion
de accidentes similares en el futuro.

2. Transmitir al final de cada afno un
informe resumido sobre las actividades
en los niveles de seguridad 2,3y 4 a
gran nivel en sistema cerrado que ha-
yan sido comunicadas o cuya autoriza-
cién haya sido solicitada, incluyendo
la descripcion y los riesgos de los
OMG y transmitir cada tres afos, y por
primera vez a 1 de septiembre de 1997
un informe resumido sobre las expe-
riencias hechas en aplicacion de la di-
rectiva CE 90/219/CE.
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3. Comunicar las resoluciones ad-
ministrativas conforme al §40.

4. Transmitir al finalizar todos los
afios un breve informe acerca del con-
trol de la utilizacion de todos los pro-
ductos autorizados conforme a lo dis-
puesto en el §58, parrafo So. y puestos
en circulacion (§54, parrafo 1o.).

5. Transmitir cada tres afos, por
primera vez a 1 de septiembre de 1997,
un informe sobre las medidas tomadas
para la ejecucion de la directiva
90/220/CEE.

(2) Los contactos con la Adminis-
tracion de supervision de la EFTA y
el Comité Permanente de los Estados
de la EFTA a los que se refiere el pa-
rrafo lo. tendran lugar por conducto
del Ministerio Federal de Asuntos
Econdémicos.

SECCION DECIMOSEGUNDA
DISPOSICIONES TRANSITORIAS, SAN-
CIONATORIAS Y FINALES

§108. Disposiciones transitorias

(1) Las actividades y series de acti-
vidades con OMG en sistemas cerra-
dos que se estén desarrollando en el
momento de entrada en vigor de la
presente Ley Federal (articulo III, pa-
rrafo lo.) seguirdn siendo licitas, sin
perjuicio de resoluciones posteriores
del o6rgano administrativo competen-
te. Los titulares de las actividades de-
beran presentar en el plazo de doce
meses a partir de la entrada en vigor
de la presente Ley Federal una comu-
nicacion conforme a lo dispuesto en
el §19 o una solicitud conforme a lo
dispuesto en el §20.

(2) Las liberaciones de OMG que
ya se estén produciendo en el momen-
to de entrada en vigor de la presente
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Ley Federal (articulo III, parrafo 1o.)
seguiran siendo licitas, sin perjuicio de
resoluciones posteriores del 6rgano ad-
ministrativo competente. Los titulares
de las actividades deberan presentar en
el plazo de doce meses a partir de la
entrada en vigor de la presente Ley Fe-
deral una solicitud conforme a lo
dispuesto en el §37, parrafo 2o.

(3) Quien en el momento de entrada
en vigor de la presente Ley Federal (ar-
ticulo III, parrafo lo.) ponga en circu-
lacion como fabricante o importador
productos a los que se refiere el §54,
parrafo lo., seguira estando autorizado
a ello, sin perjuicio de resoluciones
posteriores del o6rgano administrativo
competente. Deberd presentar en el
plazo de doce meses a partir de la en-
trada en vigor de la presente Ley Fede-
ral una solicitud conforme a lo dis-
puesto en el §55. Si se tratara de un
producto para la proteccion de plantas,
la solicitud debera presentarse ante el
organo administrativo competente para
la ejecucion de la Ley sobre Productos
para la Proteccion de las Plantas,
BGBI, nim. 476/1990.

(4) Aquellos centros en los que en
el momento de entrada en vigor de la
presente Ley Federal (articulo III, pa-
rrafo 1o.) se estén llevando a cabo ana-
lisis genéticos en el sentido del §65,
parrafo lo. num. 1, podran seguir rea-
lizandolos, sin perjuicio de posteriores
resoluciones de la Administracion. Los
directores de estos centros deberan
presentar en el plazo de doce meses a
partir de la entrada en vigor de la pre-
sente Ley Federal (articulo III, parrafo
lo.) una solicitud conforme a lo dis-
puesto en el §68, parrafo 2o.

(5) Aquellos centros sanitarios en los
que en el momento de entrada en vigor
de la presente Ley Federal (articulo III,
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parrafo 10.) se estén llevando a cabo te-
rapias genéticas, podran seguir reali-
zandolas, sin perjuicio de posteriores
resoluciones de la Administracion. Los
directores médicos de estos centros sa-
nitarios deberan presentar en el plazo
de doce meses a partir de la entrada en
vigor de la presente Ley Federal una
solicitud conforme a lo dispuesto en el
§75, parrafo 2o.

(6) Cuando las comunicaciones o
solicitudes a las que se refieren los pa-
rrafos lo. a 50. no se presenten o se
presenten fuera de plazo, las autoriza-
ciones quedaran extinguidas al trans-
currir el plazo enunciado en cada caso.

(7) Los ensayos clinicos con fines
de una terapia genética somatica que
hayan sido comenzados en el momen-
to de entrada en vigor de la presente
Ley Federal (articulo III, parrafo 1o.)
podran seguir siendo desarrollados
hasta su finalizacion. Quien realice ta-
les examenes clinicos debera comuni-
car por escrito esta circunstancia en
un plazo de doce meses a partir de la
entrada en vigor de la presente Ley
Federal.

§109. Disposiciones sancionatorias,
comiso, retirada de efectos

(1) En la medida en que el hecho
no constituya el tipo de una accion
punible respecto de la cual sean com-
petentes los Tribunales de Justicia o
esté amenazada de mayor sancion por
otras disposiciones administrativas
sancionatorias, cometerd una infrac-
cion administrativa y sera sancionado
con multa de hasta 500, 000 Schilling
quien:

1. Infringiendo la prohibicion del
§67 realice, requiera, acepte o haga uso
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de otro modo de analisis genéticos de
empleados o de peticionarios de empleo.

2. Infringiendo la prohibicion del
§67 realice, requiera, acepte o haga
uso de otro modo de analisis genéticos
de personas aseguradas o de peticiona-
rios de aseguramiento.

La tentativa podra ser sancionada.

(2) En la medida en que el hecho no
constituya el tipo de una accion puni-
ble respecto de la cual sean compe-
tentes los Tribunales de Justicia o esté
amenazada de mayor sancion por otras
disposiciones administrativas sanciona-
torias, cometera una infraccion adminis-
trativa y sera sancionado con multa de
hasta 50, 000 Schilling quien:

1. Infringiendo lo previsto en el §6
omita la asignacion a un nivel de segu-
ridad, la documentacion de ésta por es-
crito o su fundamentacion.

2. Infrinja las disposiciones del §11,
parrafo lo. respecto del plan de emer-
gencia o del servicio de prevencion.

3. Infrinja las disposiciones del §11,
parrafos 2o0., 30. o 5o. respecto del
comportamiento en caso de accidente u
omita como titular de la instalacion, in-
fringiendo lo dispuesto en el §11, pa-
rrafo 40., realizar un control.

4. Infringiendo una disposicion re-
glamentaria emitida conforme al §12,
no realice medidas de seguridad (num.
1) o no cumpla requisitos de las insta-
laciones genético-técnicas (num. 2).

5. Infringiendo lo dispuesto en el
§13, parrafo lo., omita tomar las medi-
das de seguridad necesarias o velar por
su mantenimiento.

6. Infringiendo lo dispuesto en el
§14, parrafos lo., 60., 70. 0 80., omita
nombrar o comunicar el nombramiento
de una persona adecuada como encar-
gado de la seguridad bioldgica o un su-
plente de éste.
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7. Infringiendo lo dispuesto en el
§15, parrafos lo., 30., o 4o0., omita
nombrar o comunicar el nombramien-
to del director de proyecto.

8. Infringiendo lo dispuesto en el
§16, parrafos lo., 50., 60. 0 70., omita
nombrar o comunicar el nombramien-
to del comité de seguridad bioldgica o
de miembros de éste.

9. Infringiendo lo dispuesto en el
§19, realice actividades con OMG sin
haberlas comunicado al 6rgano admi-
nistrativo competente.

10. Realice actividades con OMG
que le han sido prohibidas conforme
al §23, parrafo 2o.

11. Contravenga una condicion u
obligacion impuesta conforme al §23,
parrafo 3o.

12. Dé comienzo a actividades con
MGM o con animales o plantas trans-
genéticas en un momento anterior al
que autoriza el §24.

13. omita procurarse informacion,
conforme a lo dispuesto en el §30, pa-
rrafo 20., sobre circunstancias que po-
drian poner en peligro la seguridad
(§1, nim. 1), u omita comunicar, con-
forme a lo dispuesto en el §30, parra-
fo 3o0., tales circunstancias al 6rgano
administrativo competente.

14. Infringiendo lo dispuesto en el
§31, omita comunicar al 6rgano admi-
nistrativo competente modificaciones
en el equipamiento de seguridad.

15. Infringiendo lo dispuesto en el
§32 o en el §47, siendo la persona que
asume la posicion juridica de titular
de la actividad, omita comunicar al
organo administrativo competente el
cambio del titular de la actividad.

16. infrinja las condiciones, indica-
ciones, limitaciones o prohibiciones
pronunciadas conforme al §33.
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17. No cumpla los deberes de docu-
mentacion establecidos en los §§34 o 35.

18. Infringiendo lo dispuesto en el
§37, parrafo lo., lleve a cabo una libe-
racion sin previa autorizacion.

19. Infringiendo lo dispuesto en el
§37, parrafo 50., omita comunicar nue-
vas informaciones al 6rgano adminis-
trativo competente o la realizacion de
las medidas alli prescritas.

20. Contravenga las condiciones u
obligaciones impuestas conforme al
§40, parrafo 2o.

21. Infringiendo lo dispuesto en el
§45, parrafo 1o., omita tomar las medi-
das de seguridad necesarias o velar por
su mantenimiento.

22. Omita procurarse informacion
sobre circunstancias a las que se refie-
re el §45, parrafo 20., u omita comuni-
car, conforme a lo dispuesto en el §45,
parrafo 3o., tales circunstancias al or-
gano administrativo competente.

23. Infringiendo lo dispuesto en el
§46, omita comunicar al 6rgano admi-
nistrativo competente los resultados de
la liberacion o los datos relativos a las
consecuencias a largo plazo.

24. Infrinja las condiciones, indica-
ciones, limitaciones o prohibiciones
pronunciadas conforme al §48.

25. Contravenga las disposiciones
del §49, parrafo lo. o del §50 relativas
a las medidas para la evitacion de acci-
dentes.

26. Contravenga las disposiciones
del §49, parrafos 20., 30. 0 40. o del
§50 relativas al comportamiento du-
rante o después de accidentes.

27. No cumpla los deberes de docu-
mentacion establecidos en el §52.

28. Ponga en circulacion productos
en contra de lo dispuesto en el §54, pa-
rrafos lo. y 2o0.
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29. Infringiendo lo dispuesto en el
§57, omita en caso de disponerse de
informaciones nuevas el examen de los
datos y documentos presentados por
¢l a la Administracion, u omita poner
esta circunstancia en conocimiento de
la Administracion, u omita tomar las
medidas necesarias por razones de se-
guridad (§1, nam. 1).

30. No cumpla con las condiciones
impuestas conforme a lo dispuesto en
el §58, parrafo So.

31. Infrinja las condiciones, indi-
caciones, limitaciones o prohibiciones
pronunciadas conforme al §60, parra-
fos 1o. 0 20.

32. Contravengan las instrucciones
emitidas por resolucion conforme a lo
dispuesto en el §61.

33. Contravenga lo dispuesto en el
§62 respecto del embalaje ¢ identifi-
cacion de productos.

34. Contravenga disposiciones re-
glamentarias emitidas de acuerdo con
el §63, parrafo 2o.

35. Infringiendo lo dispuesto en el
§65, realice analisis genéticos en el ser
humano, o las realice en un centro no
habilitado para ello, infringiendo lo
dispuesto en el §68.

36. Infringiendo lo dispuesto en el
§66, parrafo lo., realice analisis gené-
ticos en el ser humano para fines
cientificos y de formaciéon o publique
o haga accesibles en una red de datos
los resultados de éstos infringiendo lo
dispuesto en el §66, parrafo 2o.

37. Contraviniendo una instruccién
dictada en virtud del §68, parrafo 4o.,
realice analisis genéticos en el ser hu-
mano antes de dar cumplimiento a las
condiciones prescritas.

38. Inste a la ejecucion de analisis
genéticos en el sentido del §68, parra-
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fo lo. sin asegurarse de la realizacion
del asesoramiento alli previsto.

39. Contravenga lo dispuesto en el
§71, parrafo lo. sobre proteccion de
datos.

40. Contravenga las disposiciones
emitidas en virtud del §72 sobre el
equipamiento de centros, la indicacion
de andlisis genéticos o sobre la protec-
cion de datos.

41. Realice, infringiendo lo dis-
puesto en el §74, una terapia genética
somdtica en el ser humano o utilice cé-
lulas para la produccion de embriones,
realice una terapia genética somatica,
infringiendo lo dispuesto en el §75, pa-
rrafo lo., en lugar distinto a un centro
sanitario habilitado para ello o no res-
pete las prohibiciones y condiciones
dictadas en virtud del §75, parrafo 4o.

42. Infringiendo lo dispuesto en el
§76, lleve a cabo un examen clinico con
fines de terapia somadtica genética sin
autorizacion.

43. Contravenga el deber de guar-
dar silencio establecido en el §96.

44. Infringiendo lo dispuesto en el
§101, parrafo 30., no permita controles
0 extracciones de muestras, no dé las
informaciones necesarias o no facilite
los medios auxiliares o informaciones
necesarios para las medidas de examen
y supervision.

45. No cumpla o se oponga a las
medidas cautelares coercitivas dictadas
conforme al §103, parrafo lo.

46. Infringiendo lo dispuesto en el
§108, parrafo 70., no comunique la rea-
lizacion de un examen clinico con fi-
nes de terapia genética somatica.

(3) Los productos en el sentido del
§54, parrafo lo. que sean puestos en
circulacién contraviniendo las disposi-
ciones de esta Ley Federal seran deco-
misados por la administracion; sobre el
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comiso realizado se emitird resolu-
cién en un plazo de tres dias. En el
procedimiento administrativo sancio-
natorio se pronunciard la retirada de
tales productos; cuando concurra el ti-
po objetivo en el sentido del primer
inciso, se pronunciara la retirada aun-
que no pueda producirse persecucion
o0 sancion de una persona concreta por
esa infraccion administrativa. El comi-
so y la retirada tendran lugar con inde-
pendencia de quién sea propietario de
esos productos.

(4) No habra comiso y retirada en
el sentido del parrafo 30. cuando no
se haya realizado el tipo del parrafo
20. nim. 28 y conforme al estado de
ciencia y técnica no concurre una
puesta en peligro de la seguridad (§1,
nam. 1).

§110. Remisiones a otras Leyes Fede-
rales

(1) En la medida en que la presente
Ley Federal se remita a otras Leyes
Federales, se entendera que se refiere
al texto en vigor en cada caso.

(2) Esta Ley Federal no afecta la
vigencia de otras disposiciones de de-
recho federal.

§111. Ejecucion

La ejecuciéon de la presente Ley
Federal queda encomendada:

1. En lo que se refiere al reglamen-
to que debera emitirse conforme a lo
dispuesto en el §8, al ministro federal
de Sanidad, Deporte y Proteccion de
los Consumidores, en colaboracion
con el ministro federal de Trabajo y
Asuntos Sociales, el ministro federal
de Medio Ambiente, Juventud y Fa-
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milia, el ministro federal de Asuntos
Economicos y el ministro federal de
Ciencia e Investigacion.

2. En lo que se refiere al Reglamen-
to que debera emitirse conforme a lo
dispuesto en el §12, al ministro federal
de Sanidad, Deporte y Proteccion de los
Consumidores, en colaboracion con el
ministro federal de Trabajo y Asuntos
Sociales, el ministro federal de Medio
Ambiente, Juventud y Familia, el mi-
nistro federal de Asuntos Econdmicos
y, en lo que concierna al num. 3, tam-
bién en colaboraciéon con el ministro
federal de Agricultura y Silvicultura.

3. En lo que se refiere a los regla-
mentos que deberan emitirse conforme
a lo dispuesto en los §§17, 44 y 72, el
ministro federal de Sanidad, Deporte y
Protecciéon de los Consumidores, en
colaboracion con el ministro federal de
Ciencia e Investigacion.

4. En lo que se refiere a los regla-
mentos que deberan emitirse conforme
a lo dispuesto en los §§21 y 29, al mi-
nistro federal de Sanidad, Deporte y
Proteccién de los Consumidores, en
colaboracién con el ministro federal de
Asuntos Economicos y el ministro fe-
deral de Ciencia e Investigacion.

5. En lo que se refiere al reglamento
que debera emitirse conforme a lo dis-
puesto en el §35, al ministro federal de
Sanidad, Deporte y Proteccion de los
Consumidores, en colaboracion con el
ministro federal de Trabajo y Asuntos
Sociales, el ministro federal de Asun-
tos Econdmicos y el ministro federal
de Ciencia e Investigacion.

6. En lo que se refiere a los regla-
mentos que deberan emitirse conforme
a lo dispuesto en los §§38, 42 y 53, al
ministro federal de Sanidad, Deporte y
Proteccion de los Consumidores, en
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colaboracion con el ministro Federal
de Agricultura y Silvicultura, el mi-
nistro federal de Medio Ambiente, Ju-
ventud y Familia y el Ministro Fede-
ral de Ciencia e Investigacion.

7. En lo que se refiere al reglamen-
to que debera emitirse conforme a lo
dispuesto en el §50, al ministro fede-
ral de Sanidad, Deporte y Proteccion
de los Consumidores, en colaboracion
con el ministro federal de Agricultura
y Silvicultura, el ministro Federal de
Medio Ambiente, Juventud y Familia
y el ministro federal de Ciencia e In-
vestigacion.

8. En lo que se refiere al reglamen-
to que debera emitirse conforme a lo
dispuesto en el §56, al ministro fede-
ral de Sanidad, Deporte y Proteccion
de los Consumidores, en colaboracion
con el ministro federal de Medio
Ambiente, Juventud y Familia, el mi-
nistro federal de Asuntos Econémicos
y el Ministro Federal de Ciencia e
Investigacion.

9. En lo que se refiere a los regla-
mentos que deben emitirse conforme
a lo dispuesto en el §62, parrafo 3o.,
al ministro federal de Sanidad, Depor-
te y Proteccion de los Consumidores
en colaboracion con el ministro fede-
ral al que alli se hace referencia.

10. En lo que se refiere al regla-
mento que debera emitirse conforme a
lo dispuesto en el §62, parrafo 4o., al
ministro federal de Sanidad, Deporte
y Proteccion de los Consumidores, en
colaboracion con el ministro federal
de Medio Ambiente, Juventud y Fa-
milia y el ministro federal de Asuntos
Economicos.

11. En lo que se refiere a los regla-
mentos que deben emitirse conforme
a lo dispuesto en el §63, parrafo 2o.,
al gobierno federal.
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12. En lo que se refiere al §26 y al
§27, parrafo 2o.

a) En asuntos relativos al sistema de
ensefianza superior (articulo 14, parra-
fo lo. BVG), al ministro federal de
Ciencia e Investigacion.

b) en asuntos relativos a los centros
cientificos de la Federacion (articulo
10, parrafo lo. nim. 13 BVG), al mi-
nistro federal en cuya competencia en-
tre el centro cientifico en cada caso.

¢) En asuntos relativos a la industria
(articulo 10, parrafo 1o. nim. 8 BVG), al
ministro federal de Asuntos Economicos,

d) En asuntos relativos al sistema sa-
nitario, al sistema veterinario y a las
cuestiones de la alimentacion, incluyen-
do el control de alimentos (articulo 10,
parrafo lo. nim. 12 BVG), al ministro
federal de Sanidad, Deporte y Protec-
cion de los Consumidores, asi como

e) En asuntos relativos a la protec-
cion del medio ambiente, en la medida
en que sea competente la Federacion
conforme al articulo 10, parrafo lo.
nim. 12 BVG, asi como de la Ley de
Productos Quimicos, BGBI/, nim.
326/1987, al ministro federal de Medio
Ambiente, Juventud y Familia.

13. En lo que se refiere a los §§58,
parrafo 8o. y 108, parrafo 3o. tltimo
inciso, al ministro federal de Agricul-
tura y Silvicultura.
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14. En lo que se refiere a los dere-
chos de propuesta respecto de la Comi-
sion de Técnicas Genéticas y de sus
comités, a los ministros federales enun-
ciados en cada caso en los §§81, parrafo
lo., 86, parrafo 20. y 87, parrafo 2o.

15. En lo que se refiere al §99, pa-
rrafo 40., al ministro federal de Sani-
dad, Deporte y Proteccion de los Con-
sumidores, en colaboracion con los
Ministros Federales enunciados a este
efecto en las correspondientes autori-
zaciones para emitir disposiciones re-
glamentarias.

16. En lo que se refiere a la presen-
tacion del informe sobre las aplicacio-
nes de las técnicas genéticas a que se
refiere el §99, parrafo 5o., al ministro
federal de Sanidad, Deporte y Protec-
cion de los Consumidores en colabo-
racion con el ministro federal de
Ciencia e Investigacion.

17. En lo que se refiere a los come-
tidos como administracion en el senti-
do del §100 nam. 1 y en lo que se re-
fiere al §102 en relacion con el §01
nam. 1, al ministro federal de Ciencia
e Investigacion.

18. En lo que se refiere al §107,
parrafo 20., al ministro federal de
Asuntos Economicos.

19. En lo demaés, al ministro fede-
ral de Sanidad, Deporte y Proteccion
de los Consumidores.

ARTICULO II. MODIFICACION
DE LA LEY DE RESPONSABILIDAD POR PRODUCTOS

Responsabilidad por productos natura-
les agricolas y silvicolas que sean orga-
nismos modificados genéticamente

La Ley de Responsabilidad por Pro-
ductos, BGBI, nim. 99/1988, en su re-

daccion de BGBI, nam. 95/1993, que-
da modificada en los siguientes tér-
minos:
1. Se afade al §4 la siguiente frase:
“Esta excepcidn no regira respecto
de productos naturales agricolas y sil-
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vicolas que sean organismos modifica-
dos genéticamente en el sentido de la
Ley de Técnicas Genéticas”.

2. Al final del §8 num. 3, el punto
se sustituird por la palabra “0” y se
afadira el siguiente num. 4:
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“4. cuando el defecto afecte a un
producto natural agricola y silvicola
que sea un organismo modificado ge-
néticamente en el sentido de la Ley de
Técnicas Genéticas, no habiendo mo-
dificado la persona requerida este or-
ganismo por si mismo”.

ARTICULO III. ENTRADA EN VIGOR

(1) La presente Ley Federal entrara
en vigor el dia lo. de enero de 1995,
con excepcion de la Seccidn 5Sa. del ar-
ticulo I, relativa a la Comision de Téc-
nicas Genéticas.

(2) Las disposiciones reglamenta-
rias en virtud del articulo lo., de la
presente Ley Federal podran ser dicta-
das a partir del dia siguiente de su pu-
blicacion; podran entrar en vigor a par-
tir del momento enunciado en el
parrafo lo.

ANEXO 1

Documentacion de comunicacion, o en
su caso, de solicitud en relacion
con actividades con OMG conforme
alos §§19y 20

A) Actividades con microorganismos
modificados genéticamente (MMG).

B) Actividades con plantas y ani-
males modificados genéticamente.

A) Actividades con microorganismos
modificados genéticamente (MMG).

1. Primeras actividades con MMG.

1. 1. Primeras actividades con MMG
a pequefia escala.

1. 1. 1. Actividades en el nivel de
seguridad 1:

1. Direccidn de la instalacion, des-
cripcion de aquellas partes de la insta-

lacién relevantes para las actividades
con MMGQ vy la seguridad de éstas.

2. Nombre del titular.

3. Nombre y cualificacion.

a) De los encargados de la seguri-
dad bioldgica.

b) De los miembros del comité de
seguridad biologica.

4. Asignacion de nivel de seguri-
dad y exposicion resumida de las acti-
vidades, haciendo posible una valora-
cion de las cualidades de los MMG en
atencion a las medidas de seguridad
necesarias.

S. Descripcion de las medidas de
seguridad y de los métodos para dese-
char sin repercusiones negativas los
MMG.

1. 1. 2. Actividades en el nivel de
seguridad 2:

1. Direccion de la instalacion, des-
cripcion de aquellas partes de la insta-
lacion relevantes para las actividades
con MMG vy la seguridad de éstas.

2. Nombre del titular y del director
del proyecto.

3. Nombre y cualificacion.

a) De los encargados de la seguri-
dad biologica.

b) De los miembros del comité de
seguridad biologica.

4. Asignacion de nivel de seguri-
dad y exposicion resumida de las acti-
vidades, haciendo posible una valora-
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cion de las cualidades de los MMG en
atencion a las medidas de seguridad
necesarias.

5. Descripcion de las medidas de
seguridad y de los métodos para dese-
char sin repercusiones negativas los
MMG.

6. Informaciones relativas a las me-
didas para la evitacion de accidentes.

1. 1. 3. Actividades en los niveles
de seguridad 3 y 4:

1. Direccidn de la instalacion, des-
cripcion de aquellas partes de la insta-
lacion relevantes para las actividades
con MMG y la seguridad de éstas.

2. Nombre del titular y del director
del proyecto.

3. Nombre y cualificacion.

a) De los encargados de la seguri-
dad biologica.

b) De los miembros del comité de
seguridad biologica.

4. Asignacion de nivel de seguridad
y exposicion resumida de las activida-
des, haciendo posible una valoracion
de las cualidades de los MMG y de los
riesgos que de éstos emanan en aten-
cion a las medidas de seguridad nece-
sarias.

5. Descripcion de las medidas de se-
guridad y de los métodos para desechar
sin repercusiones negativas los MMG,
asi como de métodos para la identifica-
cion y demostracion de la presencia de
los MMG.

6. Informaciones relativas a las me-
didas para evitacion de accidentes y al
plan de emergencia conforme a lo dis-
puestoenel §11.

1. 2. Primeras actividades con MMG
a gran escala.

1. 2. 1. Actividades en el nivel de se-
guridad 1:

1. Direccién de la instalacion, des-
cripcion de aquellas partes de la insta-
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lacion relevantes para las actividades
con MMG vy la seguridad de éstas.

2. Nombre del titular y del director
del proyecto.

3. Nombre y cualificacion.

a) De los encargados de la seguri-
dad bioldgica.

b) De los miembros del comité de
seguridad biologica.

4. Asignacion de nivel de seguri-
dad y exposicion resumida de las acti-
vidades, haciendo posible una valora-
cion de las cualidades de los MMG en
atencion a las medidas de seguridad
necesarias.

5. Descripcion de las medidas de se-
guridad y de los métodos para desechar
sin repercusiones negativas los MMG,
asi como de métodos para la identifica-
cion y demostracion de la presencia de
los MMG.

6. Informaciones relativas a las
medidas para evitacion de accidentes.

1. 2. 2. Actividades en el nivel de
seguridad 2:

1. Direccion de la instalacion, des-
cripcion de aquellas partes de la insta-
lacion relevantes para las actividades
con MMG vy la seguridad de éstas.

2. Nombre del titular y del director
del proyecto.

3. Nombre y cualificacion.

a) De los encargados de la seguri-
dad biologica.

b) De los miembros del comité de
seguridad biologica.

4. Asignacion de nivel de seguri-
dad y descripcion de la direccion del
proceso, haciendo posible una valora-
cion de las cualidades de los MMG y
de los peligros que de éstos emanan
en atencion a las medidas de seguri-
dad necesarias.

5. Descripcion de las medidas de
seguridad y de los métodos para dese-
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char sin repercusiones negativas los
MMG, de posibles riesgos de los resi-
duos y de las aguas residuales gene-
rados en el proceso utilizado, asi como
de métodos para la identificacion y
demostracion de la presencia de los
MMG.

6. Informaciones relativas a las me-
didas para evitacion de accidentes y al
plan de emergencia conforme a lo dis-
puestoenel §11.

1. 2. 2. Actividades en el nivel de
seguridad 2:

1. Direccidn de la instalacion, des-
cripcion de aquellas partes de la insta-
lacion relevantes para las actividades
con MMG y la seguridad de éstas.

2. Nombre del titular y del director
del proyecto.

3. Nombre y cualificacion.

a) De los encargados de la seguri-
dad bioldgica.

b) De los miembros del comité de
seguridad biologica.

4. Asignacion de nivel de seguridad
y descripcion de la direccion del pro-
ceso, haciendo posible una valoracion
de las cualidades de los MMG y de los
riesgos que de éstos emanan en aten-
cion a las medidas de seguridad nece-
sarias.

5. Descripcion de las medidas de se-
guridad y de los métodos para desechar
sin repercusiones negativas los MMG y
de los acidos nucleicos bioldgicamente
activos que eventualmente se hayan
producido, de posibles riesgos de los
residuos y de las aguas residuales ge-
nerados en el proceso utilizado, asi co-
mo de métodos para la identificacion y
demostracion de la presencia de los
MMG.

6. Informaciones sobre las instruc-
ciones respecto de la utilizacion de las
instalaciones de seguridad y medidas
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de seguridad dadas a todas las perso-
nas que participan en las actividades.

7. Riesgos ajenos a la instalacion
que deriven de la ubicacion de ésta.

8. Informaciones relativas a las
medidas para evitacion de accidentes
y al plan de emergencia conforme a lo
dispuesto en el §11.

2. Otras actividades.

2. 1. Otras actividades a pequeiia
escala.

2. 1. 1. Actividades o series de ac-
tividades en el nivel de seguridad 2:

1. Direccién de la instalacion y, en
su caso, modificaciones de la des-
cripcion de aquellas partes de la ins-
talacion relevantes para las activida-
des con MMG vy la seguridad de éstas.

2. Fecha de la presentacion de la
comunicacion o fecha y nimero de
expediente de la resolucion autorizan-
do las primeras actividades con MMG
en este nivel de seguridad o en uno
superior en esa instalacion, incluyen-
do la asignacion de nivel de seguridad
a esas primeras actividades.

3. Nombre del director del proyecto.

4. Asignacion de nivel de seguri-
dad y exposicion resumida de las acti-
vidades, haciendo posible una valora-
cion de las cualidades de los MMG en
atencion a las medidas de seguridad
necesarias.

5. Modificaciones o complementos
necesarios de la descripcion de las
medidas de seguridad y de los méto-
dos para desechar sin repercusiones
negativas los MMG y de las medidas
para la evitacion de accidentes.

2. 1. 2. Actividades o series de ac-
tividades en los niveles de seguridad
3y4:

1. Direccidn de la instalacion y, en
su caso, modificaciones de la descrip-
cion de aquellas partes de la instala-
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cion relevantes para las actividades
con MMG y la seguridad de éstas.

2. Fecha y nimero de expediente de
la resolucion autorizando las primeras
actividades con MMG en este nivel de
seguridad, incluyendo la asignacion
de nivel de seguridad a esas primeras
actividades.

3. Nombre del director del proyecto,

4. Asignacion de nivel de seguridad
y exposicion resumida de las activida-
des, haciendo posible una valoracion
de las cualidades de los MMG y de los
riesgos que de éstos emanan en aten-
cion a las medidas de seguridad nece-
sarias.

5. Modificaciones o complementos
necesarios de la descripcion de las me-
didas de seguridad y de los métodos pa-
ra desechar sin repercusiones negativas
los MMG, asi como de métodos para la
identificacion y demostracion de la pre-
sencia de los MMG, y de las medidas
para la evitacion de accidentes.

2. 2. Otras actividades con MMG a
gran escala.

2. 2. 1. Actividades o series de acti-
vidades en el nivel de seguridad 1:

1. direccion de la instalacion y, en su
caso, modificaciones de la descripcion
de aquellas partes de la instalacion rele-
vantes para las actividades con MMG y
la seguridad de éstas.

2. Fecha de la presentacion de la
comunicacién o fecha y nimero de ex-
pediente de la resolucién autorizando
las primeras actividades con MMG en
este nivel de seguridad o en uno supe-
rior en esa instalacion, incluyendo la
asignacion de nivel de seguridad a esas
primeras actividades.

3. Nombre del director del proyecto.

4. Asignacion de nivel de seguridad
y exposicion resumida de las modifica-
ciones en la direccion del proceso, ha-
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ciendo posible una valoracion de las
cualidades de los MMG en atencion a
las medidas de seguridad necesarias.

5. modificaciones o complementos
necesarios de la descripcion de las
medidas de seguridad, de las medidas
para desechar sin repercusiones nega-
tivas los MMG y de los métodos para
identificar y demostrar la presencia de
los MMG.

2. 2. 2. Actividades o series de ac-
tividades en el nivel de seguridad 2:

1. Direccién de la instalacion y, en
su caso, modificaciones de la descrip-
cion de aquellas partes de la instalacion
relevantes para las actividades con MMG
y la seguridad de éstas.

2. Fecha y namero de expediente
de la resolucion autorizando las pri-
meras actividades con MMG en este
nivel de seguridad o en uno superior,
incluyendo la asignacién de nivel de
seguridad a esas primeras actividades.

3. Nombre del director del proyecto.

4. Asignacion de nivel de seguri-
dad y descripcion de las modificacio-
nes en la direccion del proceso, ha-
ciendo posible una valoracion de las
cualidades de los MMG y de los ries-
gos que de éstos emanan en atencion
a las medidas de seguridad necesarias.

5. Modificaciones o complementos
necesarios de la descripcion de las
medidas de seguridad y de los méto-
dos para desechar sin repercusiones
negativas los MMG, de posibles ries-
gos de los residuos y de las aguas re-
siduales generados en el proceso uti-
lizado, asi como de métodos para la
identificacion y demostracion de la pre-
sencia de los MMG.

2. 2. 3. Actividades o series de ac-
tividades en los niveles de seguridad
3y4:
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1. Direccion de la instalacion y, en su
caso, modificaciones de la descripcion
de aquellas partes de la instalacion rele-
vantes para las actividades con MMG y
la seguridad de éstas.

2. Fecha y nimero de expediente de
la resolucion autorizando las primeras
actividades con MMG en este nivel de
seguridad o en uno superior, incluyen-
do la asignacion de nivel de seguridad
a esas primeras actividades.

3. Nombre del director del proyecto.

4. Asignacion de nivel de seguridad
y descripcion de las modificaciones en
la direccion del proceso, haciendo po-
sible una valoracion de las cualidades
de los MMG y de los riesgos que de
éstos emanan en atencion a las medi-
das de seguridad necesarias.

5. Modificaciones o complementos
necesarios de la descripcion de las
medidas de seguridad y de los métodos
para desechar sin repercusiones negati-
vas los MMG, y de los acidos nucleicos
biologicamente activos que eventual-
mente se hayan producido, de posibles
riesgos de los residuos y de las aguas
residuales generados en el proceso uti-
lizado, e indicacién de métodos para la
identificacion y demostracion de la
presencia de los MMG.

6. Modificaciones necesarias en las
instrucciones respecto de la utilizacion
de las instalaciones de seguridad y medi-
das de seguridad dadas a todas las perso-
nas que participan en las actividades.

B) Actividades con plantas y ani-
males modificados genéticamente.

1. Primeras actividades con plantas
y animales modificados genéticamente.

1. 1. Todos los niveles de seguridad.

1. Direccidn de la instalacion, des-
cripcion de aquellas partes de la insta-
lacion y del invernadero o de las ins-

AUSTRIA

talaciones de cria relevantes para las
actividades con OMG vy la seguridad
de éstas.

2. Nombre del titular y, en su caso,
del director del proyecto.

3. Nombre y cualificacion.

a) De los encargados de la seguri-
dad biologica.

b) De los miembros del comité de
seguridad biologica.

4. Asignacion de nivel de seguri-
dad y exposicion resumida de las acti-
vidades, haciendo posible una valora-
cion de las cualidades de los OMG en
atencion a las medidas de seguridad
necesarias.

5. Descripcion de las medidas de
seguridad y de los métodos para dese-
char sin repercusiones negativas los
OMG, asi como, en su caso, de méto-
dos para la identificacion y demostra-
cion de la presencia de los OMG.

6. Descripcion de la modificacion
proyectada del organismo receptor,
tratandose de animales vertebrados.

7. Tratandose de actividades con
animales vertebrados con una quie-
bra de la frontera entre las especies,
exposicion de los objetivos biomédi-
cos y de biologia evolutiva persegui-
dos.

2. Otras actividades con plantas o
animales modificados genéticamente.

2. 1. Otras actividades con plantas
o animales modificados genéticamen-
te en el nivel de seguridad 1:

1. Direccion de la instalacion.

2. Fecha de la presentacion de la
comunicacion de las primeras activi-
dades con animales vertebrados trans-
genéticos en esa instalacion.

3. Descripcion de la modificacion
proyectada del organismo receptor en
animales vertebrados.
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4. Exposicion de los objetivos bio-
médicos y de biologia evolutiva perse-
guidos en las actividades.

2. 2. Otras actividades con plantas o
animales transgenéticos, en la medida
en que no quepa asignacion de seguri-
dad al nivel de seguridad 1:

1. Direccion de la instalacion y, en
su caso, modificaciones en la des-
cripcidn de aquellas partes de la insta-
lacién y del invernadero o de las ins-
talaciones de cria relevantes para las
actividades con OMG y la seguridad
de éstas.

2. Fecha de la presentacion de la
comunicacion de las primeras activida-
des con OMG en esa instalacion.

3. Nombre del director del proyecto,

4. Asignacion de nivel de seguridad
y exposicion resumida de las activida-
des, haciendo posible una valoracion
de las cualidades de los OMG en aten-
cion a las medidas de seguridad nece-
sarias.

5. Modificaciones o complementos
necesarios de la descripcion de las me-
didas de seguridad y de los métodos
para desechar sin repercusiones negati-
vas los OMG, de métodos para la iden-
tificacion y demostracion de la presen-
cia de los OMG y de medidas para la
evitacion de accidentes.
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ANEXO 2

Al Ministerio Federal de Sanidad, De-
porte y Proteccion de los Consumi-
dores

Formulario para la comunicacién
de analisis genéticos conforme al §73

Fecha:

1. Centro.

2. Periodo de observacion.

3. Motivo preponderante del anali-
sis (caben menciones multiples): a)
analisis humano genético/analisis fa-
miliar; b) analisis prenatal y c) otros:

Atencion: sirvase enunciar las si-
guientes indicaciones por separado
respecto de cada uno de los elementos
de analisis.

Analisis genéticos para constatar
una predisposicion a una enfermedad,
especialmente de la predisposicion de
una enfermedad hereditaria o para
constatar la condicion de transmisor.

A) Elemento de analisis.

B) Extension de este analisis en el
periodo de observacion.

1-50 > 50-200 > 200-1000 > 1000

C) Titulo del método de analisis
(por ejemplo, PCR), en su caso, cita
bibliografica o, en su caso, breve ex-
posicion del método.

D) Porcentaje de constataciones
positivas en el periodo de observacion

<0.1% 0. 1-1% > 1-10% > 10-
50% > 50%.





