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|. Disposiciones generales

JEFATURA DEL ESTADO

12770 LEY 15/1994, de 3 de junio, por la que se
establece el régimen juridico de la utilizacion
corfinada, liberacién voluntaria y comercia-
lizacion de organismos maodificados genética-
mente, a fin de prevenir los riesgos para la
salud humana y para el medio ambiente.

JUAN CARLOS |
REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren.
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado y Yo
vengo en sancionar las siguiente Ley.

EXPOSICION DE MOTIVOS

Las técnicas modernas de manipulacion genética per-
miten actuar sobre la informacién contenida en el mate-
rial hereditario afiadiendo o eliminando genes de manera
que el hombre pueda obtener organismos modificados
genéticamente (OMG) para su propio beneficio.

La aplicacion de estas técnicas supone grandes posi-
bilidades de desarrollé econémico y mejora de la calidad
de vida de la humanidad, pero conlleva la responsabilidad
de asegurar que dicha aplicacién se realice en condi-
ciones en las que los posibles riesgos para la salud huma-
na o el medic ambiente sean minimos, 1o que exige
la adopcién de una serie de medidas de garantia y control
de las actividades en las que se produzcan o empleen
organismos modificados genéticamente.

El avance de la biotecnologia moderna en los Glitimos
afios ha motivado el interés de diferentes organizaciones
internacionales sobre la bioseguridad y la necesidad de
establecer unas normas comunes que permitan la comer-
cializacion de productos biotecnoldgicos en igualdad de
condiciones para los diferentes paises.

Asi, la Organizacidn para la Cooperacion y el Desarro-
llo Econdmico (OCDE) publicd en 1986, como resultado
de dos afios de debates entre expertos nacionales, unas
consideraciones de seguridad para la manipulacién del
acido desoxirribonucleico recombinante (ADNr). En este
informe se concluye que la evaluacién y gestién de los
posibles riesgos asociados a la obtencién y manejo de
los organismos modificados genéticamente por técnicas
de ADNr, es tan posible como la que se efectia con
cualquier otro de los organismos con los que estamos
familiarizados. -

Posteriormente, el Cuarto Programa de Accién de las
Comunidades Europeas en materia de Medio Ambiente
{1987-1992) determina que la accion comunitaria sobre
las nuevas biotecnologias deberia centrarse en su uti-
lizacion 6ptima, al objeto de prevenir la contaminacién
medioambiental mediante la evaluacién de los posibles
riesgos. igualmente, la Comunidad Europea ha aprobado
los Programas de Biotecnologia BAP 'y BRIDGE en los
que se fomenta la investigacion scbre dichos aspectos.

En desarrollo de lo anterior, el Consejo de Ministros
de Medio Ambiente de la Comunidad Econdomica Europea
aprobé el 23 de abril de 1990, la Directiva 90/219/CEE,
relativa a la utilizacion confinada de microorganismos
modificados genéticamente, y la Directiva 90/220/CEE,
sobre liberacion intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente.

Esta Ley incorpora las normas sustantivas de ambas
Directivas, s decir, agquellas que para el Derecho espa’fiol
deben venir cubiertas por el principio de reserva de ley,

"dejando para un posterior desarrollo reglamentario la

incorporacion de aquellas‘otras normas de-las Directivas
que por su caracter mas contingente o adjetivo no deban
quedar sujetas a aguella reserva. De esta forma, no sélo
se cumple con las obligaciones derivadas dei Derecho
comunitario, sino que se llena el vacio normativo exis-
tente en Espafa sobre determinados aspectos de la
manipulacién genética en relacién con la salud humana
y el medio ambiente. -

La Ley se estructura en siete capitulos, dedicados
respectivamente a las disposiciones de general aplica-
cién, a la utilizacidén confinada, a la liberacién voluntaria
con fines de investigacion y desarrolio o cualquier otro
distinto de la comercializacién, a la comercializacién de
organismos modificados genéticamente o de productos
que los contengan, a la informacidn y control, al régimen
de infracciones y sanciones, y a las competencias admi-
nistrativas.

En primer término, la Ley tiene un claro fin protector
de la salud hurmana vy, por consiguiente, las actividades
que regula estdn comprendidas en la actuacién general
del Estado no sélo en materia de sanidad, sino también
en la de productos farmacéuticos, dado que el uso de
estos organismos estard dirigido, entre otros objetivos,
a la produccion de nuevos medicamentos.

Por otra parte, el propdsito principal de la Ley no
solo es reducir los riesgos y evitar los dafios a la salud
humana que pudieran derivarse de tales actividades, sino
muy especialmente prevenir los que también pudieran
afectar a los distintos elementos y bienes que integran
el medio ambiente. Por Gltimo, no puede desconocerse
que el objeto de la Ley afecta estrechamente a la inves-
tigacidon cientifica y técnica y a sus instrumentos de
ejecucidn. . '

De ahi que el fundamento de esta Ley se encuentre
en los titulos contenidos en el articulo 149.1, 162 y 232
de la Constitucion, que otorgan competencias al Estado
sobre las materias citadas.

De este modo, la Administracién General del Estado
serda la competente para el otorgamiento de las auto-
rizaciones de comercializacién de organismos modifica-
dos genéticamente o de productos que los contengan,
en razén a la necesidad de garantizar que dichas auto-
rizaciones, cuyos efectos trascienden el ambito territorial
del propio Estado espaiol, se otorguen con criterios uni-
formes que aseguren que los productos comercializados
no produzcan dafos a la salud humana, dafos que
podrian ser de imposible o dificil reparacién si los riesgos
se detectan una vez que los mismos han sido puestos
en circulacién.
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De igual modo, la Administraciéon General del Estado
serd competente para autorizar la utilizaciéon confinada
y la liberacién voluntaria con fines de investigacion vy
desarrollo o cualquier otro distinto de la comercializacion
en los supuestos previstos en la legislacion sanitaria y
de productos farmacéuticos; asi como en los programas
de investigacion cientffica y técnica a ejecutar por ins-
tituciones o entes del propio Estado, de acuerdo con
lo dispuesto en la legislacién estatal, ésta dictada en
ejecucion del titulo contenido en el apartado 15.° del
articulo 149.1 de la Constitucidn, en cuyo caso asumird
ademas la vigilancia y control de las operaciones de
utilizacidn confinada vy liberacién voluntaria en el medlo
ambiente.

Por su parte, las Comunidades Autonomas seran las
competentes para otorgar las autorizaciones de utiliza-
cién confinada y liberacidn voluntaria de organismos
modificados genéticamente en los restantes supuestos,
asi como para desarrollar la vigilancia y control de las
actividades autorizadas y de los organismos o productos
que los contengan, ya comercializados, correspondién-
doles también imponer las sanciones que se deriven de
las infracciones cometidas en el ejercicio de aqusllas
actividades.

Capitulo |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y 4mbito de aplicacion.

1. Esta Ley tiene por objeto el establecimiento del
régimen juridico aplicable a las actividades de utilizacion
confinada, liberacién voluntaria de organismos modifi-
cados genéticamente y comercializacion de estos orga-
nismos o de productos que los contengan, con el fin
de evitar los eventuales riesgos o reducir los posibles
danos que de estas actividades pudieran derivarse para
la salud humana o el medio ambiente.

2. Quedan excluidas del 4mbito de esta Ley las acti-
vidades mencionadas en el namero anterior cuando la
maodificacion genética de los organismos se obtenga por
tacnicas de mutagénesis o de fusion celular, incluida
la de protoplastos de células vegetales, en que los orga-
nismos resultantes puedan producirse también mediante
métodos tradicionales de multiplicacién o de cultivo,
siempre que estas técnicas no supongan la utilizacion
de organismos modificados genéticamente como orga-
nismos receptores o parentales.

lgualmente, quedan excluidas de esta Ley la utiliza-
cién de las técnicas de fertilizacion «in vitro», conjuga-
cion, transduccién, transformacion o cualquier otro pro-
ceso natural y la induccién poliploide, siempre que no
supongan la utilizacién de moléculas de acido desoxirri-
bonucleico (ADN) recombinante ni de organismos modi-
ficados genéticamente.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de esta Ley, se entiende por:

a) Organismo. Cualguier entidad bicldgica capaz de
reproducirse o de transferir material genético, incluyén-
dose dentro de este concepto a las entidades micro-
bioldgicas, sean o no celulares.

b) Organismo modificado genetlcamente Cualquier
organismo cuyo material genético ha sido modificado
de una manera que no se produce de forma natural
en el apareamiento o en la recombinacién natural, siem-
pre que se utilicen las técnicas que reglamentariamente
se establezcan.

¢) Accidenta. Cualguier incidente que suponga una
liberacién significativa e involuntaria de organismos
modificados genéticamente durante su utilizacién con-
finada y que pueda suponer un peligro inmediato o dife-
rido para la salud humana o para el medio ambiente.

Articulo 3. Computo de plazos.

1. Los plazos establecidos en esta Ley empezaran
a contarse desde que las respectivas comunicaciones
o solicitudes entren en el Registro del érganc adminis-
trativo competente para recibirlas ¢ resolverlas. La Admi-
nistracién acusara recibo de las comunicaciones y soli-
citudes notificando al interesado la fecha de la entrada
de aquéllas en el Registro del drgano administrativo
competente.

Los plazos. quedaran suspendidos mientras la Admi-
nistracidon competente no reciba las informaciones adi-
cionales requeridas a los interesados, los informes a las
consultas solicitadas, o se efectien los trémltes de infor-
macidn publica.

2. Los plazos para la realizacion de los actos ante
la Comision de las Comunidades Europeas y los restantes
Estados miembros establecidos en esta Ley se contaran
desde las fechas que para estos casos expresamente
se determinan.

Capitulo |l

Utilizacién confinada de organismos modificados
genéticamente

Articulo 4. Concepto y delimitacién.

1. Se entiende por utilizacién confinada cualguier
actividad por la que se modifique el material genético
de un organismo o por la que éste, asi modificado, se
cultive, almacene, emplee, transporte, destruya o etimine,
siempre que en la realizacion de tales actividades se
utilicen barreras fisicas o una combinacién de éstas con
barreras quimicas o biolégicas, con el fin de limitar su
contacto con fa poblacién y el medio ambiente.

2. Quedan excluidas de las obligaciones estableci-
das en este capitulo las modificaciones genéticas obte-
nidas por técnicas de formacion y utilizacion de células
sematicas de hibridoma animal, asi como la autoclona-
cion de organismos no patdgenos que se producen de
manera natural, siempre que ios organismos receptores
sean de bajo riesgo.

Articulo- 5. Clasificacién de organismos modificados
genéticamente.

Los organismos modificados genéticamente se cla-
sificaran como de alto riesgo o bajo riesgo, segun los

. criterios que se establezcan reglamentariamente aten-

diendo a su naturaleza, a la del organismo receptor o
parental y a las caracteristicas del vector y del inserto
utilizados en la operacién.

Articulo 6. Requisitos para la realizacién de actividades
de utilizacion confinada.

1. Toda persona fisica o juridica que realice una
operacién de utilizacion confinada de organismos modi-
ficados genéticamente estara obligada a:

a) Realizar una evaluacion previa de los riesgos para
la salud humana y el medio ambiente que la utilizacién

confinada pueda presentar;

b) Llevar un registro de la evaluacién, y

¢) Cumplir ias normas especificas de seguridad a
higiene profesional, y aplicar los prmc:plos de las buenas
practicas de microbiclogia.
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Cuando se utilicen organismos de alto riesgo se apli-
cardn ademas las medidas de confinamiento que en cada
caso resulten apropiadas y cuya ejecucion debera adap-
tarse a los nuevos conocimientos cientificos y técnicos
en materia de gestién’' de riesgos y de tratamiento y
aliminacién de residuos.

2. La utilizacién por primera vez de instalaciones
especificas para operaciones con organismos modifica-
dos genéticamente requerira el cumplimiento de la con-
dicion exigida en la letra a) del nimero anterior, asi como
cumplir las normas especificas de seguridad. e higiene
profesional. |

3. El transporte por cualquier medio de organismos
modificados genéticamente requerird el cumplimiento
de las condiciones exigidas en las letras a} y b) del nime-
ro 1, asi como las normas especificas de seguridad e
higiene profesional.

4, Los requisitos que se establecen en tos numeros
anteriores deberdn cumplirse de acuerdo con las espe-
cificaciones que reglamentariamente se establezcan.

Articulo 7. Comunicacién a la Administracién.

1. Las personas fisicas o juridicas que se propongan
realizar cuaiquier operacién de utilizacidn confinada de
organismos modificados genéticamente o utilizar por pri-
mera vez instalaciones especificas para dichas opera-
ciones, estaran obligadas a comunicarlo previamente a
la Administracién competente. La comunicacién incluira
fa informacién, datos y documentos que en funcién de
la clasificacién del organismo y de la naturaleza de la
operacion, reglamentariamente se determinen.

2. Quedan excluidas de la obligacién establecida en
el nimero anterior aquellas operaciones con organismos
de bajo riesgo destinadas a la ensefianza, investigacion,
desarrolio y en general todas aquellas gue se hagan sin
fines industriales 0 comerciales y que en su conjunto
se efectien a pequena escala.

Quienes realicen estas operaciones estaran obligados
a llevar un libro de registro en el que quedaran reflejados
todos los trabajos realizados y que deberan facilitar a
la Administracion competente cuando ésta lo solicite.

3. La comunicacion se dirigird al érgano que expre-
samente se determine, debiendo presentarse directa-
mente en el Registro de éste, sin que sea aplicable lo
dispuesto en el numero 4 del articulo 38 de la L.ey 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
r&istrqciones Publicas y del Procedimiento Administrativo

omun.

Articulo 8. Comprobacién por la Administracién,

1. La Administracién competente comprobara que
la informacion, datos y documentos aportados son com-
pletos y exactos, que las medidas relativas a la gestién
de residuos, seguridad y respuesta en caso de emer-
gencia son las adecuadas y que la actividad cuya rea-
lizacién se pretende se ajusta a las disposiciones de esta
Ley y a las que se dicten para su desarrollo.

2. En su caso, la Administracién competente podra:

a) Solicitar a los responsables de la utilizacién con-
finada gue proporcionen informacién adicional o que
modifiquen las condiciones de la utilizacién confinada
propuesta.

b) Consultar a personas, instituciones o Administra-
cio;es expertas sobre el riesgo de la utilizacién confi-
nada.

¢} Someter a informacién publica el proyecto de uti-
lizacién confinada, 1o que debers efectuarse siempre que
se trate de operaciones de alto riesgo para la salud huma-
na o el medio ambiente.

Articulo 9. Ejecucion de las actividades comunicadas
a fa Administracion.

1. Las actividades comunicadas a la Administracién
competente con arreglo a los articulos anteriores, podran
ser realizadas por los interesados una vez transcurridos
los siguientes plazos desde su comunicacion:

a) Dos messs, si se trata de operaciones destinadas
a la ensefianza, a la investigacion, al desarrolloc 0 que
carezcan de fines industriales o comerciales, y que se
efectien a pequeia escala sobre organismos modifica-
dos genéticamente de alto riesgo, o de operacicnes dis-
tintas de las citadas cuando se realicen sobre organismos
de bajo riesgo. :

b} Tres meses, an el caso de primera utilizacién de
instalaciones especificas en operaciones con organismos
modificados genéticamente de bajo riesgo. :

2. No obstante, la Administracién competente
podré autorizar expresamente al interesado la realizacién
de las actividades antes de los plazos senalados en el
nimero anterior, limitar el periodo en que se permite
la utilizacion confinada, o supeditarfa al cumplimiento
de determinadas condiciones.

Articulo 10. Actividades sometidas a autorizacion
expresa.

1. Requerirdn autorizacién expresa de la Adminis-
tracién competente:

a) La utilizacion confinada de organismos clasifica-
dos de alto riesgo en operaciones que no se-destinen
a la ensefanza, a la investigacién, al desarrollo o que
se hagan con fines industriales o comerciales.

b) La primera utilizacién de instalaciones espaecificas
en operaciones con organismos genéticaments modi-
ficados de alto riesgo.

La Administracion deberd notificar su resolucion en
el plazo de tres meses. :

2. Estaran también sujetas a autorizacidn expresa
las actividades a que se refiere el nimero 1 del articulo
anterior cuando, dentro de los plazos en éste sefafados,
la Administracion competente solicite al interesado
mayor informacidn que la aportada con su comunicacidn
o la modificacién de las condiciones de la utilizacién
confinada propuesta.

3. En todo caso, la Administracién competente
podra limitar el perfodo en que se autorice al interesado
la utilizacién confinada o supeditar esta utilizacién al
cumplimiento de las condiciones que expresaments se
determinen. ‘

Articulo 11. Informaciones adicionales.

1.. Cuando el interesado disponga de nueva infor-
macidén que afecte a la utilizacion confinada, modifique
las condiciones de ejecucién de modo que puedan alte-
rarse significativamente los riesgos derivados de dicha
utilizacion, emplee otra clase de organismos modificados
genéticamente o en caso de accidente, debera notificarlo
a la Administracién competente aportando aquellos
datos y documentos que permitan evaluar el riesgo de
la actividad.

2. La Administracién competente podra exigir al
interesado la modificaciéon de las condiciones de la uti-
lizacion confinada, o su suspension o finalizacidn, cuando
disponga de informaciones de las que se deduzca que
la actividad puede suponer riesgos superiores a los pre-
Vistos.
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Capitulo il

Liberacién voluntaria de organismos modificados
genéticamente con fines de investigacion y desarrollo
o cualquier otro distinto de la comercializaciéon

Articulo 12. Concapto y 4mbito de aplicacion.

1. Se entiende par liberacién voluntaria la introduc-
cion deliberada en el medio ambiente de un organismo
o combinacion de organismos modificados genéticamen-
te sin que hayan sido adoptadas medidas de contencidn,
tales como barreras fisicas o una combinacion de éstas
con barreras quimicas o biolégicas, para limitar su con-
tacto con la poblacion y el medio ambiente.

2. Lo dispuesto en este capitulo no sera de apli-
cacién al transporte por cualquier medio de organismos
modificados genéticamente. -

Articulo 13. Solicitud de autorizacion.

1. Las personas fisicas o juridicas que se propongan
realizar una liberacién voluntaria deberan solicitar auto-
rufzacu&n de la Administracién competente, remitiendo al
efecto:

a) Un estudio técnico que comprendera las infor-
maciones y datos que reglamentariamente se determi-
nen, entre los que se incluird un informe que permita
conocer la solvencia econémica del peticionario.

b} Una evaluacion de los efectos y riesgos que los
usos previstos de los organismos modificados genéti-
camente puedan tener para la salud humana o el medio
ambiente.

2. lLa autorizacién seré igualmente exigible en el
caso de una liberacion posterior de un organismo modi-
ficado genéticamente o de una combinacién de estos
organismos que ya hayan sido previamente autorizados
como parte de un mismo programa de investigacion.

Articulo 14, Procedimiento.

1. La Administracién competente evaluara los ries-
gos que representa la liberacién y comprobara que la
actividad se ajusta a las disposiciones de esta Ley y
de sus normas de desarrollo.

- La Administracion de las Comunidades Auténomas
deberd enviar a la Administracién General del Estado,
en el plazo de un mes, a partir de su recepcion, un
resumen del contenido de la documentacién recibida,
para su informacion y traslado a la Comision de las Comu-
nidades Europeas y posterior remision por ésta a los
restantes Estados miembros. La Administracion General
del Estado efecturd en igual piazo dicho traslado, en
los supuestos en que ostente la competencia para otor-
gar la autorizacion para la liberacidon voluntaria, segtn
esta Ley.

2. En su caso, la Administracion competente podra:

a) Solicitar al responsable de la liberacién voluntaria
que proporcione cualquier informacién adicional.

b) Consultar a otras Administraciones Piblicas, ins-
tituciones o personas cualificadas en esta materia sobre
el riesgo de la liberacidn propuesta.,

¢} Someter a informacién piblica el proyecto de libe-
racion voluntaria.

d) Realizar cuantas pruebas e mspecclones sean
necesarias.

Articulo 15. Resolucién.

La Administracién competente, una vez analizados
los documentos y datos aportados y, en su caso, los
resultados de las consultas e informaciones adicionales

practicadas o las observaciones realizadas por otros Esta-
dos miembros, resclverd sobre la liberacion solicitada,
autorizandola o denegandola segun se cumplan-o no
los requisitos determinados en esta Lay y en sus normas
de desarrolio. La resolucidn que autorice la liberacion
impondré, en su caso, las condiciones necesarias para
su realizacién.

La resolucion que proceda dabera ser expresa y noti-
ficarse al interesado en el plazo de tres meses.

Articulo 16. Informaciones adicionales.

1. El titular de la actividad est4 obligado, con carac-
ter inmediato, a informar a la Administracién compe-
tente, a revisar las medidas especificadas en la docu-
mentacion y a adoptar las medidas necesarias para pro-
teger la salud humana y el medio ambiente cuando con
posterioridad a la presentacién de dicha documentacién
o al otorgamiento de la autorizacién:

a) Se produzca cualquier modificacién en la libe-
racion voluntaria que pueda incrementar los riesgos para
la salud humana o el medio ambiente.

b) Se disponga de nueva informacién sobre dichos
riesgos.

2. El titular de la actividad esté obligado a informar
a la Administracién competente del resultado de la libe-
racion en relacién con los riesgos para la salud humana
y el medio ambiente, y hard constar, en su caso, su
intencion de proceder a la futura comercializacién del
organismo liberado o de un producto que lo contenga.

3. La Administracién competente podra exigir al
interesado la modificacion de las condiciones de la libe-
racion voluntaria, o su suspensidn o finalizacion, cuando
disponga de informaciones de las que se deduzca que
la actividad puede suponer riesgos superiores a los pre-
vistos.

Capitulo IV

Comercializacién de organismos modificados
gendéticamente o de productos que los contengan -

Articulo 17. Concepto y 4mbito de aplicacion.

1. Se entiende por comercializacion todo acto que
suponga una entrega a terceros de organismos modi-
ficados genéticamente o de productos que los conten-
gan.

2. Lo dispuesto en este capitulo no serd de apli-
cacion al transporte por cualquier medio de organismos
modificados genéticamente, ni a los productos regulados
por normas comunitarias distintas a las incorporadas por
esta Ley o por la legislacion espafiola dictada para su
cumplimiento, siempre que éstas exijan una evaluacién
especifica de los riesgos para el medio amhiente similar
a la regulada en esta Ley y en sus normas de desarrollo.

Articulo 18. Solicitud de autorizacién.
1. Las personas fisicas o juridicas responsables de

- la fabricacion o importacion de productos que contengan

o consistan en organismos modificados genéticamente
y que pretendan comercializarlos por primera vez, soli-
citaran autorizacién a la Administracién competsnte,
remitiendo al efecto:

a) Un estudio técnico con las informaciones y datos
que reglamentariamente se establezcan, entre los que
se incluird un informe que permita conocer la solvencia
econdmica del peticionario.

b) Una evaluacion de los riesgos para la salud huma-
na y el medio ambiente que puedan derivarse de los
organismos genéticamente modificados incluidos en el
producto.



BOE nim. 133

Sabado 4 junio 1894

177856

¢} Las condiciones para la comercializacion del pro-
ducto que reglamentariamente se establezcan.

d) La informaciéon de gque dispongan, en su caso,
sobre datos o resultados de otras liberaciones del mismo
organismo genéticamente modificado en tramite de
autorizacion o ya efectuadas, tanto por el interesado
como por terceras personas, siempre que éstas hayan
dado su conformidad por escrito.

2. Debera solicitarse una nueva autorizacion para
la comercializacion de aquellos productes que aun con-
teniendo los mismos organismos modificados genética-
mente que los incluidos en otros productos ya autori-
zados, vayan a destinarse a diferente uso.

Articulo 19. Procedimiento.

1. La Administracién competente comprobara que
las informaciones y datos facilitados son completos y
exactos y que la actividad pretendida se ajusta a las
disposiciones de esta Ley y de sus normas de desarrollo,
pudiendo, en su c¢aso, solicitar al interesado que pro-
porciong la informacidn adicionai que sea necesaria.

2. En el plazo maximo de tres meses la Adminis-
tracidn competente podra:

a) Denegar la autorizacién si la comercializacion pro-
puesta no cumple los requisitos determinados por esta
Ley o por sus normas de desarrollo, o

b} Remitir copia del expediente a la Comisién de
las Comunidades Europeas acompaiado de su dictamen
favorable. En dicho expediente se incluird un resumen
de la solicitud y una exposicion de las condiciones bajo
ias que se proponga otorgar la autorizacion.

3. La Administracion dejara constancia en el expe-
diente de la fecha de remisidon de las actuaciones a la
Comision de las Comunidades Europeas, asi como de
la del envio por ésta a los restantes Estados miembros.

Articulo 20.. Autorizacién.

1. La autorizacion de comercializacion sélo podra
darse cuando se haya autorizado previamente una libe-
racién voluntaria sin fines comerciales de dichos orga-
nismos, o se haya realizado una evatuacion de los riesgos
de acuerdo con las normas que reglamentariamente se
determinen. En todo caso, los productos deberan cumplir
las normas vigentes sobre comercializacion de pro-
ductos.

2. La autorizacidn se otorgara por escrito transcurri-
do un plazo de dos meses, contados desde la fecha
en que la Comisién de las Comunidades Europeas remita
a los restantes Estados miembros el expediente men-
cionado en el articulo anterior, siempre que en ese plazo
no se hubiesen formulado objeciones por ningun Estado
miembro. ‘

Si, por el contrario, se formulasen objeciones y en
dicho plazo no se {legase a un acuerdo entre los Estados,
la autorizacién no podra ser concedida sin la previa apro-
bacidén de la Comisién de las Comunidades Europeas.

En este caso, la autorizacidn se otorgara en un plazo
de quince dias, a contar desde la recepcion de la apro-
bacién.
Articulo 21. Comercializacién.

Las autorizaciones dadas por cualquier Estado miem-
bro habilitaran para que el crganismo o el producto que
lo contenga pueda ser comercializado en Espafia, siem-
pre que dichas autorizaciones se hayan otorgado de
acuerdo con las disposiciones que incorporen a los res-
pectivos derechos nacionales las normas de las Comu-

nidades Europeas sobre esta materia y se respeten estric-
tamente las condiciones establecidas en las respectivas
autorizaciones.

Articulo 22.

1. El responsable de la comercializacién estd obli-
gado, con caracter inmediato, a informar a la Adminis-
tracién competents, a revisar las informaciones y los
requisitos especificados en la solicitud de autorizacién
y a adoptar las medidas necesarias para proteger la salud
humana y el medio ambiente, cuando con posterioridad
a la presentacién de la solicitud o al otorgamiento de
ta autorizacién, se disponga de nuevos datos respecto
de los riesgos que el producto pueda suponer para la
salud humana y el medio ambiente.

2. La Administracién competente podra restringir

Informaciones adicionales.

"0 suspender el uso y ta venta de un producto debida-

mente autorizado, cuando con posterioridad a su auto-
rizacién disponga de nuevas informaciones de las que
se deduzca que el producto supone un riesgo para la
salud humana y el medio ambiente. : \

Capitulo V

Informacién y control

Articulo 23. Confidencialidad.

1. Los titulares de las actividades reguladas en esta
Ley que proporcicnen informacién a la Administracién
podran invocar el cardcter de confidencial de determi-
nados datos e informaciones facilitados, aportando la
justificacién correspondiente.

La Administracion resolvera sobre la confidencialidad
invocada y se abstendrd de facilitar la informacién a
terceros. -

2. No tendrén caracter confidencial las informacio-
nes y datos relativos a la descripcion de organismos
modificados genéticamente, a la identificacién del titular,
a la finalidad y lugar de la actividad, a los sistemas y
medidas de emergencia y control y a la evaluacién de
los efectos para la salud humana y el medio ambiente.

Articulo 24. Situaciones de emergencia.

Las -actividades reguladas en esta Ley pueden dar
origen a situaciones de emergencia, a los efectos esta-
blecidos en la legislacion de proteccién civil.

lgualmente, estas actividades pueden dar lugar a
situaciones de riesgo, o consecuencias negativas para
la salud que determinen la aplicacién de los articu-
los 24, 26 y 28 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, asi como de las medidas previstas
en la Ley Orgénica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas
Especiales en materia de Salud Publica.

Articulo 25b.

Los titulares de las actividades a que se refiere esta
Ley estardn obligados a prestar toda la colaboracion a
las autoridades competentes a fin de permitiries realizar
los exdmenes, controles, toma de muestras y recogida
de informacion necesaria para el cumplimiento de su
misién.

Vigilancia y control.

Capitulo Vi
Infracciones y sanciones
Articulo 26. Infracciones.

1. El incumplimiento de lo establecido en esta Ley
sera sancionado con arreglo a lo dispuesto en el articulo
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siguiente, sin perjuicio, en su caso, de las posibles res-
ponsabilidades civil y penal derivadas de las infracciones
cometidas.

2. Son infracciones leves:

a) Las simples irregutaridades en la observacion de
las normas establecidas en esta Ley sin trascendencia
directa para la salud humana o el medio ambiente o cuando
esta trascendencia fuera de escasa entidad.

b) El incumplimiento de la obligacién de mantener
actualizade el registro que se establece en el ar-
ticulo 7.

¢) La realizacion de actividades que supongan uti-
lizacién confinada de organismos modificados genéti-
camente con incumplimiento de los pl’lnCIpIOS y practicas
correctas de microbiologia.

3. Soninfracciones graves:

~a) La ejecucion de actividades de utilizacién con-
finada realizadas con organismos modificados genéti-

camente de bajo riesgo que se hagan con fines indus- .

triales 0o comerciales, siempre que no respeten las con-
diciones o periodos establecidos conforme al
articulo 9.2.

b) La realizacion sin la debida autorizacién admi-
nistrativa de actividades de utilizacién confinada reali-
zadas con organismos modificados genéticamente de
alto riesgo.

c) El incumplimiento de las condiciones impuestas
en la autorizacion administrativa.

d) E incumplimiento de la obligacién de informar
a la Administracidon en los supuestos que se establecen
en esta Ley.

a) La falta de aplicacién de las medidas de con-
finamiento y de seguridad e higiene en el trabajo.

f) La falta de colaboracion en la labor de inspeccién
y vigilancia de la Administracién competente.

a) El ocultamiento o falseamiento de datos, asi
como la negativa a suministrar la informacion solicitada
por la Administracién competente o el retraso intencio-
nado en el suministro de dicha informacién.

h) El incumplimiento de cualesquiera otros requi-
sitos, condiciones o prohibiciones que para cada acti-
vibdlad se establecen, o la omisién de los actos a que
obliga.

i) La reincidencia en la comisién de mfracc:ones
teves en los Ultimos seis meses.

4. Son infracciones muy graves:

a) La realizacion de actividades de liberacién volun-
tarias y comercializacion sin la debida autorizacién admi-
nistrativa.

b} La reincidencia en {a comisién de faltas graves
en los Wtimos tres afios.

¢) El incumplimiento del deber de informar inme-
diatamente a la Administracion competente de la exis-
tencia de un riesgo o dafo sobrevenido por cualquier
tipo de accidente ¢ incidente.

d) La falta de cumplimiento de las medidas previstas
en el plan de emergencia en los casos sefalados en
el nimero anterior.

Articulo 27. Sanciones.

1. Las infracciones daran lugar a la imposicion de
alguna o algunas de las siguientas sanciones:

a) Infracciones leves:

Multa de hasta 1.000.000 de pesetas.
~ Cierre parcial con caricter temporal de las instala-
ciones en las gue se ha cometido la infraccion.

b} infracciones graves:

Multas desde 1.000.001 hasta 25.000.000 de pe-
setas.

Cese temporal de las actividades.

Cierre temporal, total o parcial, de las instalaciones
en las que se cometié la infraccidn.

Prohibicién de comercializacién de un producto.

¢) Infracciones muy graves:

Multa desde 25.000.0001 a 100.000.000 de pe-
setas.

Cese definitivo o temporal de las actividades. )

Clausura definitiva o cierre temporal, total o parcial,
de las instalaciones donde se ha cometido la infraccion.

Prohibicién de comercializacién de un producto.

2. Las sanciones se impondran atendiendo a las cir-
cunstancias del responsable, su grado de culpa, reite-
racion, participacidén y beneficio obtenido, y grado de
incidencia -0 riesgo objetivo de dafio grave a la salud
humana, el medio ambiente o los recursos naturales.

3. Con independencia de las que puedan corres-
ponder en concepto de sancidn, los drganos competen-
tes podran acordar la imposicién de multas coercitivas
con arreglo a lo dispuesto en la legislacién de proce-
dimiento administrativo, una vez transcurridos los plazos
sefalados en el requerimiento correspondiente. La cuan-
tia de cada una de dichas multas no superari el 20
por 100 de la multa fijada para la infraccién cometida.

Articulo 28.

1. Sin perjuicio de las sanciones que procedan, los
responsables de aetividades infractoras quedardn obli-
gados a reponer las cosas al estado que tuvieran antes
de la infraccidn, ast como a abonar la correspondiente
indemnizacién por los dafios y perjuicios causados, cuyo
importe seré fijado por la Administracién que en cada
caso resulte competente, sin perjuicio de la competencia

Indemnizacién de dafios y perjuicios.

" correspondiente a Jueces y Tribunales.

Cuando los dafios fueran de dificil evaluacion se apti-
caran, conjunta o separadamente, los siguientes criterios:
coste tedrico de la restitucion y reposicidn, valor de los

. bienes dafados, coste del proyecto o actividad causante

del dafo y beneficio obtenido con la actividad infractora.

2. Tanto el importe de las sanciones como el de
las responsabilidades a que hubiera lugar por dafes cau-
sados a bienes de titularidad publica, podran ser exigidos
por la via administrativa de apremio.

Articulo 29.  Responsabilidad penal.

En el supuesto de que los actos cometidos pudieran
ser constitutivos de delito o falta, la Administracién dara
traslado del tanto de culpa al Ministerio Fiscal y sus-
penderé la tramitacidn del expediente sancionador hasta -
la resolucién de la autoridad judicial. La sancién penal
excluird la imposicion de sancidon administrativa en los
casos en que se aprecie identidad del sujeto, hecho y
fundamento. De no haberse estimado la existencia de
delito o falta la Administracién podrd proseguir, en su
caso, el expediente sancionador con fundamento en los
Pechos declarados probados por resoluciones judiciales
irmes.

Capitulo Vil
Competencias administrativas

Articulo 30. Competencias de la Administracién Gene- -
ral del Estado.

1. LaAdministracién General del Estado seré la com-
petente, en todo caso, para otorgar las autorizaciones
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para la comercializacion de organismos modificados
genéticamente o de productos gue los contengan.

2. Corresponde igualmente a la Administracion
General del Estado autorizar la utilizacién confinada y
la liberacién voluntaria con fines de investigacion y
desarrollo o cualquier otro distinto de la comercializacion
en los siguientes supuestos:

a} Cuando su objeto sea la posible incorporacion
a medicamentos de uso humano y veterinario, asi como
a los demaés productos y articulos sanitarios y a aquellos
que por afectar al ser humano puedan suponer un riesgo
para la salud de las personas, conforme a lo establecido
en los articulos 40.5 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, vy 2 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento.

b) En los supuestos que deriven de la Ley 13/1986,
de 14 de abril, de Fomento y Coordinacién de la Inves-
tigacién Cientifica y Técnica. En este caso, la Adminis-
tracion General del Estado serd ademas competente para
la vigilancia y control de las actividades de utilizacién
confinada y liberacion en el medio ambiente cuando los
programas de investigacidon sean ejecutados por insti-
tuciones, entes u drganos del propio Estado.

3. Las autorizaciones a que se refieren los ndimeros
anteriores seran otorgadas por un érgano colegiado com-
puesto por representantes de los Ministerios de Sanidad
y Consumo; de Obras Publicas, Transportes y Medio
Ambiente; de Agricultura, Pesca y Alimentacién; de
Industria y Energia, y de Educacién y Ciencia, cuya com-
posicién se establecerd en las normas de desarrollo de
esta Ley.

No obstante, las autorizaciones de utilizacion confi-
nada y liberacién que tengan por objeto la posible incor-
poracidon de organismos modificados genéticamente a
medicamentos de uso humano o a los demas productos
y articulos a que se refiere la letra a) del nimero anterior,
y las de comercializacién de estos productos, no podran
ser otorgadas sin la conformidad de los representantes
del Ministerio de Sanidad y Consumo. En los casos de
los medicamentos ‘veterinarios, se requerira la confor-
midad de los representantes de los Ministerios de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacién y de Sanidad y Consumo.

Tampoco podran otorgarse las autorizaciones de libe-
racidon a que se refiere el nimero 2 de este articulo
o de comercializacién sin la conformidad de los repre-
sentantes del Ministerio de Obras Publicas, Transportes
vy Medio Ambiente cuando las actividades objeto de auto-
rizacién puedan suponer un riesgo para el medio ambien-
te. -

Las resoluciones del érgano colegiado otorgando o
denegando las autorizaciones pondran fin a la via admi-
nistrativa.

4. En los supuestos de grave y urgente necesidad,
la Administracién General del Estado, con caracter excep-
cional, podré promover, coordinar o adoptar cuantas
medidas sean necesarias, para proteger la salud de las
personas o evitar dafos irreparables al medio ambiente,
con la colaboracién de las Comunidades Auténomas y
de acuerdo con sus respectivas competencias.

Articulo 31.
nomas.

Competencias de las Comunidades Auto-

Corresponde a las Comunidades Auténomas, salvo
en los casos previstos en el articulo anterior, ejercer las
funciones reguladas en el capitulo Il en relacién con
la utilizacién confinada de organismos modificados gené-
ticamente y otorgar las: autorizaciones para la liberacion
voluntaria con fines de investigacién y desarrollo y cual-
guier otro distinto de la comercializacion.

Corresponde igualmente a las Comunidades Auténo-
mas la vigilancia y control de las actividades a que se
refiere esta Ley, a excepcion de lo establecido en el
apartado 2, b), del articulo 30, asi como la imposicion
de sanciones que se deriven de las infracciones come-
tidas en su realizacion.
Disposicion adicional primera. Falta de resolucién
expresa.

La falta de resolucién expresa por la Administracién
competente de las solicitudes de autorizacidn que se
regulan en los articulos 10, 156 y 20 producira efectos
desestimatorios.

Disposicidn adicional segunda. Abono de gastos.

La Administracién competente para otorgar las auto-
rizaciones reguladas en esta Ley podra exigir de las per-
sonas que las soliciten el pago del importe de los estu-
dios, informes, analisis y demas actuaciones que en cada
caso entienda necesarios para conceder la autorizacion.

Disposiéién final primera. Fundamento constitucional.
Esta Ley se dicta al amparo de lo dispuesto en el
articulo 149.1, 16.2 y 23.2 de a Constitucién.

Disposicién final segunda. Aplicacién de otras Leyes.

Lo dispuesto en esta Ley se entiende sin perjuicio
de la aplicacion de la Ley 42/1988, de 28 de diciembre,
de donacion y utilizacién de embriones y fetos humanos
o de sus células, tejidos y 6rganos, y de la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del medicamento, en los ambitos
Y supuestos regulados en cada una de ellas.

Disposicién final tercera. Comisién Nacional de Biose-
guridad.

En el plazo de tres meses a partir de la entrada en
vigor de esta Ley, el Gobierno procederd a la creacion
de una Comisidon Nacional de Bioseguridad para acti-
vidades relacionadas con la produccién y utilizacién, libe-
racion voluntaria y comercializacién de organismos modi-
ficados genéticamente, que actuard como drgano con-
sultivo de la Administracion General del Estado y de
la Administracion de las Comunidades Auténomas cuan-

‘do éstas lo soliciten.

Esta Comisién informaré preceptivamente las sofici-
tudes de autorizaciones gue corresponda otorgar a la
Administracion General del Estado y ejercera aquellas
otras competencias, que se determinen en el Real Decre-
to de su creacion, y estara compuesta por representantes
de los Ministerios de Obras Publicas, Transportes y
Medio Ambiente; de Sanidad y Consumo; de Agricultura,
Pesca y Alimentacion; de Educacién y Ciencia, a pro-
puesta de la Comisidén Interministerial de Ciencia y Tec-
nologia; de Industria; de Comercio y Turismo, y del Inte-
rior, asi como por personas e instituciones expertas en
las materias comprendidas en esta Ley.

Disposicion final cuarta. Obligacion de informacién.

Las Administraciones publicas que ostenten compe-
tencias relacionadas con las materias objeto de esta Ley
facilitardn al Ministerio de Obras Publicas, Transportes
y Medio Ambiente los datos necesarios para cumplir
con las obligaciones de informacion a la Comisién de
las Comunidades Europeas establecidas en las Directi-
\.ras1 99900/219/CEE y 90/220/CEE, de 23 de abril
de .
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Disposici6n final quinta. Actualizacién de sanciones.

El Gobierno, mediante Real Decreto, podra actualizar
la cuantia de las sanciones establecidas en esta Ley,
atendiendo a la variacidn que experimente el Indice de
precios al consumo. .

Disposicién final sexta. Habilitacidn de desarrollo.

El Gobierno, en el plazo de seis meses, a contar desde
la entrada en vigor de esta Ley, dictaré las disposiciones
necesarias para su desarrollo y ejecucién.

Disposicion final séptima.

Cada tres afos se elaborar4 un informe sobre la situa-
cién en Espafia en materia de organismos modificados
genéticamente, en los términos que reglamentariamente
se determinen. Ef informe se hara publico.

Por tanto, '
~ Mando a todos los espafioles, particulares y auto-
ridades que guarden y hagan guardar esta Ley.

Madrid, 3 de junio‘de 1994,
' JUAN CARLOS R.

El Presidente del Gobierno,
FELIPE GONZALEZ MARQUEZ

MINISTERIO DE OBRAS PUBLICAS,
TRANSPORTES Y MEDIO AMBIENTE

12771 REAL DECRETO 1046/1994, de 20 de mayo,
‘por el que se cambia la clasificacién como
puertos de interés general de los de Ayarmon-
te, Punta Umbria, Bonanza y Rota.

E! articulo 5.2 de la Ley 27/1992, de 24 de noviem-
bre, de Puertos del Estado y de la Marina Mercante,
dispone que el cambio de clasificacion de un puerto
por alteracidn de las circunstancias que determinaron
su clasificacibn como puerto de interés general, rela-
cionadas en el apartado 1 de este mismo articulo, se
realizara por el Gobiesrno, mediante Real Decreto, a pro-
puesta del Ministerio de Obras Publicas, Transportes y
Medio Ambiente, y previa la tramitacion del correspon-
diente expediente, con audiencia de la Comunidad Auté-
noma respectiva y, en su caso, de las demas Comu-
nidades Auténomas que resulten afectadas de forma
relevante por la zona de influencia comercial del puerto,
asi como de fos Ayuntamientos en los que se sitle la
zona de servicio de éste. La pérdida de la condicién
de interés general comportaré el cambio de su titularidad
a favor de la Comunidad Auténoma en cuyo territorio

se ubique, siempre que ésta haya asumido las compe-
tencias necesarias para ostentar dicha titularidad, segun
concluye el articulo 5 de la Ley.

La reduccign del tréfico de pasajeros del puerto de
Ayamonte como consecuencia de 'a construccién del
puente internacional sobre el Guadiana, entre Espafa
y Portuga!; la consideracion aislada del puerto de Punta
Umbria respecto del de Huelva, del que se consider6
tradicionalmente parte integrante; la realidad de un tré-
fico pesquero relevante en el puerto de Bonanza, ia
inexistencia de trafico comercial alguno y su distancia
y las condiciones de su conexién terrestre con el puerto
de Sevilla; asi como la variacién de las caracteristicas
del trafico maritimo detf puerto de Rota y la dificultad
de su comunicacién con el resto de las infraestructuras
portuarias de la Bahlia de Cadiz, son razones que acon-
sejan el cambio de clasificacion de los cuatro puertos

-mencionados, que dejan de tener la condicién de puertos

de interés general, lo que comportara el cambio de su
titularidad a favor de la Comunidad Auténoma de Anda-
lucia a través de los mecanismos estatutariamente pre-
vistos para los traspasos.

Debe sefalarse, por dltimo, que la citada Comunidad
Auténoma de Andalucia, Unica a la que afecta la zona
de influencia de estos puertos, asi como los Ayunta-
mientos en los que se encuentran situadas las corres-
pondientes zonas dé servicio de cada uno de aquéllos,
han mostrado su conformidad con el cambio de cla-
sificacion de los puertos mencionados.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Obras Publi-
cas, Transportes y Medio Ambiente y previa deliberacion
de! Consejo de Ministros en su reunién del dia 20 de
mayo de 1994, .

DISPONGO:
Articulo Gnico.

Los puertos de Ayamonte, Punta Umbria, Bonanza
vy Rota Idejan de tener la condicién de puertos de interés
general.

Disposicion transitoria Unica.

En tanto no sea efectivo el traspaso a la Comunidad
Auténoma de Andalucia de los puertos a que se refiere
este Real Decreto, las funciones sobre dichos puertos
continuaran realizdndose por las respectivamente Auto-
ridades Portuarias dependientes de la Administracion
General del Estado.

Disposicién final dnica.

Este Real Decreto entrard en vigor el dia siguiente
al de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estados.
Dado en Madrid a 20 de mayo de 1994,
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Obras Piblicas,
Transportes y Medio Ambiente

JOSE BORRELL FONTELLES



