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amb els nimeros PM/REF.: 13720 i 40580, no ha de
superar la restriccié indicada.

(25) LME(T), significa en aquest cas que la suma
de la migracio de les substancies segiients, assenyalades
amb els nimeros PM/REF.: 16650 i 51570, no ha de
superar la restriccié indicada.

(26) CM(T), significa en aquest cas que la suma de
les quantitats residuals de les substancies segiients,
assenyalades amb els numeros PM/REF.: 14950,
15700, 16240, 16570, 16600, 16630, 18640, 19110,
22332, 22420, 22570, 25210, 25240 25270, no ha
de superar la restriccio indicada.

3. L'annex VIl es modifica de la manera segient:

Al quadre de la part B s’'insereixen les especificacions
seglents:

Num. PM/REF. | Altres especificacions.

16690. Divinilbenze.
Pot contenir fins a un 40% d’etilvi-
nilbenzeé.
CAP DE L'ESTAT
8588 LLEI 9/2003, de 25 d‘abril, per la qual s’es-

tableix el regim juridic de la utilitzacié con-
finada, alliberament voluntari i comercialitza-
cié d’'organismes modificats genéticament.
(«BOE» 100, de 26-4-2003.)

JUAN CARLOS |
REl D’ESPANYA

A tots els qui vegeu i entengueu aquesta Llei.
Sapigueu: Que les Corts Generals han aprovat la Llei
seglient i jo la sanciono.

EXPOSICIO DE MOTIUS

La Llei 15/1994, de 3 de juny, per la qual s’estableix
el regim juridic de la utilitzacié confinada, alliberament
voluntari i comercialitzacié d’organismes modificats
geneticament, a fi de prevenir els riscos per a la salut
humana i el medi ambient, va incorporar al dret espanyol
les normes substantives de les directives comunitaries
90/219/CEE, de 23 d’abril de 1990, relativa a la uti-
litzacié confinada de microorganismes modificats genée-
ticament, i 90/220/CEE, de 23 d’abril de 1990, sobre
I"alliberament intencional en el medi ambient d'organis-
mes modificats genéticament.

Posteriorment, el Reglament general per al desple-
gament i l'execucié d'aquesta Llei, aprovat pel Reial
decret951/1997, de 20 de juny, no només va incorporar
a l'ordenament juridic les normes de les directives
esmentades que pel seu caracter més contingent o adjec-
tiu no era necessari incloure mitjancant una norma de
rang legal, sind6 que també va traslladar les directives
94/51/CE i 94/15/CE, ambdues de 7 de novembre
de 1994, que adaptaven al progrés técnic, respectiva-
ment, els annexos de les directives 90/219/CEE i
90/220/CEE.

Amb la publicacié d'aquestes normes estatals no
només es va donar compliment a obligacions derivades
del dret comunitari, sind que es va omplir un buit nor-

matiu existent a Espanya, ja que van introduir els ins-
truments juridics necessaris per poder avaluar els poten-
cials efectes negatius sobre la salut humana i el medi
ambient que puguin derivar de les manipulacions genée-
tiques.

Aix0 no obstant, el constant avenc dels coneixements
cientifics i I'experiéncia assolida sobre biotecnologia
comporta que les normes reguladores d’aquesta materia
siguin objecte de canvis freqlients. Aix0 és el que ha
passat amb la Directiva 90/219/CEE, que ha estat modi-
ficada per la Directiva 98/81/CE del Consell, de 26 d’oc-
tubre de 1998, i amb la Directiva 90/220/CEE, que
ha estat derogada per la Directiva 2001/18/CE del Par-
lament Europeu i del Consell, de 12 de marc de 2001,
sobre alliberament intencional en el medi ambient d’or-
ganismes modificats genéticament.

Aquestes noves directives, si bé no modifiquen subs-
tancialment el regim vigent, afecten molts dels articles
de la Llei 15/1994, de 3 de juny, rad per la qual s’ha
considerat necessari derogar-la. En conseqlieéncia, aques-
ta Llei té per finalitat adequar el nostre ordenament juri-
dic a la nova normativa comunitaria, i incorporar, aixi
mateix, determinats preceptes per afrontar les noves
demandes en relacié amb la gestid i el control de les
activitats d’utilitzacié confinada i alliberament voluntari,
inclosa la comercialitzacié, d'organismes modificats
geneticament. La Llei incorpora les normes substantives
de les esmentades directives 98/81/CE i 2001/18/CE,
és a dir, les que per al dret espanyol han d’estar cobertes
pel principi de reserva de llei, i deixa per a un desple-
gament reglamentari posterior les altres de contingut
tecnic o les que pel seu caracter conjuntural o estacional
puguin estar sotmeses a canvis i variacions freqiients
i inesperades.

Els principis que inspiren la Llei, identics als existents
en I'ambit comunitari i internacional, son el de prevencid
i cautela, que implica adoptar les mesures adequades
per evitar els potencials efectes adversos per a la salut
humana i el medi ambient derivats d’aquestes activitats;
el de «cas per cas», que consisteix en l'avaluacié dels
riscos associats als organismes modificats genéticament
per a cada un d’ells; el de «pas a pas», que suposa que
només es procedira a alliberar organismes modificats
geneticament quan l'avaluacié de les etapes anteriors
reveli que es pot passar a la seglient sense existencia
de riscos; el d'informacio i participacié publica, garantint
la consulta al public abans d'autoritzar algunes activitats
d’utilitzacié confinada, aixi com totes les d’alliberament
voluntari i les de comercialitzacié d’organismes modi-
ficats geneticament o productes que en continguin, i
I'accés dels ciutadans a la informacié sobre els allibe-
raments o les comercialitzacions autoritzades.

La Llei s’estructura en quatre titols dedicats, respec-
tivament, a les disposicions generals; a la utilitzacié con-
finada, l'alliberament voluntari amb finalitats diferents
de la comercialitzacié i a la comercialitzacié d’organis-
mes modificats geneticament; a la regulacié de les obli-
gacions tributaries, i a la vigilancia, control i régim san-
cionador.

El titol | concreta l'objecte i I'ambit d’aplicacié de
la llei, similar al de la Llei que es deroga, i recull una
relaci6 de conceptes que necessiten definicié per ser
aplicats correctament; entre ells, el significat d'organis-
me modificat genéticament es delimita d’acord amb els
principis etics ratificats per la comunitat internacional,
excloent els éssers humans d’aquest concepte.

Aixi mateix, aquest titol regula les competencies que
corresponen a I'Administracié General de I'Estat i a les
administracions de les comunitats autbnomes per ator-
gar les autoritzacions de les activitats incloses en I'ambit
de la Llei, aixi com per vigilar, controlar i sancionar l'in-
compliment de les obligacions que s’estableixen per als
titulars d’aquestes activitats.
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La Llei té per finalitat prevenir els eventuals riscos
o reduir els possibles danys que per a la salut humana
i el medi ambient puguin derivar d’aquestes activitats.
En consequiéncia, d’acord amb les competéncies que
els diferents estatuts d’autonomia atorguen a les comu-
nitats autdnomes sobre aquestes matéries, els correspon
atorgar les autoritzacions de les activitats d’utilitzacié
confinada i alliberament voluntari, excloses les de comer-
cialitzacid, aixi com exercir les restants funcions de gestio.

Aix0 no obstant, amb fonament en altres titols com-
petencials estatals, que s’han de considerar prevalents
en virtut de la seva especificitat, sobre medicaments i
productes farmaceutics, sobre investigacié cientifica i
tecnica i sobre propietat intellectual, I'’Administracio
General de I'Estat ha d’atorgar les autoritzacions en deter-
minats casos, reservant-se, aixi mateix, en alguns d’ells
funcions de vigilancia i sancié.

Finalment, tenint en compte el seu efecte immediat
en l'ambit supraautondmic i fins i tot supranacional,
correspon, aixi mateix, a I'Estat atorgar |'autoritzacié per
a la comercialitzacié, la importacié i I'exportacié d’or-
ganismes modificats genéticament o de productes que
en continguin.

El titol Il estableix el regim juridic de les diferents
activitats objecte de la Llei, | dedica un capitol especific
a cada una d’elles i completa la regulacié amb un capitol
general que preveu les normes comunes a les utilitza-
cions confinades, alliberaments voluntaris i comercialit-
zacio.

L'avaluacio del risc, tant per a la salut humana com
per als diferents elements que integren el medi ambient,
és la peca clau per atorgar l'autoritzacid que permeti
la posterior execucié de les diferents operacions a que
s’aplica la Llei, i un dels seus aspectes més nous és
el fet que el risc de les utilitzacions confinades es deter-
mina en funcié de les activitats que s’han de portar a
terme amb els organismes, oblidant el criteri existent
a la legislacio que es deroga que establia el risc en funcié
del mateix organisme modificat geneticament, i tenint
en compte, en alguns casos, la finalitat de les operacions.

Aixd no obstant, I'existéncia de mesures de confi-
nament especifiques per evitar el contacte amb la pobla-
cio i el medi ambient en les activitats d’utilitzacié con-
finada comporta que només s’exigeixi, amb caracter
general, autoritzacié expressa de I’Administracié com-
petent per a les que siguin qualificades de risc moderat
o alt.

Les activitats d'alliberament voluntari en el medi
ambient d’organismes modificats geneticament sempre
queden sotmeses a autoritzacidé administrativa previa.
El contingut de la sollicitud d'autoritzacié, fonamental-
ment, es reforca quan s’hiinclou la metodologia utilitzada
per realitzar I'avaluacié del risc.

En relacié amb la comercialitzacié d’organismes modi-
ficats geneticament o de productes que en continguin,
la Llei delimita amb més precisié el concepte de comer-
cialitzacié i sotmet les autoritzacions corresponents a
un termini de vigéncia, que un cop transcorregut s’han
de renovar. Aixi mateix, estableix I'obligacié de dur a
terme un seguiment i un control dels organismes modi-
ficats genéticament o dels productes que en continguin,
a fi d'identificar, quan ja estiguin autoritzats, qualsevol
efecte advers que puguin produir en la salut humana
o el medi ambient; aixi mateix, s'obliga a etiquetar-los
adequadament per garantir-ne no solament el control
i el seguiment per part de les autoritats competents,
sin6 també I'adequada informacié dels consumidors.

Com que les directives que s'incorporen fixen terminis
taxatius per presentar les comunicacions i sollicituds,
per tramitar els expedients i per resoldre que s'autoritzen
o es deneguen les diferents operacions; que en el pro-
cediment d’autoritzacid dels alliberaments voluntaris i
en el de comercialitzacié hi participen juntament amb

les autoritats nacionals, aixi mateix, la Comissié Europea
i la resta d'estats membres; i que els terminis fixats en
les normes comunitaries sén susceptibles de canvis fre-
qiients, s'ha considerat necessari determinar els esmen-
tats terminis al reglament de desplegament i I'execucid
de la Llei.

Aixi mateix, ateses les conseqliéncies que podrien
derivar per a la salut humana i el medi ambient si s'es-
timessin les sollicituds d'autoritzacié per silenci, de con-
formitat amb el que estableix I'apartat 2 del modificat
article 43 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de
régim juridic de les administracions publiques i del pro-
cediment administratiu comu, es determina I'efecte
desestimatori del silenci administratiu.

El titol Ill, dedicat a les obligacions tributaries, crea
una taxa que grava la prestacio de serveis i les actuacions
que hagi de realitzar I'Administracio General de I'Estat
relacionades amb les activitats en que intervinguin orga-
nismes modificats genéticament i regula els seus ele-
ments essencials constitutius. Com que els procediments
per prestar aquests serveis i activitats son similars en
tots els paisos de la Unié Europea, les quotes que s’han
de satisfer pels diferents fets imposables s’han deter-
minat tenint en consideracié les ja establertes en altres
estats membres.

Al seu torn, el titol IV regula el regim de vigilancia
i control, imposant lI'obligacié als titulars de les activitats
de collaborar amb els inspectors, als quals atorga carac-
ter d’'agents de l'autoritat; i estableix el régim sancio-
nador, tipificant noves infraccions no incloses a la Llei
15/1994, actualitzant les multes pecuniaries i regulant
mesures cautelars prévies a l'inici del procediment san-
cionador i mesures provisionals posteriors que no exis-
tien a I'esmentada Llei.

Finalment, la Llei regula dos organs collegiats: el Con-
sell Interministerial d’Organismes Modificats Genética-
ment, que realitza funcions similars a les que corresponia
desenvolupar a lI'organ collegiat creat a I'apartat 3 de
I'article 30 de la Llei 15/1994, i la Comissié Nacional
de Bioseguretat, que a més de les funcions que actual-
ment li encomanen la disposicié final tercera de la Llei
que es deroga i el Reglament general per al seu des-
plegament i execucid, emet informe preceptivament
sobre les sollicituds d'autoritzacié que correspongui ator-
gar a ’Administracié de les comunitats autonomes.

TITOL I
Disposicions generals

CAPITOL |
Objecte i ambit de la Llei

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio.

1. Aquesta Llei té per objecte I'establiment del regim
juridic aplicable a les activitats d’utilitzacido confinada,
alliberament voluntari d’organismes modificats geneti-
cament i comercialitzacié d’aquests organismes o de pro-
ductes que en continguin, a fi d’evitar els eventuals riscos
o reduir els possibles danys que puguin derivar d'aques-
tes activitats per a la salut humana o el medi ambient.

2. Queden excloses de I'ambit d'aquesta Llei les acti-
vitats esmentades a I'apartat anterior quan la modificacid
genetica dels organismes s’obtingui per tecniques de
mutagenesi o de fusié (inclosa la de protoplastos) de
cellules vegetals, en que els organismes resultants també
es puguin produir mitjancant métodes tradicionals de
multiplicacié o de cultiu, sempre que aquestes técniques
no suposin la utilitzacié de molecules d’acid nucleic
recombinant ni d’organismes modificats geneticament.
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Igualment, queden excloses d'aquesta Llei la utilit-
zacio de les tecniques de fertilitzacid in vitro, conjugacio,
transduccid, transformacié o qualsevol altre procés natu-
ral i la induccid poliploide, sempre que no suposin la
utilitzaci6 de molécules d’acid nucleic recombinant ni
d’organismes modificats genéticament obtinguts mitjan-
cant tecniques o metodes diferents dels que queden
exclosos en virtut del paragraf anterior.

Article 2. Definicions.

Als efectes d’aquesta Llei, s’entén per:

a) Organisme: qualsevol entitat biologica capac de
reproduir-se o de transferir material genétic, incloent dins
d’aquest concepte les entitats microbioldgiques, siguin
cellulars o no.

b) Organisme modificat genéticament: qualsevol
organisme, a excepcio dels éssers humans, el material
genetic del qual ha estat modificat d'una manera que
no es produeix de forma natural en I'aparellament o en
la recombinacié natural, sempre que s'utilitzin les tec-
nigues que s’estableixin reglamentariament.

c) Accident: qualsevol incident que suposi un alli-
berament significatiu i involuntari d’organismes modi-
ficats genéticament durant la seva utilitzacié confinada
i que pugui suposar un perill immediat o diferit per a
la salut humana o per al medi ambient.

CAPITOL II

Competéncies administratives

Article 3.
I'Estat.

Competéncies de I’Administracié General de

1. L’Administracio General de I'Estat és competent
per:

a) Atorgar les autoritzacions per comercialitzar orga-
nismes modificats genéticament o productes que en
continguin.

b) Autoritzar els assajos d'alliberaments voluntaris
complementaris que, si s'escau, siguin exigits dins del
procediment d’autoritzacié per a la comercialitzacié. En
aquest ultim cas, s’ha de sollicitar informe previ de la
comunitat autbnoma on s’hagi de realitzar I'alliberament.

c) Concedir les autoritzacions relacionades amb la
importacio i I'exportacié d'organismes modificats genée-
ticament i dels productes que en continguin, inclosos
la vigilancia, el control i la sancio.

2. També correspon a I’Administracié General de
I'Estat autoritzar la utilitzacié confinada i l'alliberament
voluntari per a qualsevol altra finalitat diferent de la
comercialitzacio en els casos segients:

a) Quan l'objecte sigui la possible incorporacio a
medicaments d'Us huma i veterinari, aixi com als altres
productes i articles sanitaris i a aquells que perqué afec-
ten I'ésser huma poden suposar un risc per a la salut
humana, d'acord amb el que estableixen els articles 40.5
de la Llei 14/1986, de 25 d'abril, general de sanitat,
i 2 de la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medi-
cament.

b) En els casos que derivin de la Llei 13/1986, de
14 d’abril, de foment i coordinacié general de la inves-
tigacio cientifica i técnica. En aquest cas, I’Administracio
General de I'Estat, a més, és competent per a la vigilancia
i el control de les activitats d’utilitzacié confinada i alli-
berament en el medi ambient quan els programes d’in-
vestigacidé siguin executats per drgans o organismes que
en depenguin.

c) En els casos relacionats amb I'examen técnic per
a la inscripcié de varietats comercials, que derivin de
la Llei 3/2000, de 7 de gener, de regim juridic de la
proteccid de les obtencions vegetals, i de la Llei
11/1971, de llavors i plantes de viver. En aquest cas,
I’Administracio General de I'Estat, a més, és competent
per a la vigilancia, el control i la sancid.

3. Les autoritzacions a que es refereixen els apartats
anteriors les atorga el Consell Interministerial d'Organis-
mes Modificats Genéticament que preveu la disposicid
addicional segona d’aquesta Llei, si bé I'adopcié de la
resolucié administrativa corresponent queda condicio-
nada a la conformitat de la representacié del ministeri
competent en cada cas.

Les resolucions del Consell Interministerial d'Organis-
mes Modificats Genéticamente que atorguin o deneguin
les autoritzacions posen fi a la via administrativa.

4. En els casos de necessitat greu i urgent, I'Ad-
ministracié General de I'Estat, amb caracter excepcional,
pot promoure, coordinar o adoptar totes les mesures
necessaries per protegir la salut humana o evitar danys
irreparables al medi ambient, amb la collaboracié de
les comunitats autonomes i d’acord amb les seves res-
pectives competéncies.

Article 4. Competencies de les comunitats autonomes.

1. Correspon a les comunitats autbnomes, excepte
en els casos que preveu l'article anterior, exercir les fun-
cions regulades en aquesta Llei en relacié amb les acti-
vitats d’utilitzacié confinada d’organismes modificats
geneticament i atorgar les autoritzacions d’alliberament
voluntari d’aquests organismes per a qualsevol altre pro-
posit diferent del de la comercialitzacio.

2. Corresponigualment ales comunitats autonomes
la vigilancia, el control i la imposicid de les sancions
per les infraccions comeses en la realitzacié de les acti-
vitats a que es refereix aquesta Llei, a excepcid del que
estableix el paragraf c) de l'apartat 1 i els paragrafs b)
i c) de I'apartat 2 de I'article anterior.

TiToL N

Régim juridic de la utilitzacié confinada, allibera-

ment voluntari amb finalitats diferents de la

comercialitzacié i comercialitzacié d’organismes
modificats genéticament

CAPITOL |

Utilitzacié confinada d’organismes modificats
genéeticament

Article 5. Concepte i delimitacid.

1. S’entén per utilitzacid confinada qualsevol acti-
vitat per la qual es modifiqui el material genetic d'un
organisme o per la qual aquest, modificat d'aquesta
manera, es cultivi, s'emmagatzemi, s’utilitzi, es transporti,
es destrueixi o s’elimini, sempre que en la realitzacid
d’aquestes activitats s'utilitzin mesures de confinament,
a fi de limitar-ne el contacte amb la poblacié i el medi
ambient.

2. Queden excloses de les obligacions que estableix
aquest capitol les modificacions genetiques obtingudes
per técniques d'autoclonacié i de fusié cellular, inclosa
la de protoplastos, tant d’especies procariotiques amb
intercanvi de material genétic per processos fisiologics
coneguts, com de cellules de qualsevol espécie euca-
ridtica, inclosa la produccié d’hibridomes, sempre que
aquestes tecniques o métodes no suposin la utilitzacid
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de molecules d’acid nucleic recombinant ni d’'organismes
modificats genéticament obtinguts mitjancant técniques
o metodes diferents dels que queden exclosos en virtut
del paragraf primer de I'apartat 2 de l'article 1.

3. El que disposa aquest capitol no s’aplica a I'em-
magatzemament, cultiu, transport, destruccio, eliminacio
ni utilitzacié d'organismes modificats genéticament que
ja s’hagin comercialitzat d’acord amb el capitol Il da-
quest titol o a una altra norma en qué s’exigeixi una
avaluacidé del risc mediambiental equivalent a I'establerta
en aquest capitol, sempre que la utilitzacido confinada
s’ajusti, en cas que n'hi hagi, a les condicions de |'au-
toritzacio de posada al mercat.

Article 6.

1. Les activitats d'utilitzacié confinada es classifi-
quen, en funcié de l'avaluacié previa dels riscos per a
la salut humana i el medi ambient, en activitats de risc
nul o insignificant, de baix risc, de risc moderat i d'alt
risc.

2. A cada una d'aquestes activitats li és aplicable
un grau de confinament suficient per protegir la salut
humana i el medi ambient.

Classificacio de les activitats.

Article 7. Requisits per a la realitzacié d’activitats d'u-
tilitzacié confinada.

1. Tota persona fisica o juridica que pretengui rea-
litzar una activitat d’utilitzacié confinada d’organismes
modificats geneticament esta obligada a:

a) Realitzar una avaluacié prévia dels possibles ris-
cos per a la salut humana i el medi ambient.

b) Portar un registre de I'avaluacio.

c) Complir les normes especifiques de seguretat i
higiene professional i aplicar els principis i practiques
correctes de microbiologia.

d) Aplicar els principis generals i les mesures de
confinament adequades al risc de I'activitat d’utilitzacio
confinada.

e) Elaborar els plans d’emergéncia i de vigilancia
de les installacions, quan aixi es prevegi.

f) Revisar peridodicament les mesures de confina-
ment i de proteccio aplicades.

2. Els requisits que s’estableixen a |I'apartat anterior
s’han de complir d’acord amb les especificacions que
es determinin per reglament.

3. El transport per qualsevol mitja d’organismes
modificats geneticament requereix que es realitzi una
avaluacio previa dels possibles riscos per a la salut huma-
na i el medi ambient i que es compleixin les normes
especifiques de seguretat i higiene professional.

Article 8. Comunicacio prévia a I’Administracio.

1. Lespersones fisiques o juridiques que es proposin
d’utilitzar per primera vegada installacions especifiques
per a utilitzacions confinades d'organismes modificats
geneticament estan obligades a comunicar-ho prévia-
ment a I’Administracié competent.

La comunicacio és exigible, igualment, a les persones
fisiques o juridiques que es proposin realitzar qualsevol
activitat d'utilitzacié confinada d’organismes modificats
geneticament, llevat que es tracti d’activitats de risc nul
o insignificant.

2. Els interessats poden executar les activitats
comunicades una vegada transcorreguts els terminis que
es determinin per reglament. Aixd0 no obstant, I'’Admi-
nistracido competent les pot autoritzar expressament
abans de finalitzar els terminis, limitar el periode en qué
es permet realitzar-les o supeditar-les al compliment de
determinades condicions.

Article 9. Activitats sotmeses a autoritzacio.

1. Queden sotmeses a autoritzacid administrativa
les activitats d'utilitzacié confinada d'organismes modi-
ficats genéticament classificades com de risc moderat
o alt.

2. Les activitats d'utilitzacié confinada de baix risc
també estan subjectes a autoritzacio expressa quan I'Ad-
ministracié competent solliciti a I'interessat més infor-
macié que l'aportada amb la seva comunicacié o que
modifiqui les condicions de la utilitzacié confinada pro-
posada.

Article 10. Comprovacio per I’Administracio.

En les activitats d’utilitzacié confinada, 'Administracio
competent ha de comprovar la documentacio aportada,
el compliment dels requisits que estableix I'article 7 i
que les mesures relatives a la gestio de residus, seguretat
i resposta en cas d’emergeéencia sén les adequades.

Aixi mateix, '’Administracié competent pot sollicitar
informacid addicional, consultar persones i institucions,
sotmetre a informacié publica el projecte d'utilitzacio
confinada, exigir la modificacié de les condicions de la
utilitzacié confinada proposada i de la classificacié del
risc assignat a l'activitat, o impedir I'inici de l'activitat,
suspendre-la o posar-hi fi.

CAPITOL Il

Alliberament voluntari d’organismes modificats gene-
ticament amb finalitats diferents de la comercialitzacié

Article 11. Concepte i ambit d’aplicacio.

1. S’entén per alliberament voluntari la introduccié
deliberada en el medi ambient d'un organisme o com-
binacié d'organismes modificats geneticament sense
que s’hagin adoptat mesures especifiques de confina-
ment, per limitar-ne el contacte amb la poblacio i el medi
ambient i proporcionar-los un elevat nivell de seguretat.

2. El que disposa aquest capitol no és aplicable al
transport per qualsevol mitja d'organismes modificats
geneticament ni a les substancies i compostos medi-
cinals d'Us huma que consisteixin en organismes modi-
ficats geneticament o en combinacions d’aquests o que
continguin els esmentats organismes, sempre que el seu
alliberament voluntari, amb finalitat diferent de la comer-
cialitzacio, estigui autoritzada per altres normes comu-
nitaries o per la legislacié espanyola dictada per al seu
compliment, en les quals es recullin els requisits que
determinen aquesta Llei i el seu Reglament de desple-
gament i execucio.

Aix0 no obstant, quan existeixin aquestes disposi-
cions especials per a les substancies i els compostos
medicinals d'ius huma, els drgans competents per auto-
ritzar-los han de sollicitar préviament al Consell Inter-
ministerial d'Organismes Modificats Genéticament un
informe sobre l'avaluacié especifica del risc ambiental.

Article 12. Régim d’autoritzacid.

1. Lespersones fisiques o juridiques que es proposin
fer un alliberament voluntari d'organismes modificats
geneticament han de sollicitar autoritzacié a I'’Adminis-
tracié competent.

A aquest efecte, juntament amb la sollicitud d'au-
toritzacio corresponent, han de remetre:

a) Un estudi técnic, que comprengui les informa-
cions i dades que es determinin per reglament.

b) Una avaluacié dels riscos per a la salut humana
i el medi ambient, que ha d'incloure la metodologia uti-
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litzada i les conclusions sobre el seu impacte potencial
en el medi ambient.

2. L'Administracid6 competent, una vegada analit-
zats els documents i les dades aportats, els resultats
de la informacié publica i, si s'escau, els resultats de
les consultes i informacions addicionals practicades i les
observacions realitzades per altres estats membres o
per altres administracions publiques, ha de resoldre
sobre I'alliberament sollicitat, i autoritzar-lo o denegar-lo,
i imposar, si s'‘escau, les condicions necessaries per
realitzar-lo.

CAPITOL IIl

Comercialitzacié d’organismes modificats
genéeticament o de productes que en continguin

Article 13. Concepte i ambit d’aplicacio.

1. S’entén per comercialitzacié tot acte que suposi
un lliurament a tercers, a titol onerés o gratuit, d’'orga-
nismes modificats genéticament o de productes que en
continguin.

2. No es considera comercialitzacié el subministra-
ment d’organismes modificats geneticament per a les
activitats seglients:

a) Les d'utilitzacié confinada, incloses les collec-
cions de cultius.

b) Les d'alliberament voluntari amb finalitats dife-
rents de la comercialitzacié.

3. El que disposa aquest capitol no és aplicable:

a) Al transport per qualsevol mitja d’organismes
modificats genéticament.

b) Als organismes modificats genéticament que
siguin productes o components de productes, ni als medi-
caments d'us huma o veterinari que consisteixin en orga-
nismes modificats genéticament o en combinacions d'a-
quests, 0 que continguin els organismes esmentats, regu-
lats per normes comunitaries diferents de les incorpo-
rades per aquesta Llei o per la legislacié espanyola dic-
tada per al seu compliment, sempre que aquestes exi-
geixin una avaluacié especifica dels riscos per al medi
ambient equivalent a la regulada en aquesta Llei i en
les seves normes de desplegament. Quan es tracti de
productes o components de productes, aquestes normes
especifiques han de contenir, a més, requisits en mateéria
de gestid de risc, etiquetatge, seguiment, si s’escau, infor-
macié al public i clausula de salvaguarda, equivalents
als que preveuen aquesta Llei i les seves normes de
desplegament.

Durant la valoracié de les sollicituds de comercia-
litzacié d’organismes modificats genéticament a que es
refereix el paragraf anterior, els organs competents per
atorgar l'autoritzacié han de sollicitar previament al Con-
sell Interministerial d'Organismes Modificats Geneética-
ment un informe sobre l'avaluacié especifica del risc
ambiental.

Article 14. Sollicituds.

1. Les persones fisiques o juridiques que pretenguin
comercialitzar per primera vegada organismes modifi-
cats genéticament o una combinacié d’organismes modi-
ficats geneticament com productes o components de
productes han de sollicitar autoritzacié a I’Administracié
competent i trametre a l'efecte:

a) Un estudi técnic, que comprengui les informa-
cions i dades que es determinin per reglament.

b) Una avaluacio del risc per a la salut humana i
el medi ambient, que ha d’incloure la metodologia uti-

litzada i les conclusions sobre I'impacte potencial en el
medi ambient.

c) Les condicions per comercialitzar el producte,
incloses les d’Us i maneig.

d) Un pla de seguiment, amb una proposta de vigen-
cia d'aquest.

e) Una proposta d'etiquetatge i d’envasament.

f) La proposta del periode de durada de l'autorit-
zacio, que no pot ser superior a 10 anys.

g) La informacié de que disposin, si s’escau, sobre
dades o resultats d'altres alliberaments del mateix orga-
nisme modificat genéticament en tramit d’autoritzacié
o ja efectuats, tant per l'interessat com per terceres per-
sones, sempre que aquestes hi hagin donat la confor-
mitat per escrit.

h) Un resum de I'expedient, que s’ha de posar a
disposicié del public.

2. S’hade sollicitar una nova autoritzacio per comer-
cialitzar els productes que, fins i tot contenint els
mateixos organismes modificats geneticament que els
inclosos en altres productes ja autoritzats, s’hagin de
destinar a un Us diferent.

Article 15. Informe d’avaluacio.

1. L'Administraciéo General de I'Estat ha de realitzar
un informe d’avaluacié on s’ha d’indicar si els organismes
modificats geneticament s’han de comercialitzar o no
i en quines condicions.

2. L'informe d’avaluacié juntament amb el resum
de lI'expedient s’ha de remetre a la Comissié Europea
i aquesta I'ha de remetre als altres estats membres, i
pot sollicitar informacions addicionals, formular obser-
vacions o presentar objeccions motivades a la comer-
cialitzacio de I'organisme modificat genéticament de quée
es tracti.

3. L'Administracid General de I'Estat ha de dictar
una resolucié en que es motivi el rebuig de la soHicitud
quan, sent l'informe d’avaluacié contrari a la comercia-
litzacio, decideixi, després de finalitzar el procediment
corresponent, que lI'organisme no s’ha de comercialitzar.

Article 16. Régim d’autoritzacid.

1. L'autoritzacié de comercialitzacio només es pot
atorgar quan s’hagi autoritzat préviament un allibera-
ment voluntari sense finalitats comercials dels organis-
mes esmentats, o s’hagi realitzat una avaluacié dels ris-
cos de conformitat amb el que disposa aquesta Llei o
amb les seves normes de desplegament.

2. Si es formulen objeccions per part dels estats
membres o de la Comissié Europea i no s'arriba a un
acord, '’Administracié General de I'Estat no pot atorgar
I'autoritzacid corresponent sense |'aprovacio prévia de
la Unio Europea.

3. Enl'autoritzacié s’han d’especificar:

a) L'abast, amb la identificacié dels organismes
modificats genéticament que es comercialitzen i el seu
identificador unic.

b) El termini de validesa, amb una durada maxima
de 10 anys.

c) Les condicions de comercialitzacioé del producte.

d) Les mostres de control que s’han de tenir en
diposit.

e) Elsrequisits d'etiquetatge i envasament.

f) Els requisits de seguiment del producte.

4. Les autoritzacions concedides es renoven en la
forma i mitjancant el procediment que es determini per
reglament.



Suplement nim. 11

Divendres 16 maig 2003 2363

Article 17. Lliure circulacid i clausula de salvaguarda.

1. No es pot prohibir, restringir o impedir la comer-
cialitzacié d’organismes modificats genéticament, o de
productes que en continguin, que hagin estat autoritzats
per altres estats membres, sempre que les autoritzacions
s’hagin atorgat d’acord amb les disposicions que incor-
porin als respectius drets nacionals les normes de les
Comunitats Europees sobre aquesta materia i es res-
pectin estrictament les condicions establertes en les
autoritzacions respectives.

2. Aixo no obstant, I'’Administracié General de I'Estat
pot restringir o suspendre I'Gs i la venda d'un producte
degudament autoritzat, quan després de la seva auto-
ritzacié disposi de noves informacions de les quals es
dedueixi que el producte suposa un risc per a la salut
humana o el medi ambient, i en aquest cas n'ha d’in-
formar el public.

Article 18. Tracabilitat.

Les persones fisiques o juridiques que comercialitzin
organismes modificats geneticament o productes que
en continguin han de conservar i transmetre les dades
i les informacions que s’estableixin per reglament per
facilitar-ne el control i la possible retirada del mercat,
en totes les fases de comercialitzacié, a fi d’obtenir la
localitzacio retroactiva dels seus moviments en totes les
etapes de producciod, transformacio i distribuci.

CAPITOL IV

Normes comunes

Article 19. Informacions addicionals.

1. Quan després de presentar la comunicacio, la
sollicitud d’autoritzacié o el seu atorgament, es disposi
de noves dades respecte dels riscos que l'activitat pugui
suposar per a la salut humana o el medi ambient, el
titular de l'activitat esta obligat a informar immediata-
ment I’Administracié competent, a revisar les informa-
cions i els requisits especificats en la comunicacio, soli-
citud o autoritzaci6 i a adoptar les mesures necessaries
per protegir la salut humana i el medi ambient.

Aqguestes mateixes obligacions, aixi com les que s'es-
tableixin per reglament, son exigibles als titulars de I'ac-
tivitat d'utilitzacié confinada, en cas d’accident.

2. Quan I'’Administracio competent disposi d'infor-
macions de les quals es dedueixi que I'activitat pot supo-
sar riscos superiors als previstos, ha d’exigir al titular
la modificacié de les condicions d’execucid, la seva sus-
pensié o I'acabament de I'activitat, i informar-ne el public.

Article 20. Confidencialitat i informacio al public.

1. Els titulars de les activitats regulades en aquesta
Llei que proporcionin informacié a I’Administracié poden
invocar el caracter confidencial de determinades dades
i informacions facilitades, aportant la justificacié corres-
ponent.

L’Administracié ha de resoldre sobre la confidencia-
litat invocada i abstenir-se de facilitar la informacié a
tercers sobre les dades i les informacions a les quals
reconegui el caracter esmentat.

2. No tenen caracter confidencial les informacions
i les dades relatives a la descripcidé d’organismes modi-
ficats genéticament, a la identificacio del titular, a la fina-
litat i al lloc de l'activitat, a la classificacid del risc de
I'activitat d’utilitzacié confinada i a les mesures de con-
finament, als sistemes i mesures d’emergeéencia i control
i a l'avaluacié dels efectes per a la salut humana i el
medi ambient.

3. Tampoc tenen caracter confidencial i s’han de
posar a disposicid del public la informacié relativa als
alliberaments voluntaris realitzats, les autoritzacions de
comercialitzacié atorgades, la relacié dels organismes
modificats genéticament la comercialitzacié dels quals
hagi estat autoritzada o rebutjada com a productes o
components de productes, els informes d’avaluacio, els
resultats dels controls sobre comercialitzacié i els dic-
tamens dels comites cientifics consultats, especificant
per a cada producte els organismes modificats gené-
ticament que contingui i els seus usos.

Article 21. Situacions d’emergéncia.

Les activitats regulades en aquesta Llei poden donar
origen a situacions d’emergéncia, als efectes que esta-
bleix la legislacié de proteccio civil.

Igualment, aquestes activitats poden donar lloc a
situacions de risc, o conseqliéncies negatives per a la
salut que determinin l'aplicacié dels articles 24, 26 i
28 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat,
aixi com de les mesures que preveu la Llei organica
3/1986, de 14 d’abril, de mesures especials en matéria
de salut publica.

Article 22. Etiquetatge.

Els organismes modificats geneticament que se sub-
ministrin per a les activitats a les quals es refereix I'article
13.2 d’'aquesta Llei, i els productes o components de
productes comercialitzats que continguin organismes
modificats genéticament o una combinacié d’organis-
mes modificats genéticament, estan subjectes als requi-
sits d'etiquetatge que es determinin per reglament.

TiToL 1

Obligacions tributaries

CAPITOL |

Elements de la taxa

Article 23. Concepte.

1. Es crea la taxa que grava la prestacio de serveis
i la realitzacié d’actuacions per part de I’Administracio
General de I'Estat per a I'execucid de les activitats en
que intervinguin organismes modificats geneticament.

2. Aquesta taxa es regeix per aquesta Llei i per les
altres fonts normatives que per a les taxes estableix I'ar-
ticle 9 de la Llei 8/1989, de 13 d’abril, de taxes i preus
publics.

Article 24. Fet imposable.

Constitueix el fet imposable de la taxa la prestacio
per part de I'’Administracié General de I'Estat dels serveis
i les activitats relacionats amb la tramitacio, avaluacio,
estudis, assajos o similars derivats de les comunicacions
o de les sollicituds d’autoritzacié, de les quals aquesta
sigui competent en virtut de l'article 3 d'aquesta Llei,
per a I'execucié de les activitats segients:

a) La primera utilitzacio d’installacions especifiques
que impliquin la utilitzacié confinada d'organismes modi-
ficats geneticament sigui quin sigui el risc assignat a
I'activitat.

b) La utilitzacié confinada d’organismes modificats
geneticament en activitats de baix risc, de risc moderat
i d'alt risc.
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c) Lalliberament voluntari d’'organismes modificats
geneticament.

d) La comercialitzaci6 d’organismes modificats
genéticament o de productes que en continguin.

Article 25. Meritacid.

La meritacid de la taxa es produeix quan es presenti
la sollicitud o la comunicacié que inicii I'actuacié o I'ex-
pedient, que no es realitza o tramita si no s’ha efectuat
el pagament corresponent.

Article 26. Subjecte passiu.

Estan obligades al pagament de la taxa les persones
fisiques o juridiques que sollicitin o a qui se’ls presti
qualsevol dels serveis i actuacions de I'’Administracié
General de I'Estat que constitueixen el seu fet imposable.
Article 27. Base imposable.

La base imposable es determina d'acord amb els cos-
tos directes o indirectes que contribueixen a la formacio
del cost total de la prestacid per part de I'’Administracié
General de I'Estat dels serveis i de les activitats que cons-
titueixen el fet imposable de la taxa.

Article 28. Tarifes.

1. Les quotes exigibles en els casos previstos en
el paragraf a) de l'article 24 soén les segiients:

a) Primera utilitzacié d’installacions per a activitats
d’utilitzacié confinada de risc nul o insignificant: 1.130
euros.

b) Primera utilitzacioé d’installacions per a activitats
d’utilitzacié confinada de baix risc: 2.380 euros.

c) Primera utilitzacié d’installacions per a activitats
d’utilitzacié confinada de risc moderat: 2.980 euros.

d) Primera utilitzacié d’installacions per a activitats
d’utilitzacioé confinada d’alt risc: 3.960 euros.

2. Les quotes exigibles en els casos previstos en
el paragraf b) de I'article 24 sén les segiients:

a) Utilitzacié confinada d’organismes modificats
geneticament en activitats de baix risc, en installacions
comunicades préviament, per a activitats d’utilitzacié
confinada del mateix risc o superior: 1.235 euros.

b) Utilitzacié confinada d'organismes modificats
geneticament en activitats de risc moderat, en installa-
cions comunicades previament, per a activitats d’utilit-
zacio confinada d’aquest risc o superior: 1.535 euros.

c) Utilitzacid confinada d’organismes modificats
geneticament en activitats d'alt risc, en installacions
comunicades préviament, per a activitats d'utilitzacié
confinada del mateix risc: 1.985 euros.

3. Laquota exigible en el cas que preveu el paragraf
c) de l'article 24 és la segiient: 4.525 euros.

4. La quota que s’ha de satisfer en el cas previst
en el paragraf d) de l'article 24 és la segiient: 12.040
euros.
Article 29. Bonificacions i exempcions.

1. Les quotes establertes per a les comunicacions
i autoritzacions de les activitats que regulen els paragrafs
b), c) i d) de I'apartat 1 de l'article anterior es bonifiquen
en un 30 per cent en el cas d’installacions comunicades
previament per a activitats d’utilitzacié confinada de la
categoria anterior.

2. La quota establerta per a activitats d'alliberament
voluntari d’organismes modificats genéticament regula-
da a l'apartat 3 de l'article anterior es bonifica en un

30 per cent en els casos d’ampliacions d’assaig i solli-
cituds repetides de la mateixa modificacié genética que
formin part de projectes plurianuals de recerca i desen-
volupament.

3. Les bonificacions regulades en aquest article es
poden acumular.

4. Estan exempts del pagament de les quotes pre-
vistes a l'article anterior els suposits que derivin de la
Llei 13/1986, de 14 d'abril, de foment i coordinacié
de la recerca cientifica i tecnica, quan els projectes o
les activitats de recerca i desenvolupament siguin exe-
cutats per institucions, ens o drgans publics.

CAPITOL Il
Gestid i liquidacio
Article 30. Autoliquidacid.

La taxa és objecte d’autoliquidacié pels subjectes pas-
sius, d'acord amb els models que s'aprovin per ordre
conjunta dels ministeris d’'Hisenda i Medi Ambient, i el
pagament en efectiu es fa mitjancant un ingrés a I'entitat
de diposit autoritzada pel Ministeri d'Hisenda.

Article 31. Gestio de la taxa.

La gestio de la taxa que estableix aquest capitol
correspon al Ministeri de Medi Ambient, que també té
la competéncia per acordar I'ajornament i fraccionament
del pagament en periode voluntari.

TiTOL IV

Vigilancia i control. Régim sancionador
CAPITOL |

Vigilancia i control
Article 32. Obligacié de colaboracid.

Els titulars de les activitats a les quals es refereix
aquesta Llei estan obligats a prestar tota la collaboracio
a les autoritats competents, a fi de permetre’ls realitzar
els examens, els controls, la presa de mostres i la reco-
llida dinformacié necessaria per al compliment de la
seva missio.

Article 33. Agents de l'autoritat.

Els funcionaris que realitzin les tasques d’'inspecci6
en les activitats regulades en aquesta Llei tenen el carac-
ter d’agents de l'autoritat.

CAPITOL Il

Regim sancionador
Article 34. Infraccions.

1. Les infraccions al que estableix aquesta Llei es
classifiquen en lleus, greus i molt greus.
2. Son infraccions lleus:

a) Les simples irregularitats en lI'observacié de les
normes establertes en aquesta Llei sense transcendéencia
directa per a la salut humana o el medi ambient.

b) Lincompliment de I'obligacié de mantenir actua-
litzat el registre de I'avaluacié de riscos en les activitats
d’utilitzacié confinada.
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c) La realitzaciéo d’activitats d’utilitzacié confinada
d’organismes modificats geneticament amb incompli-
ment dels principis i les practiques correctes de micro-
biologia.

3. Son infraccions greus:

a) La realitzacié d’activitats d’utilitzacié confinada
d’organismes modificats genéticament i la primera uti-
litzacié d’installacions per a aquestes activitats sense
haver-ho comunicat préviament a I'’Administracié com-
petent, quan sigui exigible comunicar-ho.

b) La realitzacié d’activitats d'utilitzacié confinada
sotmeses a comunicacio sense respectar les condicions
imposades o els terminis determinats per I'’/Administracié
competent.

c) Larealitzacio, sense la deguda autoritzaciéo admi-
nistrativa, d'activitats d’utilitzacié confinada realitzades
amb organismes modificats geneticament quan l'auto-
ritzacio sigui preceptiva.

d) L'incompliment de les condicions imposades en
I'autoritzacié de les activitats d’utilitzacié confinada.

e) L'incompliment de l'obligacié d'informar I'Admi-
nistracid en els suposits en qué aixi es prevegi, sempre
que no existeixi un risc greu.

f) Lafalta d'aplicacié de les mesures de confinament
i de seguretat i higiene en el treball.

g) La falta de collaboracié en la tasca d’inspeccio
i vigilancia de I'’Administracié competent.

h) L'ocultacié o falsejament de dades, aixi com la
negativa a subministrar la informacié sollicitada per I'Ad-
ministracié competent o el retard intencionat en el sub-
ministrament de la informaci®.

i) Lincompliment de qualssevol altres requisits, con-
dicions o prohibicions que per a cada activitat s'esta-
bleixen, o I'omissié dels actes a qué obliga.

i) Lincompliment dels requisits d’'etiquetatge dels
organismes modificats genéticament i dels productes
que en continguin.

k) Lincompliment dels requisits de tracabilitat que
s’estableixin per reglament.

I) La importacid, I'exportacié i el transit d'organis-
mes modificats genéticament incomplint els requisits
que estableixen les normes comunitaries o internacionals
en vigor.

4. Soén infraccions molt greus:

a) La realitzacio d’'activitats d’alliberament voluntari
i comercialitzacié sense la deguda autoritzacié adminis-
trativa.

b) Lincompliment de les condicions imposades en
I'autoritzacié de les activitats d'alliberament voluntari i
comercialitzacio.

c) L’incompliment del deure d'informar immediata-
ment I’Administraci6 competent de I'existencia d’'un risc
o dany greu sobrevingut, aixi com per qualsevol tipus
d’accident o incident.

d) Lafaltade compliment de les mesures que preveu
el pla d’'emergéncia en els casos que assenyala el para-
graf c).

e) La importacid i exportacié d'organismes modifi-
cats geneticament sense comptar amb la corresponent
autoritzacio del pais de destinacié, d’acord amb les nor-
mes comunitaries o internacionals en vigor.

Article 35. Sancions.
1. Lesinfraccions donen lloc a la imposicié d’alguna
o algunes de les sancions seglients:

a) Infraccions lleus:

1a Multa de fins a 6.000 euros.
2a Tancament parcial amb caracter temporal de les
installacions en que s’ha comeés la infraccié.

b) Infraccions greus:

Ta Multa des de 6.001 euros fins a 300.000 euros.

2a Cessaci6 temporal de les activitats.

3a Tancament temporal, total o parcial, de les ins-
tallacions en que es va cometre la infraccié.

4a Decomis dels organismes modificats genética-
ment o dels productes que en continguin.

5a Prohibicié de comercialitzacié d'un producte.

6a Inhabilitacié per a I'exercici de qualsevol de les
activitats previstes en aquesta Llei per un periode de
temps no superior a un any.

7a Revocaci6 de l'autoritzacié o suspensié d'aques-
ta per un temps no superior a un any.

c) Infraccions molt greus:

Ta Multa des de 300.001 euros a 1.200.000 euros.

2a Cessaci6 definitiva o temporal de les activitats.

3a Clausura definitiva o tancament temporal, total
o parcial, de les installacions on s’ha comés la infraccio.

4a Decomis dels organismes modificats genética-
ment o dels productes que en continguin.

5a Prohibicié de comercialitzacié d'un producte.

6a Inhabilitacié per a I'exercici de qualsevol de les
activitats previstes en aquesta Llei per un periode de
temps no inferior a un any ni superior a 10.

7a Revocacié de l'autoritzacié o suspensié d'aques-
ta per un temps no inferior a un any ni superior a 10.

8a Publicacié, a través dels mitjans que consideri
oportuns, de les sancions imposades, una vegada aques-
tes hagin adquirit fermesa en via administrativa o, si
s’escau, jurisdiccional, aixi com els noms, els cognoms
o la denominacié o rad social de les persones fisiques
o juridiques responsables i I'indole i naturalesa de les
infraccions.

2. Les sancions s'imposen tenint en compte les cir-
cumstancies del responsable, el seu grau de culpa, rei-
teracio, participacié i benefici obtingut, i grau d’incidén-
cia o risc objectiu de dany greu a la salut humana, el
medi ambient o els recursos naturals.

3. Quan la quantia de la multa resulti inferior al bene-
fici obtingut per la comissié de la infraccio, la sancid
s'augmenta, com a minim, fins al doble de I'import en
que s’hagi beneficiat lI'infractor.

4. L'dorgan a que correspongui resoldre el procedi-
ment sancionador determina la destinacio final que s’ha-
gi de donar als organismes modificats geneticament o
als productes que en continguin que hagin estat deco-
missats. Les despeses que originin les operacions de
destruccio d’'aquells van a compte de l'infractor.

Article 36. Mesures cautelars.

Quan, abans d’iniciar-se un procediment sancionador,
I’Administracidé competent comprovi que l'activitat es
realitza sense la corresponent autoritzacido o sense
haver-se comunicat o quan pugui causar dany greu a
la salut humana o al medi ambient, pot acordar el pre-
cintament o tancament de la installacié o de la part
de la installacié on es realitza I'esmentada activitat |,
si s’escau, immobilitzar o decomissar els organismes
modificats geneticament o els productes que en con-
tinguin, i I'drgan competent, per iniciar el corresponent
procediment sancionador o linstructor de l'expedient,
ha de decidir sobre la seva continuitat o aixecament
en el termini de 15 dies a partir d’aquell en que s’hagin
acordat les mesures esmentades.

Article 37. Mesures de caracter provisional.

Quan s’hagi iniciat un procediment sancionador I'Ad-
ministracié competent pot adoptar alguna o algunes de
les mesures provisionals seglients:
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a) Tancament temporal, parcial o total, suspensio
o paralitzacioé de les installacions.

b) Suspensié temporal de l'autoritzacié per a I'exer-
cici de l'activitat.

c) Immobilitzacié dels organismes modificats geneé-
ticament o dels productes que en continguin.

d) Qualssevol altres mesures de correcciod, seguretat
o control que impedeixin la continuitat a la produccié
del dany.

Article 38. Obligacid de reposar, multes coercitives i
execucio subsidiaria.

1. Sense perjudici de les sancions que siguin pro-
cedents, els responsables d’activitats infractores queden
obligats a reposar les coses a |'estat que tenien abans
de la infraccid, aixi com a abonar la indemnitzacié corres-
ponent pels danys i perjudicis causats, I'import dels quals
I'na de fixar I'’Administracié que en cada cas sigui com-
petent, sense perjudici de la competéencia corresponent
a jutges i tribunals.

Quan els danys siguin davaluacié dificil s’apliquen,
conjuntament o separadament, els criteris segiients: cost
teoric de la restitucié i reposicio, valor dels béns danyats,
cost del projecte o activitat causant del dany i benefici
obtingut amb I'activitat infractora.

2. Si, una vegada finalitzat el procediment sancio-
nador i transcorreguts els terminis assenyalats en el
requeriment corresponent, l'infractor no procedeix a la
reposicid o restauracid que estableix I'apartat anterior,
I'organ competent pot acordar la imposicié de multes
coercitives, la quantia de les quals no ha de superar
un terc de la multa prevista per al tipus d’infraccié comesa.

3. Aixi mateix, I'’Administraci6 competent pot pro-
cedir a I'execucié subsidiaria per compte de l'infractor
i a la seva costa.

Disposicié addicional primera. Marcadors de resistén-

cia als antibiotics.

L'eliminacié en els organismes modificats genetica-
ment dels gens marcadors de resisténcia als antibiotics
que puguin tenir efectes negatius per a la salut humana
i el medi ambient es realitza progressivament, i han de
ser eliminats abans del 31 de desembre de 2008, en
el cas d’'activitats d'alliberament voluntari amb finalitats
diferents de la comercialitzacié, i abans del 31 de desem-
bre de 2004, en el cas de comercialitzacié dels orga-
nismes esmentats.

Disposicié addicional segona. Organs collegiats.

1. Les competéncies que aquesta Llei atribueix a
I’Administracié General de I'Estat en relaciéo amb les acti-
vitats que s'hiregulen les exerceixen els drgans segiients:

a) El Consell Interministerial d'Organismes Modifi-
cats Geneticament, al qual correspon concedir les auto-
ritzacions de les activitats d’utilitzacié confinada, allibe-
rament voluntari i comercialitzacié d’organismes modi-
ficats geneticament i que esta compost per represen-
tants dels departaments ministerials que tinguin com-
peténcies relacionades amb aquesta Llei.

b) La Comissié Nacional de Bioseguretat, organ con-
sultiu de I'’Administracié General de I'Estat i de les comu-
nitats autonomes, que ha d’emete informe preceptiva-
ment sobre les sollicituds d’autoritzacié corresponents,
esta composta per representants dels departaments
ministerials, de les comunitats autonomes que ho solli-
citin, aixi com de persones i institucions expertes o que
tinguin competencies en les materies compreses en
aquesta Llei.

2. La Comissié Nacional de Bioseguretat ha d’eme-
tre informe preceptivament, aixi mateix, sobre les soli-

cituds d’autoritzacié que correspongui atorgar a les
comunitats autobnomes.

3. Aquests organs collegiats estan adscrits al Minis-
teri de Medi Ambient, que ha de facilitar els recursos
necessaris per al seu funcionament correcte. La seva
composicid i funcions s’estableixen per reglament.

Disposicié addicional tercera. Registres.

Les administracions competents han de crear regis-
tres publics en que s'anoti la localitzacié dels organismes
modificats geneticament alliberats amb finalitats dife-
rents de la comercialitzacié, aixi com la localitzacié dels
que es cultivin de conformitat amb el que disposa aques-
ta Llei per a la seva comercialitzacié.

Adscrit al Ministeri de Medi Ambient hi ha d’haver
un registre central que es nodreixi de les dades de que
disposi el mateix departament i de les que li proporcionin
les comunitats autdnomes.
Disposicié addicional quarta. Silenci administratiu.

La falta de resolucid expressa per I'’Administracié
competent de les sollicituds d’autoritzacié regulades en
aquesta Llei produeix efectes desestimatoris.

Disposicié addicional cinquena. Tramitacio i procedi-

ment.

1. Les comunicacions, solicituds i autoritzacions
regulades en el titol Il d’aquesta Llei es presenten, es
tramiten i es resolen mitjancant els procediments i en
els terminis que es determinin per reglament.

2. Els terminis per a la realitzacié dels actes davant
la Comissié de les Comunitats Europees i els restants
estats membres que es regulen en aquesta Llei es comp-
ten des de les dates que per a aquests casos es deter-
minin per reglament.

Disposicié transitoria primera.  Sollicituds d’autoritzacio

pendents de resolucio.

Les sollicituds d'autoritzacié d'utilitzacié confinada i
alliberament voluntari d’organismes modificats geneti-
cament que a I'entrada en vigor d’aquesta Llei no s’hagin
resolt es continuen tramitant d’acord amb el procedi-
ment que preveuen la Llei 15/1994 i el Reglament gene-
ral per al seu desplegament i execucio.

Disposicio transitoria segona. Renovacio d‘autoritza-
cions de comercialitzacio concedides anteriorment.

Les autoritzacions de comercialitzacié d’organismes
modificats geneticament obtingudes d'acord amb la
legislacié que deroga aquesta Llei es renoven, si s'escau,
d’acord amb el procediment que s’estableixi per regla-
ment, abans del 17 d’octubre de 2006.

Disposicié transitoria tercera. Regim transitori del
Reglament general per al desplegament i I'execucio
delallei 15/1994 i vigencia temporal d’organs colle-
giats.

1. El Reglament general per al desplegament i I'exe-
cucié de la Llei 15/1994, de 3 de juny, per la qual
s’estableix el régim juridic de la utilitzacié confinada,
I'alliberament voluntari i la comercialitzacié d'organismes
modificats genéticament, a fi de prevenir els riscos per
a la salut humana i per al medi ambient, aprovat pel
Reial decret 951/1997, de 20 de juny, és aplicable en
el que no s'oposi al que preveu aquesta Llei durant els
sis mesos a partir de la seva entrada en vigor, durant
els quals el Govern ha de dictar les normes que el subs-
titueixin.
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2. Aixi mateix, els organs collegiats previstos a la
Llei 15/1994 i al Reglament general per al seu des-
plegament i execucid subsisteixen i exerceixen les fun-
cions que tenen atribuides fins a la constitucié dels nous
organs collegiats que preveu aquesta Llei.

Disposicié derogatoria Unica.

Queda derogada la Llei 15/1994, de 3 de juny, per
la qual s’estableix el régim juridic de la utilitzacié con-
finada, l'alliberament voluntari i la comercialitzacié d’or-
ganismes modificats genéticament, a fi de prevenir els
riscos per a la salut humana i per al medi ambient, aixi
com totes les disposicions del mateix rang o inferior
que s'oposin al que estableix aquesta Llei.

Derogacio normativa.

Disposicio final primera. Fonament constitucional.

Aquesta Llei es dicta a 'empara del que disposa I'ar-
ticle 149.1.16a i 23a de la Constitucié, que reserva a
I'Estat la competencia en materia de bases i coordinacié
general de la sanitat i legislacid basica sobre proteccié
del medi ambient, respectivament. Aixd0 no obstant, el
titol lll d’aquesta es dicta a I'empara del que disposa
I'article 149.1.14a de la Constitucid, que reserva a I'Estat
la competencia exclusiva en matéria d’hisenda general.
Disposici6 final segona. Obligacié d’informacié.

1. Les comunitats autonomes han de facilitar al
Ministeri de Medi Ambient les dades necessaries per
complir les obligacions d’informacié a la Comissié Euro-
pea. Aixi mateix, el Ministeri de Medi Ambient ha de
posar a disposicié de les comunitats autonomes les infor-
macions de que disposi.

2. Les sollicituds d'autoritzacié d‘alliberaments
voluntaris que correspongui resoldre a les comunitats
autonomes s’han de posar en coneixement del Ministeri
de Medi Ambient, perqué el Consell Interministerial d'Or-
ganismes Modificats Genéticament pugui formular
observacions, i perqué lI'esmentat departament remeti
la documentacié corresponent a la Comissié Europea.
El Ministeri de Medi Ambient les ha de posar en coneixe-
ment de les altres comunitats autbnomes perqué emetin
els comentaris o suggeriments que estimin oportuns.

Igualment, les solicituds d’autoritzacié d‘allibera-
ments voluntaris i de comercialitzacié que correspongui
resoldre al Consell Interministerial d’Organismes Modi-
ficats Genéticament s’han de posar a disposicié de les
comunitats autonomes perque hi formulin observacions.

Disposici6 final tercera. Actualitzacio de taxes i san-
cions.

El Govern, mitjancant un reial decret, pot actualitzar
la quantia de les taxes i de les sancions que estableix
aquesta Llei, tenint en compte la variacié que experimenti
I'index de preus al consum.

Disposici6 final quarta. Informes de situacid.

Cada tres anys s’ha d’elaborar un informe, que s’ha
de fer public, sobre la situacié a Espanya en materia
d’organismes modificats geneticament, en els termes
que es determinin per reglament.

Disposici6 final cinquena. Habilitacio de desplegament.

Es faculta el Govern per dictar, en 'ambit de les seves
competencies, les disposicions necessaries per al des-
plegament i I'execucié d'aquesta Llei i per modificar els
seus preceptes quan les modificacions derivin d'un canvi
de la normativa comunitaria i afectin les tecniques o
els metodes exclosos de I'ambit d’aplicacié de la Llei,

tant les generals com les de cada activitat; les definicions;
la classificacié del risc de les activitats d'utilitzacié con-
finada, i els requisits per poder realitzar les activitats
que regula aquesta Llei.

Per tant, _ _ _
Mano a tots els espanyols, particulars i autoritats,
que compleixin aquesta Llei i que la facin complir.

Madrid, 25 d’abril de 2003.
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ

8589 REIAL DECRET LLEI 2/2003, de 25 dabril,
de mesures de reforma economica. («<BOE» 100,

de 26-4-2003, i «<BOE» 109, de 7-5-2003.)

L'objectiu fonamental de la politica economica espa-
nyola és continuar progressant en la convergencia real
amb els paisos més avancats de la Unié Europea. L'es-
trategia per assolir aquest objectiu exigeix, a més del
manteniment de l|'estabilitat macroeconomica, l'incre-
ment de la capacitat de creixement a llarg termini de
I'economia.

En el context determinat per la integracié d’Espanya
a la Unié Economica i Monetaria, que ofereix un marc
favorable per a l'estabilitat macroecondmica, la politica
de reforma estructural dels mercats de productes i fac-
tors adquireix un protagonisme especial. La liberalitzacié
i I'increment de la competéncia en aquests mercats, des-
prés de les reformes empreses els ultims anys, han per-
meés mantenir un diferencial de creixement positiu amb
les economies més avancades de la Unié Europea que
s’ha reflectit en progressos en la convergéencia amb els
nivells de renda i d'ocupacié d’aquests paisos.

Aquest creixement diferencial s’ha produit tant en
la fase expansiva del cicle com en la més recent fase
de desacceleracio. En un context internacional de creixe-
ment feble, I'economia espanyola ha estat capac de man-
tenir taxes de creixement i de creacidé d'ocupacié rela-
tivament elevades. Es trenca aixi la tendéncia estructural
seguida en cicles anteriors, en qué I'economia espanyola
creixia per sobre de la mitjana europea en els periodes
d’expansid pero sofria de manera diferencial les desac-
celeracions o les recessions.

L'economia espanyola esta cada vegada més oberta
a l'exterior i integrada als mercats europeus i interna-
cionals. Per tant, també esta més exposada als riscos
i les incerteses que condicionen l'evolucié de I'economia
internacional i que, en els ultims mesos, han estat par-
ticularment intensos.

En el moment actual en el qual algunes d’aquestes
incerteses s’han comencat a aclarir, cal adoptar mesures
extraordinaries i urgents de continuacié del procés de
reforma estructural, que permetin que I'economia espa-
nyola continui el procés de convergéencia amb les eco-
nomies més avancades i evitin decididament que es
pugui veure exposada al risc d'abandonar el seu cami
de creixement diferencial. Es tracta d'aprofundir en la
linia mantinguda en els ultims anys per la politica eco-
nomica, orientada a la reforma i la liberalitzacié dels
mercats de productes i factors que ha tingut efectes
positius perceptibles en termes del nivell de renda i d’o-
cupacio, i d'actuar sobre les barreres que dificulten el
procés de creixement.

Les reformes han de fer atencié especialment, en pri-
mer lloc, a la creacid de condicions idonies per al desen-
volupament de I'esperit emprenedor i la petita i mitjana
empresa, elements dinamitzadors de l'activitat econo-
mica.



