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b) O cadro da seccién B queda modificado como segue:

i) Insirense os seguintes aditivos:

P“DII;SEI(()” Numero CAS (2) Nome (3) Restriccions ou especificacions (4)
45650 6197-304 Ester 2-etilhexilico del acido 2-ciano-3,3-di- | LME = 0,05 mg/kg.
, fenilacrilico.
68860 04724-48-5 | Acido n-octilfosfénico. LME = 0,05 mg/kg.
95000 28931-67-1 |Trimetilolpropano trimetacrilato-metilo
metacrilato copolimero.

ii) Aditivos para os cales se modificou o contido da columna: Restriccidons ou especificacions:

P“DII?SE;(()” Numero CAS (2) Nome (3) Restriccions ou especificacions (4)

39120 Clorhidrato de N,N-bis(2-hidroxietil)|LME(T) = 1,2 mg/kg (13) expresado como
alquil(C8-C18) amina. amina terciaria (excluyendo el CI H).

51570 00127-63-9 | Difenilsulfona. LME = 3 mg/kg (25).

iii) As notas do anexo V da columna de restriccions
ou especificacions modificanse como segue:

a) As notas (12) e (13) substitiense polos textos
seguintes:

(12) LME(T) significa neste caso que a suma da
migracion das substancias seguintes, sinaladas cos
n.°* PM/REF.: 36720, 36800, 36840 e 92000, non debe
supera-la restriccion indicada.

(13) LME(T) significa neste caso que a suma da
migracion das substancias seguintes, sinaladas cos
n.°®s PM/REF.: 39090 e 39120, non debe supera-la res-
triccion indicada.

(b)) Engadense as notas seguintes: (23), (24), (25)
e (26):

(23) LME(T), significa neste caso que a suma da
migracion das substancias seguintes, sinaladas cos
n.> PM/REF.:13620, 36840,40320 e 87040, non debe
supera-la restricciéon indicada.

(24) LME(T), significa neste caso que a suma da
migracion das substancias seguintes, sinaladas cos
n.°®* PM/REF.: 13720 e 40580, non debe supera-la res-
triccién indicada.

(25) LME(T), significa neste caso que a suma da
migracion das substancias seguintes, sinaladas cos
n.°®* PM/REF.: 16650 e 51570, non debe supera-la res-
triccion indicada.

(26) CM(T), significa neste caso que a suma das
cantidades residuais das substancias seguintes, sinala-
das cos n.°® PM/REF.: 14950, 15700, 16240, 16570,
16600, 16630, 18640, 19110, 22332, 22420, 22570,
25210, 25240 e 25270, non debe supera-la restriccion
indicada.

3. 0O anexo VIl modificase como segue:

No cadro da parte B insirense as especificaciéns
seguintes:

N.°© PM/REF, Outras especificacions.

16690. Divinilbenceno.

Pode conter ata un 40% de etilvinilben-
ceno.

XEFATURA DO ESTADO

8588 LEI9/2003, do 25 de abril, pola que se esta-
blece o réxime xuridico da utilizacion confi-
nada, liberacion voluntaria e comercializacion
de organismos modificados xeneticamente.

(«<BOE» 100, do 26-4-2003.)

JUAN CARLOS |
REI DE ESPANA

Saiban tédolos que a viren e a entenderen. _
Que as Cortes Xerais aprobaron e eu sanciono a
seguinte lei.

EXPOSICION DE MOTIVOS

A Lei 15/1994, do 3 de xufio, pola que se establece
o réxime xuridico da utilizacion confinada, liberacion
voluntaria e comercializacidon de organismos modificados
xeneticamente, co fin de previ-los riscos para a saude
humana e o ambiente, incorporou 6 dereito espainol as
normas substantivas das directivas comunitarias
90/219/CEE, do 23 de abril de 1990, relativa & uti-
lizacion confinada de microorganismos modificados
xeneticamente, e 90/220/CEE, do 23 de abril de 1990,
sobre a liberacién intencional no ambiente de organis-
mos modificados xeneticamente.

Posteriormente, o Regulamento xeral para o desen-
volvemento e execucién da citada lei, aprobado polo
Real decreto 951/1997, do 20 de xuio, non soé incor-
porou 6 ordenamento xuridico aquelas normas das men-
cionadas directivas que polo seu caracter mais con-
tinxente ou adxectivo non era necesario incluir mediante
norma de rango legal, sendn que tamén traspuxo as
directivas 94/51/CE e 94/15/CE, ambalas duas do 7
de novembro de 1994, que adaptaban 6 progreso téc-
nico, respectivamente, os anexos das directivas
90/219/CEE e 90/220/CEE.

Coa publicaciéon das citadas normas estatais non so
se deu cumprimento a obrigas derivadas do dereito
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comunitario, senén que se encheu un baleiro normativo
existente en Espafa, ¢ introduci-los instrumentos xuri-
dicos necesarios para poder avalia-los potenciais efectos
negativos sobre a salde humana e o ambiente que pui-
deran derivarse das manipulacidons xenéticas.

Non obstante, o constante avance dos cofiecementos
cientificos e a experiencia alcanzada sobre biotecnoloxia
leva aparellado que as normas reguladoras desta materia
sexan obxecto de frecuentes cambios. Asi ocorreu coa
Directiva 90/219/CEE, que foi modificada pola Directiva
98/81/CE do Consello, do 26 de outubro de 1998, e
coa Directiva 90/220/CEE, que foi derrogada pola Direc-
tiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello,
do 12 de marzo de 2001, sobre liberacion intencional
no ambiente de organismos modificados xeneticamente.

Estas novas directivas, ainda que non modifican subs-
tancialmente o réxime vixente, afectan a moitos dos arti-
gos da Lei 15/1994, do 3 de xufo, razén pola que se
estimou necesario proceder & sta derrogacién. En con-
secuencia, esta lei ten por finalidade adecua-lo noso orde-
namento xuridico & nova normativa comunitaria, e incor-
porar, asi mesmo, determinados preceptos para afron-
ta-las novas demandas en relacion coa xestion e o control
das actividades de utilizacion confinada e liberacion
voluntaria, incluida a comercializacion, de organismos
modificados xeneticamente. A lei incorpora as normas
substantivas das citadas directivas 98/81/CE e
2001/18/CE, é dicir, aguelas que para o dereito esparol
deben vir cubertas polo principio de reserva de lei,
deixando para un posterior desenvolvemento regulamen-
tario aqueloutras de contido técnico ou as que polo seu
caracter conxuntural ou estacional poidan estar some-
tidas a cambios e variaciéons frecuentes e inesperadas.

Os principios que inspiran a lei, idénticos Os existentes
no ambito comunitario e internacional, son o de pre-
vencién e cautela, que implica adopta-las medidas ade-
cuadas para evita-los potenciais efectos adversos para
a saude humana e o ambiente derivados destas acti-
vidades; o de «caso por caso», isto é, a avaliacion dos
riscos asociados 6s organismos modificados xenetica-
mente para cada un deles; o de «paso a paso», que
supon que s6 se procedera a liberacidn de organismos
modificados xeneticamente cando a avaliacién das eta-
pas anteriores revele que pode pasarse & seguinte sen
existencia de riscos; o de informacién e participacion
publica, garantindo a consulta 6 publico antes de autorizar
algunhas actividades de utilizacidon confinada, asi como
tédalas de liberacion voluntaria e as de comercializacién
de organismos modificados xeneticamente ou productos
que os contenan, e o acceso dos cidadans & informacion
sobre as liberaciéons ou comercializaciéns autorizadas.

A lei estructlrase en catro titulos dedicados, respec-
tivamente, as disposicidns xerais; a utilizacion confinada,
liberacién voluntaria con fins distintos & comercializacion
e a comercializaciéon de organismos modificados xene-
ticamente; & regulaciéon das obrigas tributarias, e 8 vixi-
lancia, control e réxime sancionador.

No titulo | concrétanse o obxecto e o ambito de apli-
cacion da lei, similares 6s da lei que se derroga, e reco-
llese unha relacion de conceptos que precisan de defi-
nicién para a sua correcta aplicacion; entre eles, o sig-
nificado de organismo modificado xeneticamente deli-
mitase de acordo cos principios éticos ratificados pola
comunidade internacional, excluindo os seres humanos
do dito concepto.

Asi mesmo, regulanse neste titulo as competencias
que corresponden & Administracion xeral do Estado e
as administraciéons das comunidades auténomas para
outorga-las autorizaciéons das actividades incluidas no
ambito da lei, asi como para vixiar, controlar e sanciona-lo
incumprimento das obrigas que para os titulares das
ditas actividades se establecen.

A lei ten por finalidade previ-los eventuais riscos ou
reduci-los posibles danos que para a saude humana e
o ambiente puidesen derivarse das ditas actividades. En
consecuencia, de acordo coas competencias que os dis-
tintos estatutos de autonomia lles outorgan as comu-
nidades auténomas sobre as ditas materias, correspon-
delles a aquelas outorga-las autorizaciéns das activida-
des de utilizacién confinada e liberacidon voluntaria,
excluidas as de comercializacion, asi como exerce-las
restantes funcions de xestion.

Non obstante, con fundamento noutros titulos com-
petenciais estatais, que deberan considerarse prevalen-
tes en virtude da sua especificidade, sobre medicamen-
tos e productos farmacéuticos, sobre investigacion cien-
tifica e técnica e sobre propiedade intelectual, a Admi-
nistracion xeral do Estado outorgard as ditas autoriza-
ciéns en determinados supostos, reservando para si, asi
mesmo, nalguns deles funciéns de vixilancia e sancién.

Por ultimo, dado o seu efecto inmediato no dmbito
supraautondmico e incluso supranacional, correspénde-
lle, asi mesmo, 6 Estado outorga-la autorizacién para
a comercializaciéon, importacion e exportacion de orga-
nismos modificados xeneticamente ou de productos que
os contenan.

O titulo Il establece o réxime xuridico das distintas
actividades obxecto da lei, dedicalles un capitulo espe-
cifico a cada unha delas e completa a regulacién cun
capitulo xeral no que se prevén as normas comuns as
utilizacidns confinadas, liberaciéns voluntarias e comer-
cializacion.

A avaliacion do risco, tanto para a saude humana
como para os distintos elementos que integran o ambien-
te, é a peza clave para outorga-la autorizacién que per-
mita a posterior execucion das distintas operacions as
que a lei se aplica, sendo un dos aspectos mais novos
da lei o feito de que o risco das utilizaciéns confinadas
se determina en funcidén das actividades que se van
desenvolver cos organismos, esquecendo o criterio exis-
tente na lexislacién que se derroga que establecia o risco
en funcién do propio organismo modificado xenetica-
mente, tomando, nalglins supostos, en consideracion a
finalidade das operaciéns.

Non obstante, a existencia de especificas medidas
de confinamento para evita-lo contacto coa poboacion
e o ambiente nas actividades de utilizaciéon confinada
leva aparellado que s6 se esixa, con caracter xeral, auto-
rizacion expresa da Administracion competente para
aquelas que sexan cualificadas de risco moderado ou
alto.

As actividades de liberacién voluntaria no ambiente
de organismos modificados xeneticamente quedan sem-
pre sometidas a autorizacién administrativa previa. O
contido da solicitude de autorizacion refdrzase, funda-
mentalmente, 6 incluir nela a metodoloxia utilizada para
realiza-la avaliacion do risco.

En relacién coa comercializacidon de organismos modi-
ficados xeneticamente ou de productos que os contefian,
a lei delimita con maior precisién o concepto de comer-
cializacion e somete as correspondentes autorizacions
a un prazo de vixencia, transcorrido o cal deberan reno-
varse. Asi mesmo, establece a obriga de levar a cabo
un seguimento e control dos organismos modificados
xeneticamente ou dos productos que os contefian, co
fin de identificar, cando xa estean autorizados, calquera
efecto adverso que poidan producir na saide humana
ou no ambiente; asi mesmo, obrigase a etiquetalos ade-
cuadamente para garantir non sé o seu control e segui-
mento polas autoridades competentes, senén tamén a
adecuada informacién dos consumidores.

Dado que as directivas que se incorporan fixan prazos
taxativos para presenta-las comunicacioéns e solicitudes,
para tramita-los expedientes e para resolver autorizando
ou denegando as distintas operaciéns; que no proce-
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demento de autorizacidon das liberacidons voluntarias e
no de comercializacién participan xunto as autoridades
nacionais, asi mesmo, a Comision Europea e os restantes
estados membros; e que os prazos fixados nas normas
comunitarias son susceptibles de frecuentes cambios,
considerouse necesario determina-los ditos prazos no
regulamento de desenvolvemento e execucién da lei.

Asi mesmo, dadas as consecuencias que para a saude
humana e o ambiente se poderian derivar de se teren
en conta as solicitudes de autorizacidon por silencio, de
conformidade co establecido no punto 2 do modificado
artigo43 dalLei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime
xuridico das administracions publicas e do procedemen-
to administrativo comun, determinase o efecto deses-
timatorio do silencio administrativo.

O titulo lll, dedicado &s obrigas tributarias, crea unha
taxa que gravara a prestacion de servicios e as actua-
cions que deba realiza-la Administracion xeral do Estado
relacionadas coas actividades nas que intervenan orga-
nismos modificados xeneticamente e regula os seus ele-
mentos esenciais constitutivos. Dado que os procede-
mentos para a prestacion dos ditos servicios e activi-
dades son similares en tédolos paises da Unidn Europea,
as cotas que deberan satisface-los distintos feitos impo-
nibles determindronse tomando en consideraciéon as xa
establecidas noutros estados membros.

Pola sua vez, o titulo IV regula o réxime de vixilancia
e control, e impodnlle-la obriga s titulares das actividades
de colaborar cos inspectores, s que outorga caracter
de axentes da autoridade, e establece o réxime sancio-
nador, tipificando novas infracciéns non incluidas na Lei
15/1994, actualizando as multas pecuniarias e regu-
lando medidas cautelares previas 0 inicio do procede-
mento sancionador e medidas provisionais posteriores
que non existian na citada lei.

Por ultimo, regulanse na lei dous érganos colexiados:
o Consello Interministerial de Organismos Modificados
Xeneticamente, que realizard funciéns similares ds que
lle correspondia desenvolver 6 érgano colexiado creado
no punto 3 do artigo 30 da Lei 15/1994, e a Comision
Nacional de Bioseguridade, que ademais das funciéns
que actualmente lle encomendan a disposicién derra-
deira terceira da lei que se derroga e o Regulamento
xeral para o seu desenvolvemento e execucion, emitira
informe preceptivo das solicitudes de autorizacién que
lle corresponda outorgar a Administracion das comu-
nidades autdbnomas.

TITULO |

Disposiciéns xerais

CAPITULO |

Obxecto e ambito da lei

Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Esta lei ten por obxecto o establecemento do
réxime xuridico aplicable &s actividades de utilizacion
confinada, liberacidon voluntaria de organismos modifi-
cados xeneticamente e comercializacién destes organis-
mos ou de productos que os contenan, co fin de evita-los
eventuais riscos ou reduci-los posibles danos que destas
actividades se puidesen derivar para a saude humana
ou o0 ambiente.

2. Quedan excluidas do dmbito desta lei as acti-
vidades mencionadas no punto anterior cando a modi-
ficacién xenética dos organismos se obtefia por técnicas
de mutaxénese ou de fusién (incluida a de protoplastos)
de células vexetais, en que 0s organismos resultantes
poidan producirse tamén mediante métodos tradicionais

de multiplicacion ou de cultivo, sempre que tales técnicas
non supofan a utilizacion de moléculas de acido nucleico
recombinante nin de organismos modificados xenetica-
mente.

Igualmente, quedan excluidas desta lei a utilizacién
das técnicas de fertilizacién in vitro, conxugacién, trans-
duccidn, transformacion ou calquera outro proceso natu-
ral e a induccion poliploide, sempre que non suponan
a utilizaciéon de moléculas de acido nucleico recombi-
nante nin de organismos modificados xeneticamente
obtidos mediante técnicas ou métodos distintos dos que
quedan excluidos en virtude do paragrafo anterior.

Artigo 2. Definicions.

Para os efectos desta lei, enténdese por:

a) Organismo: calquera entidade bioléxica capaz de
se reproducir ou de transferir material xenético; incliense
dentro deste concepto as entidades microbioléxicas,
sexan ou non celulares.

b) Organismo modificado xeneticamente: calquera
organismo, con excepcion dos seres humanos, o material
xenético do cal foi modificado dunha maneira que non
se produce de forma natural no emparellamento ou na
recombinacién natural, sempre que se utilicen as téc-
nicas que regulamentariamente se establezan.

c) Accidente: calquera incidente que supona unha
liberacién significativa e involuntaria de organismos
modificados xeneticamente durante a sua utilizaciéon con-
finada e que poida supor un perigo inmediato ou diferido
para a saude humana ou para o ambiente.

CAPITULO I

Competencias administrativas

Artigo 3. Competencias da Administracion xeral do
Estado.

1. A Administracién xeral do Estado serd compe-
tente para:

a) Outorga-las autorizacidons para a comercializacion
de organismos modificados xeneticamente ou de pro-
ductos que os contefan.

b) Autoriza-los ensaios de liberaciéns voluntarias
complementarios que, se é o caso, sexan esixidos dentro
do procedemento de autorizacidon para a comercializa-
cion. Neste ultimo caso, solicitarase informe previo da
comunidade autbnoma onde se vaia realiza-la dita libe-
racion.

c) Concede-las autorizaciéns relacionadas coa
importacion e exportacién de organismos modificados
xeneticamente e dos productos que os contefian, inclui-
da a vixilancia, control e sancion.

2. Correspoéndelle igualmente & Administracién
xeral do Estado autoriza-la utilizacién confinada e a libe-
raciéon voluntaria para calquera outro fin distinto da
comercializacidn nos seguintes supostos:

a) Cando o seu obxecto sexa a posible incorporacion
a medicamentos de uso humano e veterinario, asi como
6s demais productos e artigos sanitarios e a aqueles
que por afecta-lo ser humano poidan supor un risco para
a saude humana, conforme o establecido nos artigos
40.5 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade,
e 2 da Lei 25/1990, do 20 de decembro, do medi-
camento.

b) Nos supostos que deriven da Lei 13/1986, do
14 de abril, de fomento e coordinacidon xeral da inves-
tigacion cientifica e técnica. Neste caso, a Administracion
xeral do Estado sera, ademais, competente para a vixi-
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lancia e control das actividades de utilizacidn confinada
e liberacidon no ambiente cando os programas de inves-
tigacion sexan executados por érganos ou organismos
dependentes dela.

c) Nos supostos relacionados co exame técnico para
a inscriciéon de variedades comerciais, que se deriven
da Lei 3/2000, do 7 de xaneiro, de réxime xuridico da
proteccion das obtencions vexetais, e da Lei 11/1971,
de sementes e plantas de viveiro. Neste caso, a Admi-
nistracion xeral do Estado serda, ademais, competente
para a vixilancia, control e sancién.

3. As autorizacions a que se refiren os puntos ante-
riores seran outorgadas polo Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente previsto na dis-
posicién adicional segunda desta lei, ainda que a adop-
cion da resolucion administrativa correspondente queda
condicionada & conformidade da representacion do
ministerio competente en cada caso.

As resolucions do Consello Interministerial de Orga-
nismos Modificados Xeneticamente que outorguen ou
deneguen as autorizaciéns poran fin 4 via administrativa.

4. Nos supostos de grave e urxente necesidade, a
Administracién xeral do Estado, con caracter excepcio-
nal, podera promover, coordinar ou adoptar cantas medi-
das sexan necesarias para protexe-la saide humana ou
evitar danos irreparables 6 ambiente, coa colaboracién
das comunidades autdbnomas e de acordo coas suas res-
pectivas competencias.

Artigo 4. Competencias das comunidades autdonomas.

1. Correspodndelles 4s comunidades autbnomas, sal-
VO Nos casos previstos no artigo anterior, exerce-las fun-
cions reguladas nesta lei en relacién coas actividades
de utilizacién confinada de organismos modificados
xeneticamente e outorga-las autorizaciéns de liberacion
voluntaria dos ditos organismos para calquera outro pro-
posito distinto do da sila comercializacién.

2. Correspodndelles igualmente 4s comunidades
auténomas a vixilancia, o control e a imposicién das
sancions polas infraccions cometidas na realizacién das
actividades a que se refire esta lei, con excepcion do
establecido na alinea c) do punto 1 e nas alineas b)
e c) do punto 2 do artigo anterior.

TiTULO Il

Réxime xuridico da utilizacion confinada, libera-

cion voluntaria con fins distintos a stia comer-

cializacién e comercializacion de organismos
modificados xeneticamente

CAPITULO |

Utilizacion confinada de organismos modificados
xeneticamente

Artigo 5. Concepto e delimitacion.

1. Enténdese por utilizacién confinada calquera acti-
vidade pola que se modifique o material xenético dun
organismo ou pola que este, asi modificado, se cultive,
almacene, empregue, transporte, destria ou elimine,
sempre que na realizacion de tales actividades se utilicen
medidas de confinamento, co fin de limita-lo seu con-
tacto coa poboaciéon e o ambiente.

2. Quedan excluidas das obrigas establecidas neste
capitulo as modificaciéns xenéticas obtidas por técnicas
de autoclonacion e de fusidn celular, incluida a de pro-
toplastos, tanto de especies procaridticas con intercam-
bio de material xenético por procesos fisioloxicos cofie-

cidos, como de células de calquera especie eucaribtica,
incluida a produccién de hibridomas, sempre que tales
técnicas ou métodos non suponan a utilizacion de molé-
culas de acido nucleico recombinante nin de organismos
modificados xeneticamente obtidos mediante técnicas
ou métodos distintos dos que quedan excluidos en vir-
tude do paragrafo primeiro do punto 2 do artigo 1.

3. O disposto neste capitulo non se aplicara 6 alma-
cenamento, cultivo, transporte, destruccién, eliminacién
nin utilizacién de organismos modificados xeneticamen-
te que xa se comercializasen de conformidade co capi-
tulo Il deste titulo ou outra norma na que se esixa unha
avaliacion do risco ambiental equivalente & establecida
neste capitulo, sempre que a utilizacion confinada se
axuste, en caso de as haber, s condicions da autori-
zacién de posta no mercado.

Artigo 6. Clasificacion das actividades.

1. As actividades de utilizacion confinada clasifica-
ranse, en funcidén da avaliacién previa dos riscos para
a saude humana e o ambiente, en actividades de risco
nulo ou insignificante, de baixo risco, de risco moderado
e de alto risco.

2. A cada unha destas actividades seralles de apli-
cacion un grao de confinamento suficiente para pro-
texe-la saide humana e o ambiente.

Artigo 7. Requisitos para a realizacion de actividades
de utilizacion confinada.

~ 1. Toda persoa fisica ou xuridica que pretenda rea-
lizar unha actividade de utilizacion confinada de orga-
nismos modificados xeneticamente estard obrigada a:

a) Realizar unha avaliacion previa dos posibles ris-
cos para a saude humana e o ambiente.

b) Levar un rexistro da avaliacion.

c) Cumpri-las normas especificas de seguridade e
hixiene profesional e aplica-los principios e as practicas
correctas de microbioloxia.

d) Aplica-los principios xerais e as medidas de con-
finamento adecuadas 6 risco da actividade de utilizacion
confinada.

e) Elabora-los plans de emerxencia e de vixilancia
das instalaciéns, cando asi se prevexa.

f) Revisar periodicamente as medidas de confina-
mento e de proteccién aplicadas.

2. Osrequisitos que se establecen no punto anterior
deberdn cumprirse de acordo coas especificaciéns que
regulamentariamente se determinen.

3. O transporte por calquera medio de organismos
modificados xeneticamente requirira que se realice unha
avaliacion previa dos posibles riscos para a saude huma-
na e o ambiente e que se cumpran as normas especificas
de seguridade e hixiene profesional.

Artigo 8. Comunicacidon previa a Administracion.

1. As persoas fisicas ou xuridicas que se propoian
utilizar por primeira vez instalacidons especificas para uti-
lizacidns confinadas de organismos modificados xene-
ticamente estaran obrigadas a llo comunicar previamen-
te & Administracién competente.

A dita comunicacion seralles esixible, igualmente, as
persoas fisicas ou xuridicas que se propofan realizar
calquera actividade de utilizacion confinada de organis-
mos modificados xeneticamente, salvo que se trate de
actividades de risco nulo ou insignificante.

2. As actividades comunicadas poderan ser execu-
tadas polos interesados unha vez transcorridos os prazos
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que regulamentariamente se determinen. Non obstante,
a Administraciéon competente poderaas autorizar expre-
samente antes de finalizaren os ditos prazos, limita-lo
periodo en que se permite a sua realizacion ou supe-
ditalas 6 cumprimento de determinadas condiciéns.

Artigo 9. Actividades sometidas a autorizacion.

1. Quedan sometidas a autorizacion administrativa
as actividades de utilizacién confinada de organismos
modificados xeneticamente clasificadas como de risco
moderado ou alto.

2. As actividades de utilizaciéon confinada de baixo
risco estaran tamén suxeitas a autorizacioén expresa can-
do a Administracién competente lle solicite 6 interesado
maior informacién que a achegada coa sUa comunica-
cion ou que modifique as condiciéns da utilizacion con-
finada proposta.

Artigo 10. Comprobacién pola Administracion.

Nas actividades de utilizacién confinada, a Adminis-
traciéon competente comprobara a documentaciéon ache-
gada, o cumprimento dos requisitos establecidos no arti-
go 7 e que as medidas relativas & xestién de residuos,
seguridade e resposta en caso de emerxencia son as
adecuadas.

Asi mesmo, a Administracion competente podera soli-
citar informaciéon adicional, consultar persoas e institu-
cions, someter a informacién publica o proxecto de uti-
lizacién confinada, esixi-la modificacion das condicions
da utilizacién confinada proposta e da clasificaciéon do
risco asignado & actividade, ou impedi-lo inicio da acti-
vidade, suspendela ou porlle fin.

CAPITULO I

Liberacion voluntaria de organismos modificados xene-
ticamente con fins distintos & stia comercializacion

Artigo 11. Concepto e ambito de aplicacion.

1. Enténdese por liberacién voluntaria a introduc-
cion deliberada no ambiente dun organismo ou com-
binacién de organismos modificados xeneticamente sen
que fosen adoptadas medidas especificas de confina-
mento, para limita-lo seu contacto coa poboacion e o
ambiente e proporcionarlles a estes un elevado nivel
de seguridade.

2. O disposto neste capitulo non sera de aplicacion
6 transporte por calquera medio de organismos modi-
ficados xeneticamente nin &s substancias e compostos
medicinais de uso humano que consistan en organismos
modificados xeneticamente ou en combinaciéns destes
ou que contefian os ditos organismos, sempre que a
sua liberaciéon voluntaria, con finalidade distinta & sua
comercializacion, estea autorizada por outras normas
comunitarias ou pola lexislacién espanola dictada para
0 seu cumprimento, nas que se recollan os requisitos
que se determinan nesta lei e no seu regulamento de
desenvolvemento e execucion.

Non obstante, cando existan estas disposicidons espe-
ciais para as substancias e compostos medicinais de
uso humano, os érganos competentes para a sla auto-
rizacion solicitaranlle previamente 6 Consello Interminis-
terial de Organismos Modificados Xeneticamente un
informe sobre a avaliacion especifica do risco ambiental.

Artigo 12. Réxime de autorizacion.

1. As persoas fisicas ou xuridicas que se propofian
realizar unha liberacion voluntaria de organismos modi-

ficados xeneticamente deberdn solicitar autorizacién a
Administracién competente.

Para tal efecto, xunto coa correspondente solicitude
de autorizacion, deberan remitir:

~a) Un estudio técnico, que comprenda as informa-
cidns e os datos que regulamentariamente se determi-
nen.

b) Unha avaliacién dos riscos para a salide humana
e o ambiente, que debera inclui-la metodoloxia utilizada
e as conclusiéns sobre o seu impacto potencial no
ambiente.

2. A Administracion competente, unha vez analiza-
dos os documentos e datos achegados, os resultados
da informacién publica e, se é o caso, os resultados
das consultas e informaciéns adicionais practicadas e
as observaciéns realizadas por outros estados membros
ou por outras administracions publicas, resolvera sobre
a liberacion solicitada, autorizandoa ou denegandoa, e
impondo, se é o caso, as condicidns necesarias para
a sua realizacion.

CAPITULO Il

Comercializacion de organismos modificados
xeneticamente ou de productos que os contenan

Artigo 13. Concepto e ambito de aplicacion.

1. Enténdese por comercializacién todo acto que
supona unha entrega a terceiros, a titulo oneroso ou
gratuito, de organismos modificados xeneticamente ou
de productos que os contefian.

2. Non se considera comercializacion a subminis-
tracién de organismos modificados xeneticamente para
as seguintes actividades:

a) As de utilizacién confinada, incluidas as colec-
cions de cultivos.

b) As de liberacién voluntaria con fins distintos a
comercializacion.

3. O disposto neste capitulo non sera de aplicacién:

a) O transporte por calquera medio de organismos
modificados xeneticamente.

b) Os organismos modificados xeneticamente que
sexan productos ou compofientes de productos, nin 6s
medicamentos de uso humano ou veterinario que con-
sistan en organismos modificados xeneticamente ou en
combinacions destes, ou que contenan os ditos orga-
nismos, regulados por normas comunitarias distintas as
incorporadas por esta lei ou pola lexislacion espafiola
dictada para o seu cumprimento, sempre que estas
esixan unha avaliacion especifica dos riscos para o
ambiente equivalente & regulada nesta lei e nas suas
normas de desenvolvemento. Cando se trate de produc-
tos ou compofentes de productos, estas normas espe-
cificas deberan conter, ademais, requisitos en materia
de xestidn de risco, etiquetaxe, seguimento, se é o caso,
informacién 6 publico e cldusula de salvagarda, equi-
valentes &s previstos nesta lei e nas stas normas de
desenvolvemento.

Durante a valoracién das solicitudes de comerciali-
zacion de organismos modificados xeneticamente a que
se refire o paragrafo anterior, os érganos competentes
para outorga-la autorizacién solicitaranlle previamente
6 Consello Interministerial de Organismos Modificados
Xeneticamente un informe sobre a avaliacidn especifica
do risco ambiental.
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Artigo 14. Solicitudes.

1. As persoas fisicas ou xuridicas que pretendan
comercializar por primeira vez organismos modificados
xeneticamente ou unha combinaciéon de organismos
modificados xeneticamente como productos ou compo-
nentes de productos, solicitaranlle autorizacién &8 Admi-
nistracion competente, remitindo para o efecto:

a) Un estudio técnico, que comprenda as informa-
cions e os datos que regulamentariamente se determi-
nen.

b) Unha avaliacion do risco para a saide humana
e o ambiente, que debera inclui-la metodoloxia utilizada
e as conclusions sobre o impacto potencial no ambiente.

c) As condiciéns para a comercializacién do pro-
ducto, incluidas as de uso e manexo.

d) Un plan de seguimento, cunha proposta de vixen-
cia deste.

e) Unha proposta de etiquetaxe e de envasado.

f) A proposta do periodo de duracién da autoriza-
ciéon, que non podera ser superior a 10 anos.

g) Ainformacion de que dispofian, se é o caso, sobre
datos ou resultados doutras liberacions do mesmo orga-
nismo modificado xeneticamente en trdmite de autori-
zacion ou xa efectuadas, tanto polo interesado como
por terceiras persoas, sempre que estas desen a sua
conformidade por escrito.

h) Un resumo do expediente, que se pora ¢ dispor
do publico.

2. Debera solicitarse unha nova autorizacidon para
a comercializacion daqueles productos que, ainda con-
tendo os mesmos organismos modificados xeneticamen-
te que os incluidos noutros productos xa autorizados,
se vaian destinar a diferente uso.

Artigo 15.

1. A Administracion xeral do Estado realizard un
informe de avaliacion no que se indicara se os orga-
nismos modificados xeneticamente se deben ou non
comercializar e en qué condiciéns.

2. Oinforme de avaliacidon xunto co resumo do expe-
diente sera remitido & Comision Europea e, por esta,
6s demais estados membros, podendo solicitar informa-
cidons adicionais, formular observacidns ou presentar
obxecciéns motivadas & comercializacién do organismo
modificado xeneticamente de que se trate.

3. A Administracién xeral do Estado dictara reso-
lucidon na que motive o rexeitamento da solicitude cando,
sendo o informe de avaliaciéon contrario & comerciali-
zacion, decidise, despois de finaliza-lo correspondente
procedemento, que o dito organismo non debe comer-
cializarse.

Informe de avaliacion.

Artigo 16. Réxime de autorizacion.

1. A autorizaciéon de comercializacién sé se podera
outorgar cando se autorizase previamente unha libera-
cion voluntaria sen fins comerciais dos ditos organismos,
ou se realizase unha avaliacién dos riscos de confor-
midade co disposto nesta lei ou coas suas normas de
desenvolvemento.

2. De os estados membros ou a Comisién Europea
formularen obxeccidons e non se chegar a un acordo,
a Administracion xeral do Estado non podera outorga-la
correspondente autorizacidon sen a previa aprobacion da
Unioén Europea.

3. Na autorizacién especificaranse:

a) O seu alcance, coa identificacion dos organismos
modificados xeneticamente que se van comercializar e
o seu identificador Unico.

b) O seu prazo de validez, que tera unha duracién
maxima de 10 anos.

c) As condiciéns de comercializacion do producto.

d) As mostras de control que se deben ter en depo-
sito.

e) Os requisitos de etiquetaxe e envasado.

f) Os requisitos de seguimento do producto.

4. As autorizacidons concedidas renovaranse na for-
ma e mediante o procedemento que se determine regu-
lamentariamente.

Artigo 17. Libre circulacion e cldusula de salvagarda.

1. Non se podera prohibir, restrinxir ou impedi-la
comercializacién de organismos modificados xenetica-
mente, ou de productos que os conteian, que fosen
autorizados por outros estados membros, sempre que
estas autorizaciéns se outorgasen de acordo coas dis-
posicidns que incorporen 6s respectivos dereitos nacio-
nais as normas das Comunidades Europeas sobre esta
materia e se respecten estrictamente as condicions esta-
blecidas nas respectivas autorizacions.

2. Non obstante, a Administracion xeral do Estado
podera restrinxir ou suspende-lo uso e a venda dun pro-
ducto debidamente autorizado, cando con posteriorida-
de & suUa autorizacién dispofia de novas informacions
das que se deduza que o producto supdn un risco para
a saude humana ou o ambiente, debendo neste caso
informa-lo publico.

Artigo 18. Trazabilidade.

As persoas fisicas ou xuridicas que comercialicen
organismos modificados xeneticamente ou productos
que os conteflan conservaran e transmitirdn os datos
e as informaciéns que regulamentariamente se estable-
zan para facilita-lo seu control e posible retirada do mer-
cado, en tédalas fases de comercializacion, co fin de
obte-la localizacion retroactiva dos seus movementos en
tédalas etapas de produccion, transformacion e distri-
bucién.

CAPITULO IV

Normas comins
Artigo 19. Informacidns adicionais.

1. Cando con posterioridade & presentaciéon da
comunicacion, da solicitude de autorizacidon ou do seu
outorgamento, se dispona de novos datos respecto dos
riscos que a actividade poida supor para a satde humana
ou o ambiente, o titular da actividade esta obrigado a
informar inmediatamente a Administracién competente,
a revisa-las informacions e os requisitos especificados
na comunicacion, solicitude ou autorizacién e a adop-
ta-las medidas necesarias para protexe-la saide humana
e 0 ambiente.

Estas mesmas obrigas, asi como as que se establezan
regulamentariamente, serdn esixibles 6s titulares da acti-
vidade de utilizacidon confinada, en caso de accidente.

2. Cando a Administracidn competente dispofa de
informacioéns das que se deduca que a actividade pode
supor riscos superiores 6s previstos, esixiralle ¢ titular
a modificaciéon das condicions de execucién, a sta sus-
pension ou a finalizacion da actividade, e informara o
publico.

Artigo 20. Confidencialidade e informacion 6 publico.

1. Os titulares das actividades reguladas nesta lei
que lle proporcionen informacion & Administracion pode-
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ran invoca-lo caracter confidencial de determinados
datos e informaciéns facilitados, achegando a xustifica-
cion correspondente.

A Administracion resolvera sobre a confidencialidade
invocada e absterase de facilita-la informacién a terceiros
sobre os datos e informaciéns 6s que lles recofieza o
dito caracter.

2. Non teran caracter confidencial as informaciéns
e os datos relativos & descricion de organismos modi-
ficados xeneticamente, & identificacion do titular, a fina-
lidade e 6 lugar da actividade, & clasificacién do risco
da actividade de utilizacién confinada e 4s medidas de
confinamento, 0s sistemas e medidas de emerxencia e
control e & avaliacion dos efectos para a salude humana
e o0 ambiente.

3. Tampouco teran caracter confidencial e poranse
6 dispor do publico a informacidn relativa as liberacions
voluntarias realizadas, as autorizaciéns de comercializa-
cién outorgadas, a relacién dos organismos modificados
xeneticamente a comercializacidon dos cales fose auto-
rizada ou rexeitada como productos ou compofientes
de productos, os informes de avaliacion, os resultados
dos controis sobre comercializacion e os dictames dos
comités cientificos consultados, especificando para cada
producto os organismos modificados xeneticamente que
contefa e 0S seus Usos.

Artigo 21. Situacidons de emerxencia.

As actividades reguladas nesta lei poden dar orixe
a situacions de emerxencia, para os efectos establecidos
na lexislacién de proteccion civil.

Igualmente, estas actividades poden dar lugar a situa-
cions de risco, ou consecuencias negativas para a saude
que determinen a aplicacién dos artigos 24, 26 e 28
da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, asi
como das medidas previstas na Lei organica 3/1986,
do 14 de abril, de medidas especiais en materia de saude
publica.

Artigo 22. Etiquetaxe.

Os organismos modificados xeneticamente que se
subministren para as actividades a que se refire o artigo
13.2 desta lei, e os productos ou compofientes de pro-
ductos comercializados que contefan organismos modi-
ficados xeneticamente ou unha combinacién de orga-
nismos modificados xeneticamente, estaran suxeitos 6s
requisitos de etiquetaxe que se determinen regulamen-
tariamente.

TiITULO NI

Obrigas tributarias

CAPITULO |

Elementos da taxa

Artigo 23. Concepto.

1. Créase a taxa que grava a prestacion de servicios
e arealizacién de actuaciéns por parte da Administracion
xeral do Estado para a execucion das actividades nas
que intervenan organismos modificados xeneticamente.

2. Esta taxa rexerase por esta lei e polas demais
fontes normativas que para as taxas se establecen no
artigo 9 da Lei 8/1989, do 13 de abril, de taxas e prezos
publicos.

Artigo 24. Feito imponible.

Constitie o feito impoiible da taxa a prestacién por
parte da Administracion xeral do Estado dos servicios
e actividades relacionados coa tramitacion, avaliacion,
estudios, ensaios ou similares derivados das comunica-
cions ou das solicitudes de autorizacién, das que esta
sexa competente en virtude do artigo 3 desta lei, para
a execucion das actividades seguintes:

a) A primeira utilizacidon de instalacidons especificas
que impliguen a utilizacién confinada de organismos
modificados xeneticamente calquera que sexa 0 risco
asignado a actividade.

b) A utilizaciéon confinada de organismos modifica-
dos xeneticamente en actividades de baixo risco, de risco
moderado e de alto risco.

c) A liberaciéon voluntaria de organismos modifica-
dos xeneticamente.

d) A comercializacion de organismos modificados
xeneticamente ou de productos que os contefian.

Artigo 25. Devengo.

O devengo da taxa producirase cando se presente
a solicitude ou comunicacién que inicie a actuacion ou
o expediente, que non se realizara ou tramitara sen que
se efectuase o pagamento correspondente.

Artigo 26. Suxeito pasivo.

Estaran obrigadas 6 pagamento da taxa as persoas
fisicas ou xuridicas que soliciten ou as que se lles preste
calquera dos servicios e actuaciéns da Administracion
xeral do Estado que constitien o seu feito imponible.

Artigo 27. Base imponible.

A base imponible determinarase conforme os custos
directos ou indirectos que contriblien & formacién do
custo total da prestacién por parte da Administracion
xeral do Estado dos servicios e das actividades que cons-
tituen o feito impofible da taxa.

Artigo 28. Tarifas.

1. As cotas esixibles nos supostos previstos na ali-
nea a) do artigo 24 seran as seguintes:

a) Primeira utilizacion de instalacions para activida-
des de utilizacion confinada de risco nulo ou insigni-
ficante: 1.130 euros.

b) Primeira utilizacion de instalacions para activida-
des de utilizacion confinada de baixo risco: 2.380 euros.

c) Primeira utilizacion de instalacions para activida-
des de utilizacion confinada de risco moderado: 2.980
euros.

d) Primeira utilizacién de instalacions para activida-
des de utilizaciéon confinada de alto risco: 3.960 euros.

2. As cotas esixibles nos supostos previstos na ali-
nea b) do artigo 24 seran as seguintes:

a) Utilizacién confinada de organismos modificados
xeneticamente en actividades de baixo risco, en insta-
laciéons comunicadas previamente, para actividades de
utilizacion confinada do mesmo risco ou superior: 1.235
euros.

b) Utilizacion confinada de organismos modificados
xeneticamente en actividades de risco moderado, en ins-
talaciéons comunicadas previamente, para actividades de
utilizacion confinada dese risco ou superior: 1.535 euros.

c) Utilizacién confinada de organismos modificados
xeneticamente en actividades de alto risco, en instala-
cidons comunicadas previamente, para actividades de uti-
lizacion confinada do mesmo risco: 1.985 euros.
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3. A cota esixible no suposto previsto na alinea c)
do artigo 24 sera a seguinte: 4.525 euros.

4. A cota que hai que satisfacer no suposto previsto
na alinea d) do artigo 24 sera a seguinte: 12.040 euros.

Artigo 29. Bonificacions e exencions.

1. As cotas establecidas para as comunicacions e
autorizacions das actividades reguladas nas alineas b),
c) e d) do punto 1 do artigo anterior bonificaranse nun
30 por cento no caso de instalacions comunicadas pre-
viamente para actividades de utilizacién confinada da
categoria anterior.

2. A cota establecida para actividades de liberacion
voluntaria de organismos modificados xeneticamente
regulada no punto 3 do artigo anterior bonificarase nun
30 por cento nos casos de ampliaciéns de ensaio e soli-
citudes repetidas da mesma modificacidn xenética que
formen parte de proxectos plurianuais de investigacion
e desenvolvemento.

3. As bonificaciéns reguladas neste artigo poderan
acumularse.

4. Estaran exentos do pagamento das cotas pre-
vistas no artigo anterior os supostos que se deriven da
Lei 13/1986, do 14 de abril, de fomento e coordinacion
da investigacion cientifica e técnica, cando os proxectos
ou actividades de investigacion e desenvolvemento
sexan executados por institucidéns, entes ou drganos
publicos.

CAPITULO Il
Xestion e liquidacion
Artigo 30. Autoliquidacion.

A taxa serd obxecto de autoliquidacidn polos suxeitos
pasivos, de acordo cos modelos que se aproben por
orde conxunta dos ministerios de Facenda e Medio
Ambiente, e o seu pagamento realizarase en efectivo
mediante ingreso na entidade de depdsito autorizada
polo Ministerio de Facenda.

Artigo 31. Xestion da taxa.

A xestion da taxa establecida neste capitulo corres-
poéndelle 6 Ministerio de Medio Ambiente, quen tera
igualmente a competencia para acorda-lo aprazamento
e fraccionamento do pagamento en periodo voluntario.

TITULO IV

Vixilancia e control. Réxime sancionador
CAPITULO |

Vixilancia e control

Artigo 32. Obriga de colaboracion.

Os titulares das actividades a que se refire esta lei
estan obrigados a lles prestar toda a colaboracion as
autoridades competentes, co fin de lles permitir reali-
za-los exames, controis, toma de mostras e recollida de
informacién necesaria para o cumprimento da sua
mision.

Artigo 33. Axentes da autoridade.
Os funcionarios que realicen os labores de inspeccion

nas actividades reguladas nesta lei teran o caracter de
axentes da autoridade.

CAPITULO I

Réxime sancionador
Artigo 34. Infraccions.

1. As infraccions 0 establecido nesta lei clasificanse
en leves, graves e moi graves.
2. Son infracciéns leves:

a) As simples irregularidades na observacion das
normas establecidas nesta lei sen transcendencia directa
para a saude humana ou o ambiente.

b) O incumprimento da obriga de manter actuali-
zado o rexistro da avaliacion de riscos nas actividades
de utilizacion confinada.

c) A realizacién de actividades de utilizacién con-
finada de organismos modificados xeneticamente con
incumprimento dos principios e practicas correctas de
microbioloxia.

3. Soninfraccions graves:

a) A realizacidon de actividades de utilizacién con-
finada de organismos modificados xeneticamente e a
primeira utilizacién de instalaciéons para esas actividades
sen llo comunicar previamente & Administracion com-
petente, cando sexa esixible tal comunicacion.

b) A realizacién de actividades de utilizacién con-
finada sometidas a comunicacion sen respecta-las con-
dicidns impostas ou os prazos determinados pola Admi-
nistracion competente.

c) A realizacion, sen a debida autorizacién adminis-
trativa, de actividades de utilizacién confinada realizadas
con organismos modificados xeneticamente cando tal
autorizacion sexa preceptiva.

d) O incumprimento das condicions impostas na
autorizacion das actividades de utilizacién confinada.

e) O incumprimento da obriga de informa-la Admi-
nistracion nos supostos en que asi se prevexa, sempre
que non exista un risco grave.

f) A falta de aplicacion das medidas de confinamen-
to e de seguridade e hixiene no traballo.

g) A falta de colaboracion no labor de inspeccién
e vixilancia da Administracion competente.

h) O ocultamento ou falseamento de datos, asi
como a negativa a subministra-la informacién solicitada
pola Administracion competente ou o atraso intencio-
nado na subministracién da dita informacion.

i) O incumprimento de calquera outro requisito, con-
dicién ou prohibicidon que para cada actividade se esta-
blecen, ou a omisién dos actos a que obriga.

i) Oincumprimento dos requisitos de etiquetaxe dos
organismos modificados xeneticamente e dos productos
que os contenan.

k) O incumprimento dos requisitos de trazabilidade
que se establezan regulamentariamente.

I) A importacién, exportacion e transito de organis-
mos modificados xeneticamente incumprindo os requi-
sitos establecidos nas normas comunitarias ou interna-
cionais en vigor.

4. Son infraccidons moi graves:

a) A realizacién de actividades de liberaciéon volun-
taria e comercializacion sen a debida autorizacion admi-
nistrativa.

b) O incumprimento das condiciéns impostas na
autorizacién das actividades de liberacién voluntaria e
comercializacion.

c) O incumprimento do deber de informar inmedia-
tamente a Administracion competente da existencia dun
risco ou dano sobrevido grave, asi como por calquera
tipo de accidente ou incidente.

d) A falta de cumprimento das medidas previstas
no plan de emerxencia nos casos sinalados na alinea c).
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e) Aimportacion e exportacion de organismos modi-
ficados xeneticamente sen contar coa correspondente
autorizacion do pais de destino, de acordo coas normas
comunitarias ou internacionais en vigor.

Artigo 35. Sancions.

1. Asinfraccions daran lugar a imposicion dalgunha

ou algunhas das seguintes sancions:

a) Infraccions leves:

1.2 Multa de ata 6.000 euros. _
2.2 Peche parcial con caracter temporal das insta-
laciéns nas que se cometeu a infraccion.

b) Infracciéns graves:

1.2 Multa desde 6.001 euros ata 300.000 euros.

2.2 Cesamento temporal das actividades.

3.2 Peche temporal, total ou parcial, das instalacions
nas que se cometeu a infraccion.

4.2 Comiso dos organismos modificados xenetica-
mente ou dos productos que os contenan.

5.2 Prohibicion de comercializacion dun producto.

6.2 Inhabilitacion para o exercicio de calquera das
actividades previstas nesta lei por un periodo de tempo
non superior a un ano.

7.2 Revogacion da autorizacién ou suspension dela
por un tempo non superior a un ano.

c) Infracciéons moi graves:

1.2 Multa desde 300.001 euros a 1.200.000 euros.

2.2 Cesamento definitivo ou temporal das activida-
des.

3.2 Clausura definitiva ou peche temporal, total ou
parcial, das instalacions onde se cometeu a infraccion.

4.2 Comiso dos organismos modificados xenetica-
mente ou dos productos que os contenan.

5.2 Prohibicion de comercializacion dun producto.

6.2 Inhabilitacidn para o exercicio de calquera das
actividades previstas nesta lei por un periodo de tempo
non inferior a un ano nin superior a 10.

7.2 Revogacion da autorizacidn ou suspension desta
por un tempo non inferior a un ano nin superior a 10.

8.2 Publicacion, a través dos medios que considere
oportunos, das sanciéns impostas, unha vez que estas
adquirisen firmeza en via administrativa ou, se é o caso,
xurisdiccional, asi como os nomes, apelidos ou deno-
minacién ou razoén social das persoas fisicas ou xuridicas
responsables e a indole e natureza das infracciéns.

2. As sancions imporanse atendendo as circunstan-
cias do responsable, 6 seu grao de culpa, a reiteracion,
4 participaciéon e 6 beneficio obtido, e 6 grao de inci-
dencia ou risco obxectivo de dano grave a saude huma-
na, 6 ambiente ou Os recursos naturais.

3. Cando a contia da multa resulte inferior 6 bene-
ficio obtido pola comisidon da infraccién, a sancién sera
aumentada, como minimo, ata o dobre do importe en
que se beneficiase o infractor.

4. 0O d6rgano 6 que lle corresponda resolve-lo pro-
cedemento sancionador determinara o destino final que
se lles deba dar 6s organismos modificados xenetica-
mente ou és productos que os contenan que fosen comi-
sados. Os gastos que orixinen as operacions de des-
truccion daqueles seran por conta do infractor.

Artigo 36. Medidas cautelares.

Cando, antes de se iniciar un procedemento sancio-
nador, a Administracién competente comprobase que
a actividade se realiza sen a correspondente autorizacién
ou sen se ter comunicado, ou cando poida causar dano
grave a saude humana ou 6 ambiente, podera acorda-lo

precintado ou o peche da instalacién ou da parte da
instalacion onde se realiza tal actividade e, se é o caso,
proceder & inmobilizacion ou comiso dos organismos
modificados xeneticamente ou dos productos que os
contenan, debendo o érgano competente para inicia-lo
correspondente procedemento sancionador ou o instruc-
tor do expediente decidir sobre a sta continuidade ou
o seu levantamento no prazo de 15 dias a partir daquel
no que se acordasen as citadas medidas.

Artigo 37. Medidas de caracter provisional.

Cando se iniciase un procedemento sancionador a
Administracién competente podera adoptar algunha ou
algunhas das medidas provisionais seguintes:

a) Peche temporal, parcial ou total, suspension ou
paralizaciéon das instalacions.

b) Suspensidon temporal da autorizacién para o exer-
cicio da actividade.

c) Inmobilizacién dos organismos modificados xene-
ticamente ou dos productos que os contefian.

d) Calquera outra medida de correccién, seguridade
ou control que impida a continuidade na produccion do
dano.

Artigo 38. Obriga de repor, multas coercitivas e exe-
cucion subsidiaria.

1. Sen prexuizo das sanciéns que procedan, os res-
ponsables de actividades infractoras quedaran obrigados
a repo-las cousas 6 estado que tiveran antes da infrac-
cion, asi como a aboa-la correspondente indemnizacion
polos danos e perdas causados, o importe dos cales
sera fixado pola Administraciéon que en cada caso resulte
competente, sen prexuizo da competencia correspon-
dente a xuices e tribunais.

Cando os danos fosen de dificil avaliaciéon aplicaranse,
conxunta ou separadamente, os seguintes criterios: cus-
to tedrico da restitucion e reposicion, valor dos bens
danados, custo do proxecto ou actividade causante do
dano e beneficio obtido coa actividade infractora.

2. Se, unha vez finalizado o procedemento sancio-
nador e transcorridos os prazos sinalados no correspon-
dente requirimento, o infractor non procedese a repo-
sicidon ou restauracion establecida no punto anterior, o
6érgano competente podera acorda-la imposicion de mul-
tas coercitivas, a contia das cales non superard un tercio
da multa prevista para o tipo de infraccién cometida.

3. Asimesmo, a Administracién competente podera
proceder & execucion subsidiaria por conta do infractor
e a sua custa.

Disposicion adicional primeira. Marcadores de resisten-

cia 0s antibioticos.

A eliminacién nos organismos modificados xenetica-
mente dos xenes marcadores de resistencia 6s antibio-
ticos que poidan ter efectos negativos para a saude
humana e o ambiente realizarase progresivamente,
debendo ser eliminados antes do 31 de decembro de
2008, no caso de actividades de liberacion voluntaria
con fins distintos & comercializacion, e antes do 31 de
decembro de 2004, no caso de comercializacién dos
ditos organismos.

Disposicion adicional segunda. Organos colexiados.

1. As competencias que esta lei lle atrible & Admi-
nistracion xeral do Estado en relacion coas actividades
reguladas nela seran exercidas polos seguintes drganos:

a) O Consello Interministerial de Organismos Modi-
ficados Xeneticamente, ¢ que lle corresponde conce-
de-las autorizaciéns das actividades de utilizacion con-
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finada, liberacidon voluntaria e comercializacién de orga-
nismos modificados xeneticamente e que estard com-
posto por representantes dos departamentos ministeriais
que tenan competencias relacionadas con esta lei.

b) A Comisién Nacional de Bioseguridade, drgano
consultivo da Administracion xeral do Estado e das comu-
nidades auténomas, que emitira informe preceptivo das
solicitudes de autorizacion correspondentes, estara com-
posta por representantes dos departamentos ministe-
riais, das comunidades auténomas que o soliciten, asi
como de persoas e instituciéns expertas ou que tefan
competencias nas materias comprendidas nesta lei.

2. A Comision Nacional de Bioseguridade emitira
informe preceptivo, asi mesmo, das solicitudes de auto-
rizacion que lles corresponda outorgar as comunidades
auténomas.

3. Estes drganos colexiados estaran adscritos 6
Ministerio de Medio Ambiente, que facilitard os recursos
necesarios para o seu correcto funcionamento. A sua
composicién e funcidns estableceranse regulamentaria-
mente.

Disposicién adicional terceira. Rexistros.

As administracidons competentes crearan rexistros
publicos nos que se anotarad a localizacion dos orga-
nismos modificados xeneticamente liberados con fins
distintos & comercializacién, asi como a localizacién dos
que se cultiven de conformidade co disposto nesta lei
para a sua comercializacion.

Adscrito 6 Ministerio de Medio Ambiente existird un
rexistro central que se nutrird dos datos de que dispofia
o propio departamento e dos que lle proporcionen as
comunidades autbnomas.
Disposicion adicional cuarta. Silencio administrativo.

A falta de resolucion expresa pola Administracion
competente das solicitudes de autorizacion reguladas
nesta lei producira efectos desestimatorios.

Disposicién adicional quinta.
mento.

Tramitacion e procede-

1. As comunicaciéns, solicitudes e autorizaciéons
reguladas no titulo Il desta lei presentaranse, tramita-
ranse e resolveranse mediante os procedementos e nos
prazos que se determinen regulamentariamente.

2. Os prazos para a realizaciéon dos actos ante a
Comision das Comunidades Europeas e os restantes
estados membros que se regulan nesta lei contaranse
desde as datas que para estes casos se determinen regu-
lamentariamente.

Disposicion transitoria primeira. Solicitudes de autori-
zacion pendentes de resolucion.

As solicitudes de autorizacién de utilizacidon confinada
e liberacién voluntaria de organismos modificados xene-
ticamente que no momento da entrada en vigor desta
lei non se resolvesen, seguiranse a tramitar conforme
o procedemento previsto na Lei 15/1994 e no Regu-
lamento xeral para o seu desenvolvemento e execucion.

Disposicién transitoria segunda. Renovacion de auto-
rizacions de comercializacion concedidas anterior-
mente.

As autorizacidons de comercializaciéon de organismos
modificados xeneticamente obtidas de acordo coa lexis-
lacion que derroga esta lei seran renovadas, se é o caso,

conforme o procedemento que se estableza regulamen-
tariamente, antes do 17 de outubro de 2006.

Disposiciéon transitoria terceira. Réxime transitorio do
Regulamento xeral para o desenvolvemento e exe-
cucion da Lei 15/1994, e vixencia temporal de drga-
nos colexiados.

1. O Regulamento xeral para o desenvolvemento
e execucion da Lei 15/1994, do 3 de xuio, pola que
se establece o réxime xuridico da utilizacién confinada,
liberacion voluntaria e comercializacion de organismos
modificados xeneticamente, co fin de previ-los riscos
para a saude humana e para o ambiente, aprobado polo
Real decreto 951/1997, do 20 de xufo, serd de apli-
cacién no que non se opona 6 previsto nesta lei durante
0s seis meses a partir da sta entrada en vigor, durante
os cales o Goberno debera dicta-las normas que o subs-
tithan.

2. Asi mesmo, os érganos colexiados previstos na
Lei 15/1994 e no Regulamento xeral para o seu desen-
volvemento e execucion subsistirdn e desempenaran as
funciéns que tefien atribuidas ata a constitucion dos
novos érganos colexiados previstos nesta lei.
Disposiciéon derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Queda derrogada a Lei 15/1994, do 3 de xuho, pola
que se establece o réxime xuridico da utilizacién con-
finada, liberacién voluntaria e comercializacién de orga-
nismos modificados xeneticamente, co fin de previ-los
riscos para a saude humana e para o ambiente, asi como
cantas disposicions de igual ou inferior rango se oponan
6 establecido nesta lei.

Disposiciéon derradeira primeira. Fundamento constitu-

cional.

Esta lei dictase 6 abeiro do disposto no artigo
149.1.16.2 e 23.2 da Constitucidon, que reserva para o
Estado a competencia en materia de bases e coordi-
nacion xeral da sanidade e lexislacién béasica sobre pro-
teccion do ambiente, respectivamente. Non obstante, o
titulo lll desta dictase 6 abeiro do disposto no artigo
149.1.14.2 da Constitucion, que reserva para o Estado
a competencia exclusiva en materia de facenda xeral.

Disposicion derradeira segunda.
cion.

Obriga de informa-

1. Ascomunidades auténomas facilitaranlle 6 Minis-
terio de Medio Ambiente os datos necesarios para cum-
prir coas obrigas de informacion & Comision Europea.
Asi mesmo, o Ministerio de Medio Ambiente pora ¢ dis-
por das comunidades autdnomas as informacions de que
dispona.

2. As solicitudes de autorizacion de liberacions
voluntarias que lles corresponda resolver 4s comunida-
des auténomas poranse en conecemento do Ministerio
de Medio Ambiente, para que o Consello Interministerial
de Organismos Modificados Xeneticamente poida for-
mular observaciéns, e para que o dito departamento lle
remita a documentacién correspondente & Comision
Europea. O Ministerio de Medio Ambiente poraas en
conecemento das demais comunidades autbnomas para
que emitan os comentarios ou suxestiéons que coiden
oportunos.

Igualmente, as solicitudes de autorizacién de libera-
cions voluntarias e de comercializacion que lle corres-
ponda resolver 6 Consello Interministerial de Organismos
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Modificados Xeneticamente serdn postas 6 dispor das
comunidades autonomas para que formulen as suas
observacions.

Disposicion derradeira terceira. Actualizacion de taxas
e sancions.

O Goberno, mediante real decreto, poderd actualiza-la
contia das taxas e das sancidons establecidas nesta lei,
atendendo & variacién que experimente o indice de pre-
zos de consumo.

Disposicion derradeira cuarta. Informes de situacion.

Cada tres anos elaborarase un informe, que se fara
publico, sobre a situacion en Espana en materia de orga-
nismos modificados xeneticamente, nos termos que
regulamentariamente se determinen.

Disposicién derradeira quinta. Habilitacion de desen-

volvemento.

Facultase o Goberno para dictar, no dmbito das suas
competencias, as disposicidons necesarias para o desen-
volvemento e execucion desta lei e para modifica-los
seus preceptos cando as ditas modificacions se deriven
dun cambio da normativa comunitaria e afecten as téc-
nicas ou os métodos excluidos do ambito de aplicacion
da lei, tanto as xerais como as de cada actividade; as
definicidns; a clasificacion do risco das actividades de
utilizacion confinada, e os requisitos para poder reali-
za-las actividades reguladas nesta lei.

Por tanto,
Mando a tédolos espanoles, particulares e autorida-
des, que cumpran e fagan cumprir esta lei.

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

O presidente do Goberno,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ

8589 REAL DECRETO LEI 2/2003, do 25 de abril,
de medidas de reforma econdmica. («<BOE» 100,

do 26-4-2003.)

O obxectivo fundamental da politica econdmica espa-
nola é seguir progresando na converxencia real cos pai-
ses mais avanzados da Unidon Europea. A estratexia para
alcanzar este obxectivo esixe, ademais do mantemento
da estabilidade macroecondmica, o incremento da capa-
cidade de crecemento a longo prazo da economia.

No contexto determinado pola integracién de Espafia
na Union Econdmica e Monetaria, que ofrece un marco
favorable para a estabilidade macroecondmica, a politica
de reforma estructural dos mercados de productos e
factores adquire un especial protagonismo. A liberali-
zacion e o incremento da competencia nestes mercados,
tralas reformas emprendidas nos ultimos anos, permi-
tiron manter un diferencial de crecemento positivo coas
economias mais avanzadas da Union Europea que se
reflectiu en progresos na converxencia cos niveis de ren-
da e de emprego destes paises.

Este crecemento diferencial produciuse tanto na fase
expansiva do ciclo como na mais recente fase de desa-
celeracion. Nun contexto internacional de débil crece-
mento, a economia espanola foi capaz de manter taxas

de crecemento e de creacién de emprego relativamente
elevadas. RdOmpese asi coa tendencia estructural seguida
en ciclos anteriores, nos que a economia espafola crecia
por encima da media europea nos periodos de expansion
pero sufria de forma diferencial as desaceleraciéns ou
as recesions.

A economia espafola estd cada vez mais aberta 6
exterior e integrada nos mercados europeos e interna-
cionais. Polo tanto, estd tamén mais exposta Os riscos
e as incertezas que condicionan a evolucién da economia
internacional e que, nos ultimos meses, foron particu-
larmente intensos.

No momento actual, en que algunhas destas incer-
tezas se empezaron a despexar, é preciso adoptar medi-
das extraordinarias e urxentes de continuacidon co pro-
ceso de reforma estructural que permitan que a eco-
nomia espanola continle co proceso de converxencia
coas economias mais avanzadas e eviten decididamente
que se poida ver exposta 6 risco de abandona-la sua
senda de crecemento diferencial. Tratase de afondar na
lina mantida nos ultimos anos pola politica econdmica,
orientada & reforma e liberalizacion dos mercados de
productos e factores, que tiveron efectos positivos per-
ceptibles en termos do nivel de renda e de emprego,
actuando sobre aquelas barreiras que dificultan o pro-
ceso de crecemento.

As reformas deben prestar especial atencién, en pri-
meiro lugar, & creacion de condicidns idéneas para o
desenvolvemento do espiritu emprendedor e a pequena
e mediana empresa, elementos dinamizadores da acti-
vidade econdmica.

En segundo lugar, resulta necesario impulsa-lo mer-
cado de arrendamento de vivenda, para lle dar resposta
a premente demanda social de contar cun parque ase-
quible de vivendas en aluguer, para facilitar asi a mobi-
lidade xeografica dos traballadores e o acceso & vivenda
de mozos e inmigrantes.

En terceiro lugar, en lina coas conclusiéns dos Con-
sellos Europeos de Gotemburgo e de Barcelona, é nece-
sario adoptar medidas para garantir e impulsa-lo desen-
volvemento econémico. Isto esixe prestar especial aten-
cioén & participacion de tddolos colectivos sociais e, en
particular, dos mais vulnerables, como os traballadores
por conta propia e as mulleres, nos beneficios da libe-
ralizacion e o crecemento, facilitando a stia incorporacion
6 mercado de traballo, asi como potencia-la integracion
dos obxectivos ambientais no deseno e na execucion
da politica econémica.

Por ultimo, é necesario continuar coa adopcion de
medidas de reforma para aumenta-la eficiencia dos mer-
cados de productos e factores, asi como potencia-lo
investimento productivo e mellora-lo funcionamento do
mercado hipotecario.

No titulo | do texto atdépanse as medidas dirixidas
a impulsa-la actividade e creacion de pequenas e media-
nas empresas.

Paraisto, no imposto sobre a renda das persoas fisicas
créase a figura da «conta aforro-empresa», que se con-
figura como unha conta de aforro de caracteristicas moi
similares & actual conta aforro-vivenda.

Este incentivo fiscal nace para facilita-la creaciéon de
empresas mediante o fomento do espirito emprendedor,
seguindo asi as recomendaciéns efectuadas pola Comi-
sion Europea no Libro Verde de «O espirito empresarial
en Europa» co fin de contribuir a estimula-lo aforrador
espanol, de modo que este reoriente o seu esforzo inves-
tidor cara & creacioén e desenvolvemento de novos nego-
cios mediante incentivos fiscais que potencien este tipo
de aforro.

En segundo lugar, auméntase o nimero de empresas
que podera acceder ds vantaxes fiscais das entidades
de reducida dimensidn, 6 fixa-lo limite de entrada nunha
cifra neta de negocios inferior 6s 6 milldns de euros,



