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8588 LLEI 9/2003, de 25 d‘abril, per la qual s’es-
tablix el regim juridic de la utilitzacié confi-
nada, alliberament voluntari i comercialitzacio
d’organismes modificats genéeticament.

(«<BOE» 100, de 26-4-2003.)

A tots els que vegen i entenguen esta llei.

Sapieu: Que les Corts Generals han aprovat la llei
seglient i jo la sancione.

EXPOSICIO DE MOTIUS

La Llei 15/1994, de 3 de juny, per la qual s’establix
el regim juridic de la utilitzacié confinada, alliberament
voluntari i comercialitzacié d’organismes modificats
genéticament, a fi de previndre 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 gené-
ticament, i 90/220/CEE, de 23 d’abril de 1990, sobre
I'alliberament intencional en el medi ambient d’organis-
mes modificats geneticament.

Posteriorment, el Reglament general per al desple-
gament i execucio de I'esmentada llei, aprovat pel Reial
Decret 951/1997, de 20 de juny, no sols va incorporar
a l'ordenament juridic aquelles normes de les mencio-
nades directives que pel seu caracter més contingent
o adjectiu no era necessari incloure per mitja de norma
de rang legal, sind que també va traslladar les Directives
94/51/CE i 94/15/CE, les dos de 7 de novembre de
1994, que adaptaven al progrés tecnic, respectivament,
els annexos de les Directives 90/219/CEE i 90/220/CEE.

Amb la publicacié de les esmentades normes estatals
no sols es van complir les obligacions derivades del dret
comunitari, sind que es va omplir un buit normatiu que
hi havia a Espanya, a l'introduir els instruments juridics
necessaris per a poder avaluar els potencials efectes
negatius sobre la salut humana i el medi ambient que
pogueren derivar-se de les manipulacions genéetiques.

No obstant, el constant avanc dels coneixements cien-
tifics i I'experiencia aconseguida sobre biotecnologia
comporta que les normes reguladores d'esta mateéria
siguen objecte de frequients canvis. Aixi ha ocorregut
amb la Directiva 90/219/CEE, que ha sigut modificada
per la Directiva 98/81/CE del Consell, de 26 d'octubre
de 1998, i amb la Directiva 90/220/CEE, que ha sigut
derogada per la Directiva 2001/18/CE del Parlament
Europeu i del Consell, de 12 de marc del 2001, sobre
alliberament intencional en el medi ambient d'organis-
mes modificats geneticament.

Estes noves directives, si bé no modifiquen substan-
cialment el regim vigent, afecten molts dels articles de
laLlei 15/1994, de 3 de juny, rad per la qual s’ha estimat
necessari procedir a la seua derogacié. En conseqtiéncia,
esta llei té com a finalitat adequar el nostre ordenament
juridic a la nova normativa comunitaria, i incorporar, aixi
mateix, determinats preceptes per a afrontar les noves
demandes en relacié amb la gestié i el control de les
activitats d’utilitzacié confinat i alliberament voluntari,
inclosa la comercialitzacio, d’organismes modificats
geneticament. La llei incorpora les normes substantives
de les esmentades Directives 98/81/CE i 2001/18/CE,
és a dir, aquelles que per al Dret espanyol han de vindre
cobertes pel principi de reserva de llei, deixant per a
un posterior desplegament reglamentari aquelles altres
de contingut técnic o les que pel seu caracter conjuntural

o estacional puguen estar sotmeses a canvis i variacions
freqlients i inesperades.

Els principis que inspiren la llei, idéntics als existents
en I'ambit comunitari i internacional, sén el de prevencid
i cautela, que implica adoptar les mesures adequades
per a evitar els potencials efectes adversos per a la salut
humana i el medi ambient derivats d’'estes activitats; el
de «cas per cas», aco és, I'avaluacio6 dels riscos associats
als organismes modificats genéticament per a cada un
d'ells; el de «pas a pas», que suposa que només es pro-
cedira a l'alliberament d’organismes modificats genéti-
cament quan l'avaluacié de les etapes anteriors revele
que pot passar-se a la seglient sense que hi haja riscos;
el d’'informacié i participacié publica, garantint la con-
sulta al public abans d’autoritzar algunes activitats d'u-
tilitzacié confinada, aixi com totes les d’alliberament
voluntari i les de comercialitzacié d’organismes modi-
ficats genéticament o productes que els continguen, i
I'accés dels ciutadans a la informacié sobre els allibe-
raments o comercialitzacions autoritzades.

La llei s’estructura en quatre titols dedicats, respec-
tivament, a les disposicions generals; a la utilitzacié con-
finada, alliberament voluntari amb fins distints de la
comercialitzacié i a la comercialitzacié d’organismes
modificats geneticament; a la regulacié de les obliga-
cions tributaries, i a la vigilancia, control i regim san-
cionador.

En el titol | es concreta I'objecte i ambit d'aplicacié
de la llei, semblant al de la llei que es deroga, i s'arreplega
una relacié de conceptes que necessiten definicid per
a la seua correcta aplicacio; entre estos, el significat
d’organisme modificat genéticament es delimita d’acord
amb els principis étics ratificats per la Comunitat inter-
nacional, excloent els sers humans d’este concepte.

Aixi mateix, es regulen en este titol les competéncies
que corresponen a I'’Administracié General de I'Estat i
a les Administracions de les comunitats autonomes per
a atorgar les autoritzacions de les activitats incloses en
I'ambit de la llei, aixi com per a vigilar, controlar i san-
cionar I'incompliment de les obligacions que s’establixen
per als titulars de les dites activitats.

La llei té com a finalitat previndre els eventuals riscos
o reduir els possibles danys que per a la salut humana
i el medi ambient pogueren derivar-se de les dites acti-
vitats. En conseqliéncia, d’acord amb les competéncies
que els distints Estatuts d’Autonomia atorguen a les
comunitats autonomes sobre estes matéries, correspon
a aquelles atorgar les autoritzacions de les activitats d’'u-
tilitzacié confinat i alliberament voluntari, excloses les
de comercialitzacid, aixi com exercir les restants funcions
de gestio.

No obstant, amb fonament en altres titols compe-
tencials estatals, que han de considerar-se prevalents
en virtut de la seua especificitat, sobre medicaments
i productes farmaceéutics, sobre investigacid cientifica i
tecnica i sobre propietat intellectual, I'’Administracié
General de I'Estat atorgara les esmentades autoritzacions
en determinats suposits, reservant-se, aixi mateix, en
alguns d’estos funcions de vigilancia i sancio.

Finalment, atés el seu efecte immediat en I'ambit
supraautondmic i inclis supranacional, correspon, aixi
mateix, a I'Estat atorgar l'autoritzacié per a la comer-
cialitzacio, importacid i exportacié d’organismes modi-
ficats genéticament o de productes que els continguen.

El titol 1l establix el regim juridic de les distintes acti-
vitats objecte de la llei, dedica un capitol especific a
cada una d’estes i completa la regulacié amb un capitol
general en que es preveuen les normes comunes a les
utilitzacions confinades, alliberaments voluntaris i comer-
cialitzacio.

L'avaluacio del risc, tant per a la salut humana com
per als distints elements que integren el medi ambient,
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és la peca clau per a atorgar l'autoritzacidé que permeta
la posterior execucid de les distintes operacions a que
la llei s'aplica, sent un dels aspectes més nous de la
llei el fet que el risc de les utilitzacions confinades es
determina en funcio de les activitats que han de desen-
rotllar els organismes, oblidant el criteri existent en la
legislacié que es deroga que establia el risc en funcié
del mateix organisme modificat genéticament, prenent,
en alguns suposits, en consideracio la finalitat de les
operacions.

No obstant, I'existencia de mesures especifiques de
confinament per a evitar el contacte amb la poblacio
i el medi ambient en les activitats d'utilitzacié confinada
comporta el que només s’exigisca, amb caracter general,
autoritzacié expressa de I'’Administracié competent per
a aquelles que siguen qualificades de risc moderat o
alt.

Les activitats d'alliberament voluntari en el medi
ambient d’organismes modificats genéticament queden
sempre sotmeses a autoritzacié administrativa previa.
El contingut de la sollicitud d’autoritzacio es reforca, fona-
mentalment, a lI'incloure-hi la metodologia utilitzada per
a realitzar I'avaluacio del risc.

En relacié amb la comercialitzacié d’organismes modi-
ficats geneticament o de productes que els continguen,
la llei delimita amb major precisié el concepte de comer-
cialitzacié i sotmet les corresponents autoritzacions a
un termini de vigencia, transcorregut el qual hauran de
renovar-se. Aixi mateix, establix I'obligacié de dur a terme
un seguiment i control dels organismes modificats genée-
ticament o dels productes que els continguen, a fi d'i-
dentificar, quan ja estiguen autoritzats, qualsevol efecte
advers que puguen produir en la salut humana o el medi
ambient; aixi mateix, s'obliga a etiquetar-los adequada-
ment per a garantir no sols el seu control i seguiment
per part de les autoritats competents, sind també ['a-
dequada informacidé dels consumidors.

Atés que les directives que s'incorporen fixen terminis
taxatius per a presentar les comunicacions i sollicituds,
per a tramitar els expedients i per a resoldre autoritzant
o denegant les distintes operacions; que en el proce-
diment d’autoritzacié dels alliberaments voluntaris i en
el de comercialitzacié participen junt amb les autoritats
nacionals, aixi mateix, la Comissid Europea i els restants
Estats membres, i que els terminis fixats en les normes
comunitaries sén susceptibles de freqlients canvis, s’ha
estimat necessari determinar estos terminis en el regla-
ment de desplegament i execucidé de la llei.

Aixi mateix, ateses les consequéncies que per a la
salut humana i el medi ambient podrien derivar-se si
s’estimaren les sollicituds d'autoritzacid per silenci, de
conformitat amb el que establix I'apartat 2 del modificat
article 43 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de
Regim Juridic de les Administracions Publiques i del Pro-
cediment Administratiu Comu, es determina I'efecte
desestimatori del silenci administratiu.

El titol lll, dedicat a les obligacions tributaries, crea
una taxa que gravara la prestacié de servicis i les actua-
cions que haja de realitzar I'’Administracié General de
I'Estat relacionades amb les activitats en qué intervin-
guen organismes modificats genéticament i regula els
seus elements essencials constitutius. Atés que els pro-
cediments per a la prestacié d'estos servicis i activitats
sén semblants en tots els paisos de la Unid Europea,
les quotes que han de satisfer els distints fets imposables
s’han determinat prenent en consideracié les ja esta-
blides en altres Estats membres.

Al seu torn, el titol IV regula el regim de vigilancia
i control, imposant I'obligacié als titulars de les activitats
de collaborar amb els inspectors, als quals atorga carac-
ter d’'agents de l'autoritat, i establix el regim sancionador,
tipificant noves infraccions no incloses en la Llei

15/1994, actualitzant les multes pecuniaries i regulant
mesures cautelars previes a l'inici del procediment san-
cionador i mesures provisionals posteriors que no hi
havia en 'esmentada llei.

Finalment, es regulen en la llei dos organs collegiats:
el Consell Interministerial d’Organismes Modificats Gene-
ticament, que realitzara funcions semblants a les que
corresponia desenrotllar a I'drgan collegiat creat en I'a-
partat 3 de l'article 30 de la Llei 15/1994, i la Comissié
Nacional de Bioseguretat, que a més de les funcions
que actualment li encomanen la disposicié final tercera
de la llei que es deroga i el reglament general per al
seu desplegament i execucio, emetra informe preceptiu
sobre les sollicituds d'autoritzacié que corresponga ator-
gar a ’Administracio de les comunitats autonomes.

TITOL I
Disposicions generals

CAPITOL |
Objecte i ambit de la llei

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio.

1. Esta llei té per objecte I'establiment del regim
juridic aplicable a les activitats d’utilitzacié confinada,
alliberament voluntari d'organismes modificats geneti-
cament i comercialitzacié d'estos organismes o de pro-
ductes que els continguen, a fi d'evitar els eventuals
riscos o reduir els possibles danys que d’estes activitats
pogueren derivar-se per a la salut humana o el medi
ambient.

2. Queden excloses de I'ambit d'esta llei les acti-
vitats mencionades en l'apartat anterior quan la modi-
ficacié genética dels organismes s’'obtinga per técniques
de mutagénesi o de fusié (inclosa la de protoplastos)
de céllules vegetals, en que els organismes resultants
puguen produir-se també per mitja de metodes tradi-
cionals de multiplicacié o de cultiu, sempre que estes
tecniques no suposen la utilitzacié de molécules d'acid
nucleic recombinant ni d’organismes modificats gené-
ticament.

Igualment, queden excloses d’esta llei la utilitzacio
de les técniques de fertilitzacid «in vitro», conjugacio,
transduccid, transformacié o qualsevol altre procés natu-
ral i la induccié poliploide, sempre que no suposen la
utilitzacié de molécules d’acid nucleic recombinant ni
d’organismes modificats genéticament obtinguts per mit-
ja de técniques o métodes distints dels que queden exclo-
sos en virtut del paragraf anterior.

Article 2. Definicions.

Als efectes d’esta llei, s'entén per:

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

b) Organisme modificat genéticament: qualsevol
organisme, a excepcié dels sers humans, el material
genetic del qual ha sigut modificat d'una manera que
no es produix de forma natural en 'aparellament o en
la recombinacié natural, sempre que s'utilitzen les téc-
niques que reglamentariament s'establisquen.

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

Competéncies administratives

Article 3.
I'Estat.

Competéncies de I’'Administracio General de

1. L'Administraci6 General de I'Estat sera compe-
tent per a:

a) Atorgar les autoritzacions per a la comercialit-
zacié d'organismes modificats geneticament o de pro-
ductes que els continguen.

b) Autoritzar els assajos d’alliberaments voluntaris
complementaris que, si és el cas, siguen exigits dins
del procediment d’autoritzacié per a la comercialitzacio.
En este ultim cas, se soHicitara un informe previ de la
comunitat autbnoma on es vaja a realitzar el dit alli-
berament.

c) Concedir les autoritzacions relacionades amb la
importacio i exportacié d'organismes modificats genée-
ticament i dels productes que els continguen, inclosa
la vigilancia, el control i la sancio.

2. Corresponigualment al’Administracié General de
I'Estat autoritzar la utilitzacié confinada i I'alliberament
voluntari per a qualsevol altre fi distint de la comercia-
litzacio en els suposits seglients:

a) Quan el seu objecte siga la possible incorporacié
a medicaments d'Us huma i veterinari, aixi com als altres
productes i articles sanitaris i a aquells que per afectar
el ser huma puguen suposar un risc per a la salut humana,
conforme al que establixen 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 Medicament.

b) En els suposits que deriven de la Llei 13/1986,
de 14 d'abril, de Foment i Coordinacié General de la
Investigacié Cientifica i Tecnica. En este cas, '’Adminis-
tracié General de I'Estat sera, a més, competent per a
la vigilancia i el control de les activitats d’utilitzacié con-
finada i alliberament en el medi ambient quan els pro-
grames d’investigacié siguen executats per organs o
organismes dependents d’'esta.

c) En els suposits relacionats amb I'examen técnic
per a la inscripcid de varietats comercials, que es deriven
de la Llei 3/2000, de 7 de gener, de regim juridic de
la proteccié de les obtencions vegetals, i de la Llei
11/1971, de llavors i plantes de viver. En este cas, I'Ad-
ministracié General de I'Estat sera, a més, competent
per a la vigilancia, el control i la sancié.

3. Les autoritzacions a qué es referixen els apartats
anteriors seran atorgades pel Consell Interministerial
d’'Organismes Modificats Genéticament previst en la dis-
posicié addicional segona d’esta llei, si bé I'adopcié de
la resolucié administrativa corresponent queda condicio-
nada a la conformitat de la representacid del ministeri
competent en cada cas.

Les resolucions del Consell Interministerial d’Organis-
mes Modificats Geneticament que atorguen o deneguen
les autoritzacions posaran fi a la via administrativa.

4. En els suposits de greu i urgent necessitat, I'Ad-
ministracié General de I'Estat, amb caracter excepcional,
podra promoure, coordinar o adoptar totes les mesures
que siguen necessaries per a protegir la salut humana
o evitar danys irreparables al medi ambient, amb la col-la-
boracié de les comunitats autbnomes i d’acord amb les
seues respectives competencies.

Article 4. Competéncies de les comunitats autonomes.

1. Correspon a les comunitats autbnomes, excepte
en els casos previstos en l'article anterior, exercir les

funcions regulades en esta llei en relacié amb les acti-
vitats d’utilitzacié confinada d’organismes modificats
geneticament i atorgar les autoritzacions d’alliberament
voluntari d'estos organismes per a qualsevol altre pro-
posit distint del de la seua comercialitzacio.

2. Corresponigualment ales comunitats autonomes
la vigilancia, el control i la imposicié de les sancions
per les infraccions comeses en la realitzacio de les acti-
vitats a qué es referix esta llei, a excepcié del que establix
el paragraf c) de I'apartat 1 i els paragrafs b) i c) de
I'apartat 2 de l'article anterior.

TiToL N

Régim juridic de la utilitzacié confinada, allibera-

ment voluntari amb fins distints de la seua comer-

cialitzacié i comercialitzacié d’organismes modi-
ficats genéticament

CAPITOL |

Utilitzacié confinada d’organismes modificats
genéticament

Article 5.  Concepte i delimitacid.

1. S’entén per utilitzacié confinada qualsevol acti-
vitat per la qual es modifique el material genétic d'un
organisme o per la qual este, aixi modificat, es cultive,
emmagatzeme, empre, transporte, destruisca o elimine,
sempre que en la realitzacié d’estes activitats s'utilitzen
mesures de confinament, a fi de limitar el seu contacte
amb la poblacié i el medi ambient.

2. Queden excloses de les obligacions establides
en este capitol les modificacions genétiques obtingudes
per técniques d'autoclonacié i de fusié cellular, inclosa
la de protoplastos, tant d’'especies procaridotiques amb
intercanvi de material genétic per processos fisiologics
coneguts, com de cellules de qualsevol espécie euca-
ridtica, inclosa la produccié d’hibridomes, sempre que
estes técniques o metodes no suposen la utilitzacié de
molecules d’acid nucleic recombinant ni d’organismes
modificats geneticament obtinguts per mitja de téecni-
ques o metodes distints dels que queden exclosos en
virtut del paragraf primer de l'apartat 2 de l'article 1.

3. El que disposa este capitol no s'aplicara a I'em-
magatzemament, cultiu, transport, destruccioé, eliminacié
ni utilitzacié d'organismes modificats geneticament que
ja s’hagen comercialitzat d’acord amb el capitol lll d’este
titol o amb una altra norma en qué s’exigisca una ava-
luacié del risc mediambiental equivalent a I'establida en
este capitol, sempre que la utilitzacié confinada s’ajuste,
en cas d’haver-ne, a les condicions de l'autoritzacié de
posada en el mercat.

Article 6. Classificacioé de les activitats.

1. Les activitats d'utilitzacié confinada es classifi-
caran, 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’estes activitats s'aplicara un grau
de confinament suficient per a protegir la salut humana
i el medi ambient.

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

1. Tota persona fisica o juridica que pretenga rea-
litzar una activitat d'utilitzacié confinada d’'organismes
modificats genéticament estara obligada a:
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a) Realitzar una avaluacioé 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’utilitzacié
confinada.

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

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

2. Els requisits que s’establixen en |'apartat anterior
hauran de complir-se d’acord amb les especificacions
que reglamentariament es determinen.

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

Article 8. Comunicacid prévia a ’Administracio.

1. Les persones fisiques o juridiques que es pro-
posen utilitzar per primera vegada installacions espe-
cifiqgues per a utilitzacions confinades d’organismes
modificats genéticament estaran obligades a comuni-
car-ho previament a I’Administracié competent.

La dita comunicacié sera exigible, igualment, a les
persones fisiques o juridiques que es proposen realitzar
qualsevol activitat d’utilitzacié confinada d’organismes
modificats genéticament, llevat que es tracte d’activitats
de risc nul o insignificant.

2. Les activitats comunicades podran ser executa-
des pels interessats una vegada transcorreguts els ter-
minis que reglamentariament es determinen. No obstant,
I’Administracié competent podra autoritzar-les expressa-
ment abans de finalitzar estos terminis, limitar el periode
en que es permet la seua realitzacié 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
estaran també subjectes a autoritzacié expressa quan
I’Administracié competent sollicite a l'interessat major
informacié que l'aportada amb la seua comunicacio o
que modifique les condicions de la utilitzacié confinada
proposada.

Article 10. Comprovacio per I’Administracio.

En les activitats d'utilitzacié confinada, I’Administracio
competent comprovara la documentacido aportada, el
compliment dels requisits establits en l'article 7 i que
les mesures relatives a la gestié de residus, seguretat
i resposta en cas d’emergencia sén les adequades.

Aixi mateix, '’Administracié competent podra solicitar
informacidé addicional, consultar persones i institucions,
sotmetre a informacié publica el projecte d'utilitzacié
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
genéeticament amb fins distints de la seua
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-
binaci6 d’organismes modificats genéticament sense
que hagen sigut adoptades mesures especifiques de con-
finament, per a limitar el seu contacte amb la poblacié
i el medi ambient i proporcionar a estos un elevat nivell
de seguretat.

2. El que disposa este capitol no s’aplicara al trans-
port per qualsevol mitja d'organismes modificats gene-
ticament ni a les substancies i compostos medicinals
d’is huma que consistisquen en organismes modificats
genéticament o en combinacions d’'estos o que contin-
guen estos organismes, sempre que el seu alliberament
voluntari, amb finalitat distinta de la seua comercialit-
zaciod, estiga autoritzat per altres normes comunitaries
o per la legislacié espanyola dictada per al seu com-
pliment, en les quals s’arrepleguen els requisits que es
determinen en esta llei i en el seu reglament de des-
plegament i execucio.

No obstant, quan hi haja estes disposicions especials
per a les substancies i compostos medicinals d'us huma,
els organs competents per a la seua autoritzacié solli-
citaran préviament al Consell Interministerial d’Organis-
mes Modificats Genéticament un informe sobre I'ava-
luacié especifica del risc ambiental.

Article 12. Régim d‘autoritzacid.

1. Les persones fisiques o juridiques que es pro-
posen realitzar un alliberament voluntari d’organismes
modificats geneticament hauran de sollicitar autoritzacié
a I’Administracié competent.

A l'efecte, junt amb la corresponent sollicitud d’au-
toritzacio, hauran de remetre:

a) Un estudi tecnic, que comprenga les informa-
cions i dades que reglamentariament es determinen.

b) Una avaluacidé dels riscos per a la salut humana
i el medi ambient, que haura d’incloure la metodologia
utilitzada i les conclusions sobre el seu impacte potencial
en el medi ambient.

2. L'Administraci6 competent, una vegada analit-
zats els documents i les dades aportades, els resultats
de la informacié publica i, si és el cas, els resultats de
les consultes i informacions addicionals practicades i les
observacions realitzades per altres Estats membres o
per altres Administracions publiques, resoldra sobre |'a-
lliberament sollicitat, autoritzant-lo o denegant-lo, i impo-
sant, si és el cas, les condicions necessaries per a la
seua realitzacié.

CAPITOL Ill

Comercialitzacié d’organismes modificats
genéticament o de productes que els continguen

Article 13. Concepte i ambit d’aplicacio.

1. S’entén per comercialitzacié tot acte que supose
una entrega a tercers, a titol onerdés o gratuit, d'orga-
nismes modificats geneticament o de productes que els
continguen.

2. No es considera comercialitzacié el subministra-
ment d'organismes modificats genéticament per a les
activitats segients:
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a) Les d'utilitzacié confinada, incloses les collec-
cions de cultius.

b) Les d'alliberament voluntari amb fins distints de
la comercialitzacio.

3. El que disposa este capitol no s’aplicara:

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

b) Als organismes modificats genéticament que
siguen productes o components de productes, ni als
medicaments d'Us huma o veterinari que consistisquen
en organismes modificats genéticament o en combina-
cions d’estos, o que continguen estos organismes, regu-
lats per normes comunitaries distintes de les incorpo-
rades per esta llei o per la legislacié espanyola dictada
per al seu compliment, sempre que estes exigisquen
una avaluacié especifica dels riscos per al medi ambient
equivalent a la regulada en esta llei i en les seues normes
de desplegament. Quan es tracte de productes o com-
ponents de productes, estes normes especifiques hauran
de contindre, a més, requisits en matéria de gestié de
risc, etiquetatge, seguiment, si és el cas, informacié al
public i clausula de salvaguarda, equivalents als previstos
en esta llei i en les seues normes de desplegament.

Durant la valoracié de les solicituds de comercia-
litzacié d’organismes modificats genéticament a qué es
referix el paragraf anterior, els organs competents per
a atorgar l'autoritzacié sollicitaran previament al Consell
Interministerial d'Organismes Modificats Genéticament
un informe sobre I'avaluacio especifica del risc ambiental.

Article 14. Sollicituds.

1. Les persones fisiques o juridiques que preten-
guen comercialitzar per primera vegada organismes
modificats geneticament o una combinacié d’organis-
mes modificats genéticament com a productes o com-
ponents de productes, sollicitaran autoritzacié a I'Ad-
ministracié competent, remetent a I'efecte:

a) Un estudi técnic, que comprenga les informa-
cions i dades que reglamentariament es determinen.

b) Una avaluacio del risc per a la salut humana i
el medi ambient, que haura d’incloure la metodologia
utilitzada i les conclusions sobre I'impacte potencial en
el medi ambient.

c) Les condicions per a la comercialitzacié del pro-
ducte, incloses les d’Us i maneig.

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

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

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

g) Lainformacioé de queé disposen, si és el cas, sobre
dades o resultats d'altres alliberaments del mateix orga-
nisme modificat genéticament en tramit d’autoritzacié
o ja efectuades, tant per l'interessat com per terceres
persones, sempre que estes hagen donat la seua con-
formitat per escrit.

h) Un resum de I'expedient, que es posara a la dis-
posicioé del public.

2. Haura de sollicitar-se una nova autoritzacié per
a la comercialitzacié d'aquells productes que, inclis con-
tenint els mateixos organismes modificats geneticament
que els inclosos en altres productes ja autoritzats, vagen
a destinar-se a diferent Us.

Article 15. Informe d’avaluacio.

1. L'Administracié General de |'Estat realitzara un
informe d’avaluacidé en qué s’indicara si els organismes

modificats geneticament han de comercialitzar-se o no
i en quines condicions.

2. L'informe d’avaluacié junt amb el resum de I'ex-
pedient es remetra a la Comissié Europea i, esta, als
altres Estats membres, podent sollicitar informacions
addicionals, formular observacions o presentar objec-
cions motivades a la comercialitzacié de I|'organisme
modificat genéticament de que es tracte.

3. L'Administracid General de I'Estat dictara reso-
lucié motivant el rebuig de la sollicitud quan, sent l'in-
forme d’avaluacidé contrari a la comercialitzacié, decidira,
després de finalitzar el corresponent procediment, que
este organisme no ha de comercialitzar-se.

Article 16. Regim d’autoritzacio.

1. L'autoritzacié de comercialitzacié6 només podra
atorgar-se quan s’haja autoritzat préviament un allibe-
rament voluntari sense fins comercials d’estos organis-
mes, o s’haja realitzat una avaluacié dels riscos de con-
formitat amb el que disposa esta llei o amb les seues
normes de desplegament.

2. Si es formularen objeccions per part dels Estats
membres o de la Comissid Europea i no s’arribara a
un acord, I'Administracié General de I'Estat no podra
atorgar la corresponent autoritzacié sense l'aprovacid
prévia de la Uni6é Europea.

3. En l'autoritzaci6 s’especificara:

a) Elseu abast, amb la identificacié dels organismes
modificats geneticament que es volen comercialitzar i
el seu identificador Unic.

b) El termini de validesa, que tindra una duracié
maxima de 10 anys.

c) Les condicions de comercialitzacié del producte.

d) Les mostres de control que s’han de tindre en
deposit.

e) Elsrequisits d'etiquetatge i envasament.

f) Els requisits de seguiment del producte.

4. Les autoritzacions concedides es renovaran en
la forma i per mitja del procediment que es determine
reglamentariament.

Article 17. Lliure circulacié i clausula de salvaguarda.

1. No es podra prohibir, restringir o impedir la
comercialitzacié d'organismes modificats geneticament,
o de productes que els continguen, que hagen sigut
autoritzats per altres Estats membres, sempre que estes
autoritzacions s’hagen atorgat d'acord amb les dispo-
sicions que incorporen als respectius drets nacionals les
normes de les Comunitats Europees sobre esta materia
i es respecten estrictament les condicions establides en
les respectives autoritzacions.

2. No obstant, 'Administraci6 General de I'Estat
podra restringir o suspendre I'Us i la venda d’un producte
degudament autoritzat, quan amb posterioritat a la seua
autoritzacié dispose de noves informacions de les quals
es deduisca que el producte suposa un risc per a la
salut humana o el medi ambient, havent d'informar en
este cas el public.

Article 18. Tracabilitat.

Les persones fisiques o juridiques que comercialitzen
organismes modificats geneticament o productes que
els continguen, conservaran i transmetran les dades i
informacions que reglamentariament s’establisquen per
a facilitar el seu control i possible retirada del mercat,
en totes les fases de comercialitzacio, a fi d'obtindre
la localitzacié retroactiva dels seus moviments en totes
les etapes de produccid, transformacié i distribucio.
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CAPITOL IV

Normes comunes

Article 19. Informacions addicionals.

1. Quan amb posterioritat a la presentacié de la
comunicacio, de la sollicitud d'autoritzacié o del seu ator-
gament, es dispose de noves dades respecte dels riscos
que l'activitat puga suposar per a la salut humana o
el medi ambient, el titular de l'activitat esta obligat a
informar immediatament I’Administracié competent, a
revisar les informacions i els requisits especificats en
la comunicacio, sollicitud o autoritzacio i a adoptar les
mesures necessaries per a protegir la salut humana i
el medi ambient.

Estes mateixes obligacions, aixi com les que s’esta-
blisquen reglamentariament, seran exigibles als titulars
de l'activitat d'utilitzacié confinada, en cas d’accident.

2. Quan I'’Administracio competent dispose d’infor-
macions de les quals es deduisca que |'activitat pot supo-
sar riscos superiors als previstos, exigira al titular la modi-
ficacié de les condicions d'execucid, la seua suspensio
o la finalitzacio de l'activitat, i informara el public.

Article 20. Confidencialitat i informacio al public.

1. Els titulars de les activitats regulades en esta llei
que proporcionen informacié a I’Administracié podran
invocar el caracter confidencial de determinades dades
i informacions facilitades, aportant la justificacié corres-
ponent.

L’Administracié resoldra sobre la confidencialitat invo-
cada i s'abstindra de facilitar la informacié a tercers sobre
les dades i informacions a les quals reconega este carac-
ter.

2. No tindran caracter confidencial les informacions
i dades relatives a la descripcié d’organismes modificats
geneticament, a la identificacié del titular, a la finalitat
i al lloc de I'activitat, a la classificacié del risc de I'activitat
d’utilitzacié confinada i a les mesures de confinament,
als sistemes i mesures d'emergéncia i control i a I'a-
valuacié dels efectes per a la salut humana i el medi
ambient.

3. Tampoc tindran caracter confidencial i es posaran
a la disposicid del public la informacié relativa als alli-
beraments voluntaris realitzats, les autoritzacions de
comercialitzacié atorgades, la relacié dels organismes
modificats genéticament la comercialitzacié dels quals
haja sigut 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 comités cientifics consultats, especificant
per a cada producte els organismes modificats genée-
ticament que continga i els seus usos.

Article 21. Situacions d’emergéncia.

Les activitats regulades en esta llei poden donar ori-
gen a situacions d’emergéncia, als efectes establits en
la legislacié de proteccio civil.

Igualment, estes activitats poden donar lloc a situa-
cions de risc, o conseqliencies negatives per a la salut
que determinen 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 previstes en 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-
ministren per a les activitats a qué es referix I'article

13.2 d’'esta llei, i els productes o components de pro-
ductes comercialitzats que continguen organismes modi-
ficats genéticament o una combinacié d’organismes
modificats genéticament, estaran subjectes als requisits
d’etiquetatge que es determinen reglamentariament.

TiTOL I

Obligacions tributaries

CAPITOL |

Elements de la taxa

Article 23. Concepte.

1. Es crea la taxa que grava la prestacié de servicis
i la realitzacié d’actuacions per part de I’Administracid
General de I'Estat per a I'execucid de les activitats en
que intervinguen organismes modificats geneticament.

2. Esta taxa es regira per esta llei i per les altres
fonts normatives que per a les taxes s’establixen en I'ar-
ticle 9 de la Llei 8/1989, de 13 d’abril, de Taxes i Preus
Publics.

Article 24. Fet imposable.

Constituix el fet imposable de la taxa la prestacid
per part de '’Administracio General de I'Estat dels servicis
i les activitats relacionades amb la tramitacid, avaluacio,
estudis, assajos o semblants derivats de les comunica-
cions o de les sollicituds d’autoritzacid, de les quals esta
siga competent en virtut de l'article 3 d'esta llei, per
a I'execucid de les activitats segiients:

a) La primera utilitzacié d’installacions especifiques
que impliquen la utilitzacié confinada d’organismes modi-
ficats geneticament siga quin siga 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.

c) Lalliberament voluntari d’organismes modificats
geneticament.

d) La comercialitzacid d’organismes modificats
genéticament o de productes que els continguen.

Article 25.  Meritacio.

La meritacié de la taxa es produira quan es presente
la sollicitud o comunicacié que inicie l'actuacid o I'ex-
pedient, que no es realitzara o tramitara sense que s’haja
efectuat el pagament corresponent.

Article 26. Subjecte passiu.

Estaran obligades al pagament de la taxa les persones
fisiques o juridiques que solliciten o a qui es preste qual-
sevol dels servicis i actuacions de I’Administracié General
de I'Estat que constituixen el seu fet imposable.

Article 27. Base imposable.

La base imposable es determinara conforme als cos-
tos directes o indirectes que contribuixen a la formacio
del cost total de la prestacid per part de ’Administracio
General de I'Estat dels servicis i de les activitats que
constituixen el fet imposable de la taxa.
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Article 28. Tarifes.

1. Les quotes exigibles en els suposits previstos en
el paragraf a) de l'article 24 seran les seglients:

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

b) Primera utilitzacié 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’utilitzacié confinada d'alt risc: 3.960 euros.

2. Les quotes exigibles en els suposits previstos en
el paragraf b) de I'article 24 seran les seglients:

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

b) Utilitzacié confinada d’organismes modificats
genéticament en activitats de risc moderat, en installa-
cions comunicades préviament, per a activitats dutilit-
zacio confinada d’eixe 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'utilitzacio
confinada del mateix risc: 1.985 euros.

3. La quota exigible en el suposit previst en el para-
graf c) de l'article 24 sera la seglient: 4.525 euros.

4. La quota que s’ha de satisfer en el suposit previst
en el paragraf d) de l'article 24 sera la segient: 12.040
euros.

Article 29. Bonificacions i exempcions.

1. Les quotes establides per a les comunicacions
i autoritzacions de les activitats regulades en els para-
grafs b), c) i d) de l'apartat 1 de l'article anterior es
bonificaran en un 30 per cent en el cas d’installacions
comunicades préviament per a activitats d’utilitzacio con-
finada de la categoria anterior.

2. La quota establida per a activitats d'alliberament
voluntari d’organismes modificats genéticament regula-
da en l'apartat 3 de l'article anterior es bonificara en
un 30 per cent en els casos d'ampliacions d’assaig i
sollicituds repetides de la mateixa modificacié genetica
que formen part de projectes plurianuals d'investigacio
i desenrotllament.

3. Lesbonificacions regulades en este article podran
acumular-se.

4. Estaran exempts del pagament de les quotes pre-
vistes en l'article anterior els suposits que es deriven
delalLlei 13/1986, de 14 d'abril, de foment i coordinacié
de la investigaciod cientifica i técnica, quan els projectes
o activitats d'investigacid i desenrotllament siguen exe-
cutats per institucions, ens o organs publics.

CAPITOL Il
Gestid i liquidacié
Article 30. Autoliquidacio.

La taxa sera objecte d’autoliquidacio pels subjectes
passius, d'acord amb els models que s’aproven per Orde
conjunta dels Ministeris d'Hisenda i Medi Ambient, i el
seu pagament sera realitzat en efectiu per mitja d’'ingrés
en l'entitat de deposit autoritzada pel Ministeri d'Hisenda.

Article 31. Gestid de la taxa.

La gesti6 de la taxa establida en este capitol correspon
al Ministeri de Medi Ambient, el qual tindra igualment
la competéncia per a acordar I'ajornament i fracciona-
ment 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 qué es referix esta llei
estan obligats a prestar tota la collaboracié a les auto-
ritats competents, a fi de permetre’ls realitzar els exa-
mens, controls, presa de mostres i arreplega d’'informacié
necessaria per al compliment de la seua missio.

Article 33. Agents de l'autoritat.

Els funcionaris que realitzen les labors d'inspeccio
en les activitats regulades en esta llei tindran el caracter
d’agents de l'autoritat.

CAPITOL II

Régim sancionador

Article 34. Infraccions.

1. Les infraccions al que establix esta llei es clas-
sifiquen en lleus, greus i molt greus.
2. Son infraccions lleus:

a) Les simples irregularitats en I'observacié de les
normes establides en esta llei sense transcendéncia
directa per a la salut humana o el medi ambient.

b) L'incompliment de I'obligaci6 de mantindre
actualitzat el registre de I'avaluacié de riscos en les acti-
vitats d’utilitzacié confinada.

c) La realitzacid d’activitats d’utilitzacié confinada
d’organismes modificats geneticament amb incompli-
ment dels principis i practiques correctes de microbio-
logia.

3. Soén infraccions greus:

a) La realitzacid d'activitats d’utilitzacid confinada
d’'organismes modificats genéticament i la primera uti-
litzacié d’installacions per a eixes activitats sense
haver-ho comunicat préviament a I’Administracié com-
petent, quan siga exigible esta comunicacid.

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

c) Larealitzacio, sense la deguda autoritzacié admi-
nistrativa, d'activitats d’utilitzacié confinada realitzades
amb organismes modificats genéticament quan la dita
autoritzacio siga preceptiva.

d) L'incompliment de les condicions imposades en
I'autoritzacio de les activitats dutilitzacié confinada.

e) L'incompliment de I'obligacié d’informar I'’Admi-
nistracid en els suposits en qué aixi es preveja, sempre
que no hi haja un risc greu.

f) Lafaltad'aplicacié de les mesures de confinament
i de seguretat i higiene en el treball.
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g) La falta de collaboracié en la labor d’inspeccié
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 I'esmentada informacio.

i) L'incompliment de qualssevol altres requisits, con-
dicions o prohibicions que per a cada activitat s’esta-
blixen, o I'omissio dels actes a qué obliga.

j) Lincompliment dels requisits d'etiquetatge dels
organismes modificats genéticament i dels productes
que els continguen.

k) L'incompliment dels requisits de tracabilitat que
s’establisquen reglamentariament.

I) La importacié, exportacié i transit d’organismes
modificats genéticament incomplint els requisits esta-
blits en les normes comunitaries o internacionals en
vigor.

4. Sobn 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 informar immediata-
ment I’Administracido competent de I'existéncia d’'un risc
o dany sobrevingut greu, aixi com per qualsevol tipus
d’accident o incident.

d) La falta de compliment de les mesures previstes
en el pla d'emergencia en els casos assenyalats en el
paragraf c).

e) La importacid i exportacié d'organismes modifi-
cats genéticament sense disposar de la corresponent
autoritzacié del pais de desti, d'acord amb les normes
comunitaries o internacionals en vigor.

Article 35. Sancions.
1. Les infraccions donaran lloc a la imposicio d'al-
guna o algunes de les sancions seguents:

a) Infraccions lleus:

Ta. Multa de fins a 6.000 euros.
2a. Tancament parcial amb caracter temporal de
les installacions en que s’ha comés la infraccio.

b) Infraccions greus:

Ta. Multa des de 6.001 euros fins a 300.000 euros.

2a. Cessament temporal de les activitats.

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

4a. Decomis dels organismes modificats genética-
ment o dels productes que els continguen.

ba. Prohibicié de comercialitzacié d'un producte.

6a. Inhabilitacio per a I'exercici de qualsevol de les
activitats previstes en esta llei per un periode de temps
no superior a un any.

7a. Revocacié de l'autoritzacié o suspensid d’esta
per un temps no superior a un any.

c) Infraccions molt greus:

Ta. Multa des de 300.001 euros fins a 1.200.000
euros.

2a. Cessament definitiu 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 els continguen.

ba. Prohibicié de comercialitzacio d'un producte.

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

7a. Revocacié de l'autoritzacié o suspensio d’esta
per un temps no inferior a un any ni superior a 10.

8a. Publicacid, a través dels mitjans que considere
oportuns, de les sancions imposades, una vegada que
estes hagen adquirit fermesa en via administrativa o,
si és el cas, jurisdiccional, aixi com els homs, cognoms
o denominacio o rad social de les persones fisiques o
juridiques responsables i l'indole i naturalesa de les
infraccions.

2. Les sancions seran imposades atenent les cir-
cumstancies del responsable, el seu grau de culpa, rei-
teracio, participacié i benefici obtingut, i grau d’incidéen-
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 resulte inferior al
benefici obtingut per la comissié de la infraccid, la sancid
sera augmentada, com a minim, fins al doble de lI'import
en queé s’haja beneficiat I'infractor.

4. L'organ a que corresponga resoldre el procedi-
ment sancionador determinara el desti final que haja
de donar-se als organismes modificats geneticament o
als productes que els continguen que hagen sigut deco-
missats. Els gastos que originen les operacions de des-
trucci6 d'aquells seran de compte de l'infractor.

Article 36. Mesures cautelars.

Quan, abans d'iniciar-se un procediment sancionador,
I’Administracié competent comprovara que l'activitat es
realitza sense la corresponent autoritzacido o sense
haver-se comunicat o quan puga causar dany greu a
la salut humana o al medi ambient, podra acordar el
precinte o tancament de la installacié o de la part de
la installacid on es realitza la dita activitat i, si és el
cas, procedir a la immobilitzaci6 o decomis dels orga-
nismes modificats genéticament o dels productes que
els continguen, havent de decidir '0rgan competent per
a iniciar el corresponent procediment sancionador o l'ins-
tructor de I'expedient sobre la seua continuitat o el seu
alcament en el termini de 15 dies a partir d'aquell en
que s’hagen acordat les esmentades mesures.

Article 37. Mesures de caracter provisional.

~Quan s’haja iniciat un procediment sancionador I'Ad-
ministracié competent podra adoptar alguna o algunes
de les mesures provisionals seglents:

a) Tancament temporal, parcial o total, suspensid
o paralitzacio de les installacions.

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

c) Immobilitzacié dels organismes modificats gene-
ticament o dels productes que els continguen.

d) Qualssevol altres mesures de correccio, seguretat
o control que impedisquen la continuitat en la produccio
del dany.

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

1. Sense perjui de les sancions que siguen proce-
dents, els responsables d’activitats infractores quedaran
obligats a reposar les coses a I'estat que tingueren abans
de la infraccid, aixi com a abonar la corresponent indem-
nitzacid pels danys i perjuis causats, I'import de la qual
sera fixada per I'’Administracié que en cada cas resulte
competent, sense perjui de la competéncia corresponent
a jutges i tribunals.
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Quan els danys foren de dificil avaluacié s’aplicaran,
conjuntament o separadament, els criteris seglients: cost
teoric de la restitucid 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
corresponent requeriment, l'infractor no procedira a la
reposicié o restauracié establida en l'apartat anterior,
I'organ competent podra acordar la imposicié de multes
coercitives, la quantia de les quals no superara un terc
de la multa prevista per al tipus d'infraccié comesa.

3. Aixi mateix, I'’Administracié competent podra pro-
cedir a I'execucié subsidiaria per compte de l'infractor
i a costa seua.

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 puguen tindre efectes negatius per a la salut humana
i el medi ambient es realitzara progressivament, havent
de ser eliminats abans del 31 de desembre del 2008,
en el cas d’activitats d’alliberament voluntari amb fins
distints de la comercialitzacid, i abans del 31 de desem-
bre del 2004, en el cas de comercialitzacié d’estos
organismes.

Disposicié addicional segona. Organs collegiats.

1. Les competéncies que esta llei atribuix a I'Ad-
ministracio General de I'Estat en relacio amb les activitats
que s’hi regulen seran exercides pels organs segulents:

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

b) La Comissié Nacional de Bioseguretat, organ con-
sultiu de I’Administracié General de I'Estat i de les comu-
nitats autdnomes, que emetra informe preceptiu sobre
les sollicituds d’autoritzacié corresponents, estara com-
posta per representants dels departaments ministerials,
de les comunitats autonomes que ho solliciten, aixi com
de persones i institucions expertes o que tinguen com-
petencies en les materies compreses en esta llei.

2. La Comissiéo Nacional de Bioseguretat emetra
informe preceptiu, aixi mateix, sobre les sollicituds d'au-
toritzacio que corresponga atorgar a les comunitats auto-
nomes.

3. Estos organs collegiats estaran adscrits al Minis-
teri de Medi Ambient, que facilitara els recursos neces-
saris per al seu correcte funcionament. La seua com-
posicid i funcions s’establiran reglamentariament.

Disposicié addicional tercera. Registres.

Les Administracions competents crearan registres
publics en que s’anotara la localitzacié dels organismes
modificats geneticament alliberats amb fins distints de
la comercialitzacid, aixi com la localitzacié dels que es
cultiven de conformitat amb el que disposa esta llei per
a la seua comercialitzacié.

Adscrit al Ministeri de Medi Ambient hi haura un regis-
tre central que es nodrira de les dades de qué dispose
el departament i de les que li proporcionen les comu-
nitats autonomes.

Disposicié addicional quarta. Silenci administratiu.

La falta de resolucié expressa per I'’Administracié
competent de les sollicituds d’autoritzacié regulades en
esta llei produira efectes desestimatoris.

Disposicié addicional quinta. Tramitacid i procediment.

1. Les comunicacions, sollicituds i1 autoritzacions
regulades en el titol Il d'esta llei es presentaran, tra-
mitaran i resoldran per mitja dels procediments i en els
terminis que es determinen reglamentariament.

2. Els terminis per a la realitzacié dels actes davant
de la Comissi6 de les Comunitats Europees i els restants
Estats membres que es regulen en esta llei es comptaran
des de les dates que per a estos casos reglamentaria-
ment es determinen.

Disposicio transitoria primera.  Sollicituds d’autoritzacio

pendent de resolucio.

Les sollicituds d’'autoritzacié d’utilitzacié confinada i
alliberament voluntari d’organismes modificats geneti-
cament, que a I'entrada en vigor d’esta llei no s’hagueren
resolt, seguiran tramitant-se conforme al procediment
previst en la Llei 15/1994 i en el Reglament general
per al seu desplegament i execucio.

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

Les autoritzacions de comercialitzacié d'organismes
modificats geneticament obtingudes d'acord amb la
legislacié que es deroga per esta llei seran renovades,
si és el cas, conforme al procediment que s’establisca
reglamentariament, abans del 17 d’octubre del 2006.

Disposicié transitoria tercera. Régim transitori del
Reglament general per al desplegament | execucio
dela Llei 15/1994 i vigéncia temporal d’6rgans colle-
giats.

1. El Reglament general per al desplegament i exe-
cucié de la Llei 15/1994, de 3 de juny, per la qual
s’establix el regim juridic de la utilitzacié confinada, alli-
berament voluntari i comercialitzacié d’organismes modi-
ficats geneticament, a fi de previndre els riscos per a
la salut humana i per al medi ambient, aprovat pel Reial
Decret 951/1997, de 20 de juny, s'aplicara en tot allo
que no s'opose al que preveu esta llei durant els sis
mesos a partir de la seua entrada en vigor, durant els
quals el Govern haura de dictar les normes que el subs-
tituisquen.

2. Aixi mateix, els organs collegiats previstos en la
Llei 15/1994 i en el Reglament general per al seu des-
plegament i execucio subsistiran i exerciran les funcions
que tenen atribuides fins a la constitucié dels nous
organs collegiats previstos en esta llei.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacid normativa.

Queda derogada la Llei 15/1994, de 3 de juny, per
la qual s’establix el régim juridic de la utilitzacié con-
finada, alliberament voluntari i comercialitzacié d’orga-
nismes modificats genéticament, a fi de previndre els
riscos per a la salut humana i per al medi ambient, aixi
com totes les disposicions del mateix rang o d'un rang
inferior que s'oposen al que establix esta llei.
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Disposicio final primera. Fonament constitucional.

Esta llei es dicta a I'empara del que disposa l'article
149.1.16a i 23a de la Constitucid, que reserva a |'Estat
la competéncia en matéria de bases i coordinacié general
de la sanitat i legislacié basica sobre proteccio del medi
ambient, respectivament. No obstant, el titol Ill d'esta
es dicta a I'empara del que disposa l'article 149.1.14a
de la Constitucid, que reserva a I'Estat la competencia
exclusiva en mateéria d’hisenda general.

Disposicié final segona. Obligacid d’informacid.

1. Les comunitats autonomes facilitaran al Ministeri
de Medi Ambient les dades necessaries per a complir
amb les obligacions d’informacié a la Comissié Europea.
Aixi mateix, el Ministeri de Medi Ambient posara a la
disposicié de les comunitats autonomes les informacions
de queé dispose.

2. Les sollicituds d'autoritzacié d‘alliberaments
voluntaris que corresponga resoldre a les comunitats
autonomes seran comunicades al Ministeri de Medi
Ambient, perqué el Consell Interministerial d'Organismes
Modificats Geneticament puga formular observacions,
i perqué este departament remeta la documentacié
corresponent a la Comissié Europea. El Ministeri de Medi
Ambient les comunicara a les altres comunitats auto-
nomes perqué emeten els comentaris o suggeriments
que estimen oportuns.

Igualment, les soMicituds d’autoritzacié d‘allibera-
ments voluntaris i de comercialitzacié que corresponga
resoldre al Consell Interministerial d’Organismes Modi-
ficats Genéticament seran posades a la disposicidé de
les comunitats autonomes perqué formulen les seues
observacions.

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

El Govern, per mitja de reial decret, podra actualitzar
la quantia de les taxes i de les sancions establides en
esta llei, atenent la variacié que experimente l'index de
preus al consum.

Disposicio final quarta. Informes de situacio.

Cada tres anys s’elaborara un informe, que es fara
public, sobre la situacio a Espanya en materia d'orga-
nismes modificats genéticament, en els termes que regla-
mentariament es determinen.

Disposicio final quinta. Habilitacio de desenrotllament.

Es faculta el Govern per a dictar, en I'ambit de les
seues competencies, les disposicions necessaries per al
desplegament i execucid d’esta llei i per a modificar els
seus preceptes quan les dites modificacions es deriven
d’un canvi de la normativa comunitaria i afecten les tec-
niques o métodes exclosos de I'ambit d'aplicacié de la
llei, tant les generals com les de cada activitat; les defi-
nicions; la classificacié del risc de les activitats d’uti-
litzacid confinada, i els requisits per a poder realitzar
les activitats regulades en esta llei.

Per tant, _ _ _
Mane a tots els espanyols, particulars i autoritats,
que complisquen esta llei i que la facen complir.

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

El president del Govern,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ

8589 REIAL DECRET LLEI 2/2003, de 25 d’abril,
de mesures de reforma economica.

(«<BOE» 100, de 26-4-2003.)

L'objectiu fonamental de la politica economica espa-
nyola és continuar progressant en la convergencia real
amb els paisos més avancats de la Unio Europea. L'es-
trategia per a aconseguir este objectiu exigix, a més
del manteniment de I'estabilitat macroeconomica, l'in-
crement de la capacitat de creixement a llarg termini
de I'economia.

En el context determinat per la integracié d’Espanya
en la Unié Econdomica i Monetaria, que oferix un marc
favorable per a l'estabilitat macroeconomica, la politica
de reforma estructural dels mercats de productes i fac-
tors adquirix un especial protagonisme. La liberalitzacié
i 'increment de la competéncia en estos mercats, des-
prés de les reformes mampreses en els ultims anys, han
permés mantindre 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’'estos paisos.

Este creixement diferencial s’ha produit tant en la
fase expansiva del cicle com en la fase de desacceleracié
més recent. En un context internacional de débil creixe-
ment, 'economia espanyola ha sigut capac de mantindre
taxes de creixement i de creacié d'ocupacioé relativament
elevades. Es trenca aixi amb la tendéncia estructural
seguida en cicles anteriors, en que I'economia espanyola
creixia per damunt de la mitjana europea en els periodes
d’expansié pero patia de forma diferencial les desac-
celeracions o les recessions.

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

En el moment actual en qué algunes d’estes incer-
teses s’han comencat a aclarir, és necessari adoptar
mesures extraordinaries i urgents de continuacié amb
el procés de reforma estructural, que permeten que l'e-
conomia espanyola continue amb el procés de conver-
gencia amb les economies més avancades i eviten deci-
didament que es puga vore exposada al risc d’abandonar
la seua senda de creixement diferencial. Es tracta d'a-
profundir en la linia mantinguda en els Ultims anys per
la politica econdmica, orientada a la reforma i libera-
litzacié dels mercats de productes i factors, que ha tingut
efectes positius perceptibles en termes del nivell de ren-
da i d’ocupacio, actuant sobre aquelles barreres que difi-
culten el procés de creixement.

Les reformes han de prestar especial atencid, en pri-
mer lloc, a la creacio de condicions idonies per al desen-
rotllament de I'esperit emprenedor i la xicoteta i mitjana
empresa, elements dinamitzadors de l'activitat econo-
mica.

En segon lloc, resulta necessari impulsar el mercat
d’arrendament de vivenda, per a donar resposta a l'a-
pressant demanda social de comptar amb un parc asse-
quible de vivendes de lloguer, per a facilitar aixi la mobi-
litat geografica dels treballadors i I'accés a la vivenda
de jovens i immigrants.

En tercer lloc, en linia amb les conclusions dels Con-
sells Europeus de Goteborg i de Barcelona, és necessari
adoptar mesures per a garantir i impulsar el desenrot-
llament econoOmic. AcO exigix prestar especial atencid
a la participacio de tots els collectius socials, i en par-



