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MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

1850 REIAL DECRET 178/2004, de 30 de gener,
pel qual s’aprova el Reglament general per al
desplegament i I'execucio de la Llei 9/2003,
de 25 d’abril, per la qual s’estableix el réegim
juridic de la utilitzacié confinada, I'allibera-
ment voluntari i la comercialitzacié d’or-
ganismes modificats genéticament. («BOE» 27,

de 31-1-2004.)

La Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix
el regim juridic de la utilitzacié confinada, I'alliberament
voluntari i la comercialitzacié d’organismes modificats
geneéticament, va incorporar a I'ordenament juridic espa-
nyol les normes substantives de la Directiva 98/81/CE
del Consell, de 26 d'octubre de 1998, per la qual es
modifica la Directiva 90/219/CEE relativa a la utilitzacié
confinada de microorganismes modificats geneticament,
i de la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu
i del Consell, de 12 de marc de 2001, sobre l'alliberament
intencional en el medi ambient d'organismes modificats
geneticament 1 per la qual es deroga la Directiva
90/220/CEE del Consell.

Aix0 no obstant, tal com posa de manifest en la seva
exposicidé de motius, la Llei 9/2003, de 25 d’abril, efec-
tua una incorporacio parcial al dret espanyol que es limita
a recollir i adaptar aquelles normes de les directives
esmentades que, per raé de la seva naturalesa juridica
i per a la seva plena efectivitat en I'ordenament intern,
estan sotmeses al principi de reserva de llei, en tant
que la incorporacioé d’aquelles altres normes de les direc-
tives de contingut técnic o de caracter conjuntural, no
subjectes al principi esmentat, s’han diferit a I'ambit
reglamentari.

D’altra banda, des de la data de la seva entrada en
vigor, les normes objecte de les directives esmentades
s’han vist afectades per I'ordenacié de la Unié Europea
des de dues perspectives diferents.

En primer lloc, per la publicacié de diverses decisions
de la Comissio i del Consell que complementen el con-
tingut de les dues directives, entre les quals es poden
esmentar la Decisi6 2000/608/CE de la Comissio, de
27 de setembre de 2000, referent a les notes d'orien-
tacio per a l'avaluacio del risc descrita a I'annex Il de
la Directiva 90/219/CEE; la Decisio 2001/204/CE del
Consell, de 8 de marc de 2001, per la qual es completa
la Directiva 90/219/CEE respecte als criteris pels quals
s’estableix la innocuitat dels microorganismes modificats
geneticament per a la salut humana i el medi ambient;
la Decisio 2002/623/CE de la Comissio, de 24 de juliol
de 2002, per la qual s’estableixen unes notes d’orien-
tacido complementaries a l'annex Il de la Directiva
2001/18/CE; la Decisié 2002/811/CE del Consell, de
3 d'octubre de 2002, per la qual s’estableixen unes notes
d’orientacié complementaries a l'annex VIl de la Directiva
2001/18/CE; la Decisi6 2002/812/CE del Consell, de
3 d'octubre de 2002, per la qual s'estableix, de con-
formitat amb la Directiva 2001/18/CE, el model de
resum de la notificacié de la posada al mercat d'orga-
nismes modificats geneéticament com a producte o com-
ponents de producte; la Decisio 2002/813/CE del Con-
sell, de 3 d'octubre de 2002, per la qual s’estableix,
de conformitat amb la Directiva 2001/18/CE, el model
de resum de la notificacié de I'alliberament intencional
en el medi ambient d'organismes modificats genética-

ment amb finalitats diferents de la seva posada al mercat;
la Decisié 2003/701/CE de la Comissid, de 29 de setem-
bre de 2003, per la qual s’estableix un model de pre-
sentacid dels resultats de l'alliberament intencional en
el medi ambient de plantes superiors amb una finalitat
diferent de la de la seva comercialitzacié d’acord amb
la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del
Consell, i la Decisié de la Comissié per la qual s'esta-
bleixen les disposicions detallades de funcionament dels
registres establerts d’acord amb la Directiva 2001/18/CE
del Parlament Europeu i del Consell, per al registre d’in-
formacié relativa a les modificacions genétiques en orga-
nismes modificats genéticament.

Aixi mateix cal considerar les disposicions contingu-
des al Reglament (CE) num. 1946/2003 del Parlament
Europeu i del Consell, de 15 de juliol de 2003, relatiu
al moviment transfronterer d’organismes modificats
geneticament, que completa el contingut de les direc-
tives esmentades, al Reglament (CE) num. 1830/2003
del Parlament Europeu i del Consell, de 22 de setembre
de 2003, relatiu a la tracabilitat i etiquetatge d’orga-
nismes modificats genéticament i a la tracabilitat dels
aliments i pinsos produits a partir d'aquests i pel qual
es modifica la Directiva 2001/18/CE, i al Reglament
(CE) num. 1829/2003 del Parlament Europeu i del Con-
sell, de 22 de setembre de 2003, sobre aliments i pinsos
modificats geneticament, cosa que obliga a recollir
aquestes modificacions en una norma de rang regla-
mentari.

A més, I'efectiva aplicacio de la Llei 9/2003, de 25
d'abril, implica desplegar reglamentariament, entre
altres, diversos aspectes del seu articulat relacionats amb
I'estructura, la composicié i les funcions del Consell inter-
ministerial d’organismes modificats genéticament i de
la Comissié Nacional de Bioseguretat, amb els requisits
per a la realitzacié d’activitats d'utilitzacié confinada, alli-
berament voluntari amb finalitats diferents de la seva
comercialitzacié i de la comercialitzacié d’organismes
modificats genéticament, amb les normes sobre infor-
macio, vigilancia i control d’aquestes activitats, aixi com
en materia de regim sancionador.

D’acord amb el que s’ha exposat, cal procedir a I'a-
provacio i publicacié d’'una norma que permeti al Govern
desplegar el contingut de la Llei 9/2003, de 25 d’abril,
i finalitzar, alhora, el procés d'incorporacié a I'ordenacié
espanyola de les directives i altres normes comunitaries
anteriorment esmentades; norma que, per la seva natu-
ralesa juridica i de conformitat amb I'habilitacié objecte
de la disposicié final cinquena de I'esmentada Llei, ha
de tenir el rang i la forma d’un reial decret.

En I'elaboracidé d’aquest Reial decret han estat escol-
tades les comunitats autdbnomes, aixi com els sectors
afectats.

En virtut d'aixo, a proposta dels ministres de Medi
Ambient, d'Agricultura, Pesca i Alimentacié, de Sanitat
i Consum i de Ciencia i Tecnologia, amb l'aprovacio pré-
via de la ministra d’Administracions Publiques, d'acord
amb el Consell d’Estat i amb la deliberacié prévia del
Consell de Ministres a la reunié del dia 30 de gener
de 2004,

DISPOSO:

Article Unic. Aprovacid del Reglament.

S’aprova el Reglament general per al desplegament
i I'execuci6 de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual
s'estableix el régim juridic de la utilitzacid confinada,
alliberament voluntari i comercialitzacié d’organismes
modificats genéticament, que s’insereix a continuacié
d'aquest Reial decret.
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Disposicié addicional primera. Registre central.

De conformitat amb el que estableix la disposicié addi-
cional tercera de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la
qual s’estableix el régim juridic de la utilitzacié confinada,
alliberament voluntari i comercialitzacié d’organismes
modificats genéticament, es crea el Registre central d'or-
ganismes modificats geneticament, adscrit al Ministeri
de Medi Ambient, la gestié del qual correspon a la Direc-
ci6 General de Qualitat i Avaluacio Ambiental.

El Registre central és Unic a tot el territori nacional
i té la seu a Madrid.

El Consell interministerial d’organismes modificats
geneticament, la Comissié Nacional de Bioseguretat, els
departaments ministerials competents per rad de la
materia i els drgans competents de les comunitats auto-
nomes han de remetre al Registre central totes les dades
de qué disposin per rad de la seva competéencia, i que
resultin de la tramitacié de les comunicacions i sollicituds
d’autoritzacié d'utilitzacié confinada, alliberament volun-
tari i comercialitzacié d’organismes modificats geneti-
cament als quals es refereix el Reglament que s'aprova.

Aixi mateix, el registre es nodreix de la informacio
de la Comissid Europea i els altres estats membres per
mitja dels enllacos adequats.

Al registre s’ha de reflectir la localitzacié dels orga-
nismes modificats geneticament objecte d'alliberament
voluntari amb finalitats diferents de la comercialitzacio,
aixi com els que es conrein de conformitat amb el que
disposa la Llei 9/2003, de 25 d’abril, i el Reglament
aprovat per aquest Reial decret per a la seva comer-
cialitzacio, per tal que els possibles efectes dels orga-
nismes esmentats sobre el medi ambient puguin ser
objecte de seguiment, d’acord amb el que disposen I'ar-
ticle 37.f) i l'article 42 del Reglament. La informacio rela-
tiva a la localitzacié de cultius de varietats vegetals modi-
ficades genéticament és la corresponent a la seva dis-
tribucié per comunitats autbnomes i provincies.

Les dades estan contingudes en un fitxer apropiat
per rebre, emmagatzemar i conservar tota la informacié
que hagi de constar al registre, i per poder-la recuperar
i posar a disposicio del public.

El subministrament de dades es pot realitzar per mit-
jans telematics, sempre que el suport utilitzat garanteixi
l'autenticitat de la comunicaci6 i del seu contingut, i
quedi constancia de la tramesa i recepci6 integres i del
moment en qué es van fer.

L'accés del public a la informacié recollida al registre
s'efectua tenint en compte el que disposa la Llei 38/1995,
de 12 de desembre, de dret d’accés a la informacié en
matéria de medi ambient, i de conformitat amb el que
preveuen les disposicions relatives al secret comercial
i industrial, al secret d’'obtencio i a la proteccié de dades
personals.

Disposicié addicional segona. Repercussio economica.

El funcionament del Consell interministerial d'orga-
nismes modificats geneticament, de la Comissié Nacio-
nal de Bioseguretat i del Registre central que regula la
disposicié addicional primera d'aquest Reial decret no
suposa cap increment de la despesa publica, i el seu
funcionament s’atén amb els recursos humans i materials
del Ministeri de Medi Ambient.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacio normativa.
Queda derogat el Reial decret 951/1997, de 20 de
juny, pel qual s’aprova el Reglament general per al des-
plegament i I'execucié de la Llei 15/1994, de 3 de juny,
per la qual s’estableix el regim juridic d’utilitzacié con-

finada, alliberament voluntari i comercialitzacié d’orga-
nismes modificats genéticament, a fi de prevenir els ris-
cos per a la salut humana i el medi ambient, i totes
les disposicions del mateix rang o inferior que s’‘oposin
al que preveu aquest Reial decret.

Disposici6 final primera. Aplicacid del Protocol de Car-
tagena sobre Bioseguretat.

Com a Punt Focal Nacional i Autoritat Nacional Com-
petent, segons I'Instrument de ratificacid6 del Protocol
de Cartagena, de 10 de desembre de 2002, la Direccio
General de Qualitat i Avaluaci6 Ambiental del Ministeri
de Medi Ambient assumeix les funcions que estableix
el Reglament (CE) num. 1946/2003 del Parlament Euro-
peu i del Consell, de 15 de juliol de 2003, relatiu al
moviment transfronterer d’organismes modificats gene-
ticament.

Disposici6 final segona. Caracter basic.

Aquest Reial decret i els preceptes del Reglament
que s’aprova, excepte els articles 1, 5, 6, 7, 8, 9, segon
paragraf, 24.2 i 3, 25.5 i 6, tenen caracter de legislacié
basica sobre proteccié del medi ambient i bases de la
sanitat, i es dicten a I'empara de l'article 149.1 16a
i 23a de la Constitucié.

Disposicié final tercera. Habilitacié de desplegament.

Es faculta els ministres de I'Interior, d’'Educacid, Cul-
tura i Esport, d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, de Sani-
tat i Consum, de Medi Ambient, d’Economia i de Ciéncia
i Tecnologia per dictar, en I'ambit de les seves respectives
competéncies, totes les disposicions que siguin neces-
saries per a l'aplicacid i el desplegament del que estableix
aquest Reial decret.

Disposici6 final quarta. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
seva publicacié en el «Butlleti Oficial de I'Estat».
Madrid, 30 de gener de 2004.
JUAN CARLOS R.

El vicepresident segon del Govern
i ministre de la Presidéncia,

JAVIER ARENAS BOCANEGRA

REGLAMENT GENERAL PER AL DESPLEGAMENT I

L'EXECUCIO DE LA LLEI 9/2003, DE 25 D’ABRIL, PER

LA QUAL S’ESTABLEIX EL REGIM JURIDIC DE LA UTI-

LITZACIO CONFINADA, ALLIBERAMENT VOLUNTARI

| COMERCIALITZACIO D’'ORGANISMES MODIFICATS
GENETICAMENT

TITOL |
Disposicions generals
CAPITOL |
Objecte i ambit d’aplicacié
Article 1. Objecte.

Aquest Reglament té per objecte dictar les normes
necessaries per al desplegament i I'execucié de la Llei
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9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix el regim
juridic de la utilitzacié confinada, l'alliberament voluntari
i la comercialitzacié d’organismes modificats geneética-
ment.

Article 2.  Ambit d’aplicacid.

1. Aquest Reglament és aplicable a les activitats
d’utilitzacié confinada, alliberament voluntari amb fina-
litats diferents de la seva comercialitzacié i comercia-
litzacié d'organismes modificats genéticament o de pro-
ductes que en continguin.

2. Queden excloses de I'ambit d’aplicacié d'aquest
Reglament les activitats esmentades a l'apartat anterior
quan la modificacié genética dels organismes s’obtingui
per técniques de mutagenesi o de fusié (inclosa la de
protoplastos) de cellules vegetals, en queé els organismes
resultants també es puguin produir mitjancant metodes
tradicionals de multiplicacid o de cultiu, sempre que
aquestes técniques no suposin la utilitzacié de molecules
d’acid nucleic recombinant ni d'organismes modificats
geneticament.

També queden excloses d'aquest Reglament la uti-
litzacié de les técniques de fertilitzacié «in vitro», con-
jugacio, transduccid, transformacio o qualsevol altre pro-
cés natural i la induccio poliploide, sempre que no supo-
sin la utilitzacié de molécules d'acid nucleic recombinant
ni d’'organismes modificats geneticament obtinguts mit-
jancant técniques o metodes diferents dels que queden
exclosos en virtut del paragraf anterior.

Article 3. Tecniques que donen lloc a una modificacio
genetica.

Als efectes del que estableix I'article 2.b) de la Llei
9/2003, de 25 d'abril, es consideren técniques que
donen lloc a una modificacié genetica les segiients:

a) Tecniques de recombinacié de I'acid nucleic, que
incloguin la formacié de combinacions noves de material
genetic mitjancant la insercié de molecules d’acid nucleic
—obtingudes per qualsevol mitja fora d'un organisme—
en un virus, plasmid bacteria o un altre sistema de vector
i la seva incorporacié a un organisme hoste en qué no
es trobin de forma natural perd0 es puguin continuar
reproduint.

b) Teécniques que suposen la incorporacio directa
en un organisme de material hereditari preparat fora de
I'organisme, inclosa la microinjeccio, la macroinjeccié
i la microencapsulacio.

c) Tecniques de fusidé de cellules (inclosa la fusio
de protoplastos) o d’hibridacié en qué es formin céllules
vives amb combinacions noves de material genetic here-
ditari mitjancant la fusié de dues o més cellules utilitzant
metodes que no es produeixen naturalment.

Article 4. Definicions.

Als efectes del que estableixen la Llei 9/2003, de
25 dabril, i aquest Reglament, a més de les definicions
que recull I'article 2 d’aquella, s’entén per:

a) Avaluacié del risc: I'avaluacid dels riscos per a
la salut humana i el medi ambient, ja siguin directes
o indirectes, immediats o diferits, que poden comportar
les activitats amb organismes modificats genéticament
regulades en la Llei 9/2003, de 25 d’abril, i en aquest
Reglament.

b) Producte: preparat que consisteixi en un orga-
nisme modificat genéticament o en una combinacié d’or-
ganismes modificats genéticament, o que en contingui,
i que es comercialitzi.

c) Tracabilitat: la capacitat de seguir el rastre dels
organismes modificats genéticament i els productes pro-
duits a partir d'organismes modificats geneticament al
llarg de les cadenes de produccié i distribucié en totes
les fases de la seva comercialitzacio.

d) Identificador Unic: codi numeéric o alfanumeéric
senzill I'objecte del qual és identificar cada organisme
modificat geneticament d'acord amb la transformacié
genetica autoritzada d’'on procedeix, i facilitar que es
demani informacio especifica d'aquells.

e) Operador: tota persona fisica o juridica que
comercialitzi un producte o rebi un producte comercia-
litzat a la Unié Europea, tant d'un Estat membre com
d’un tercer pais, en qualsevol fase de la seva produccid
o distribucio, exceptuant el consumidor final.

f) Consumidor final: I'Gltim consumidor que no vagi
a utilitzar el producte com a part d'una operacié comer-
cial.

g) Producte preenvasat: condicié d’un article unitari
per a la venda, integrat per un producte i I'envas en
que hagi estat collocat abans de posarlo en venda i
que el cobreixi de forma total o parcial, sempre que
el contingut no es pugui modificar sense obrir o alterar
I'envas.

h) Técniques d’autoclonacio: I'extraccid de seqiien-
cies d'acid nucleic d'una céllula d'un organisme, que
pot anar seguida o no de la reinsercié total o parcial
de I'esmentat acid nucleic (o d'un equivalent sintetic),
amb fases enzimatiques o mecaniques prévies o sense,
en celules de la mateixa espécie o d'una espécie que
presenti caracteristiques filogenetiques molt similars,
que puguin intercanviar material genetic per processos
fisiologics naturals, sempre que sigui improbable que
I'organisme resultant sigui patogen per a les persones,
els animals o els vegetals. L'autoclonacié pot incloure
I'is de vectors recombinants en relacié amb els quals
es disposi d'una llarga historia d’utilitzacié segura en
els organismes corresponents.

CAPITOL Il
Competeéncies de les administracions publiques

i organs de I’Administracié General de I'Estat

Article b.
ques.

Competéncies de les administracions publi-

1. Les competéncies que atribueixen a I’Adminis-
tracié General de I'Estat en materia d’autoritzacions i
informe els apartats 1 a 3 de l'article 3 i la disposicié
addicional segona de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, per
la qual s’estableix el régim juridic de la utilitzacié con-
finada, alliberament voluntari i comercialitzacié d’orga-
nismes modificats geneticament, sén exercides pel Con-
sell interministerial d’organismes modificats genetica-
ment i per la Comissié Nacional de Bioseguretat, adscrits
al Ministeri de Medi Ambient.

2. El Consell interministerial d’organismes modifi-
cats genéeticament i la Comissié Nacional de Bioseguretat
han d’ajustar les seves actuacions i funcionament al que
disposa el capitol Il del titol Il de la Llei 30/1992, de
26 de novembre, de régim juridic de les administracions
publiques i del procediment administratiu comu.
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3. Correspon a les comunitats autbnomes |'exercici
de les funcions que regula l'article 4 de la Llei 9/2003,
de 25 d’abril, per la qual s’estableix el regim juridic d'u-
tilitzacié confinada, alliberament voluntari i comercialit-
zaci6 d’'organismes modificats geneticament.

Aixi mateix, de conformitat amb la disposicid final
segona de la Llei anteriorment esmentada, correspon
a les comunitats autonomes la funcié de formular obser-
vacions respecte de les solicituds d'autoritzacié d’alli-
beraments voluntaris i de comercialitzacié la resolucié
de les quals ha d'atorgar el Consell interministerial d'or-
ganismes modificats genéeticament.

Seccio 1Ta DEL CONSELL INTERMINISTERIAL D'ORGANISMES
MODIFICATS GENETICAMENT
Article 6. Composicid del Consell.

1. El Consell interministerial d’organismes modifi-
cats geneticament esta integrat pels membres segiients:

a) President: el director general de Qualitat i Ava-
luacié Ambiental del Ministeri de Medi Ambient.

b) Onze vocals que corresponen a:

Un representant del Ministeri de I'Interior.

Un representant del Ministeri d'Educacio, Cultura i
Esport.

Dos representants del Ministeri d’Agricultura, Pesca
i Alimentacio.

Un representant del Ministeri de Sanitat i Consum.

Un representant del Ministeri de Medi Ambient.

Un representant del Ministeri d'Economia.

Dos representants del Ministeri de Ciéncia i Tecno-
logia.

Un representant de I’Agéncia Espanyola de Seguretat
Alimentaria.

Un representant de I’Agéncia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris.

2. Elsvocals, amb rang de director general, son pro-
posats pels ministres corresponents i nomenats pel
ministre de Medi Ambient.

Amb subjeccié al procediment que estableix el para-
graf anterior, els ministeris competents poden designar
suplents que substitueixin els vocals en els casos de
vacant, abséncia o malaltia d'aquests, sempre que la
designacidé recaigui en funcionaris de nivell 30 que rea-
litzin activitats en el camp de la biotecnologia.

Aixi mateix, el Consell pot designar entre els seus
membres un vicepresident que substitueixi el president
en els casos d’abséncia, vacant o malaltia d’aquest.

3. Actua com a secretari, amb veu pero sense vot,
un funcionari de grup A de la Direccié General de Qualitat
i Avaluacié Ambiental que realitzi funcions en ambits
relacionats amb la biotecnologia.

4. Sense perjudici del que disposen els apartats
anteriors, quan la naturalesa o la importancia dels
assumptes a tractar ho requereixi, poden assistir a les
reunions del Consell interministerial d’'organismes modi-
ficats genéticament, amb veu pero sense vot, els titulars
d’altres organs directius dels departaments esmentats,
I'ambit de gestid dels quals tingui relacié amb la matéria
a tractar.

5. El Consell es reuneix tantes vegades com sigui
necessari per al compliment de les seves funcions i, en
tot cas, com a minim dues vegades |'any.

Article 7.  Funcions del Consell.

1. Correspon al Consell interministerial d’organis-
mes modificats geneticament |'atorgament de les auto-
ritzacions a les quals es refereix l'article 3 de la Llei
9/2003, de 25 d’abril, aixi com les altres funcions que
li assigna aquest Reglament.

2. Quan les autoritzacions d’utilitzacid confinada i
alliberament voluntari amb finalitats diferents de la
comercialitzacid tinguin per objecte alguna de les acti-
vitats a que es refereix I'article 3.2.a) de la Llei esmentada
anteriorment, I'atorgament de l'autoritzacié esta condi-
cionat a la conformitat del representant del Ministeri
de Sanitati Consum, excepte en el cas dels medicaments
d’us veterinari l'autoritzacié dels quals requereix la con-
formitat dels representants dels ministeris de Sanitat i
Consum i d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.

3. Si les autoritzacions tenen per objecte la realit-
zaci6 d’activitats d'utilitzacio confinada i alliberament
voluntari d’'organismes modificats genéticament, en els
casos que derivin de la Llei 13/1986, de 14 dabril,
de foment i coordinacié general de la investigacié cien-
tifica i técnica, i en el marc de programes d’investigacio
realitzats per organs o organismes dependents de I'Ad-
ministracié General de I'Estat, I'atorgament de |'autorit-
zacié queda supeditat a la conformitat de la represen-
tacio del Ministeri de Ciéncia i Tecnologia.

4. Per a les autoritzacions relacionades amb I'exa-
men técnic per a la inscripcié de varietats comercials
a les quals es refereix I'article 3.2.c) de la Llei 9/2003,
de 25 d'abril, cal la conformitat de la representacio del
Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.

5. Les resolucions del Consell interministerial d'or-
ganismes modificats genéticament que atorguin o dene-
guin les autoritzacions posen fi a la via administrativa.

Seccid 2a  De La Comissio NACIONAL DE BIOSEGURETAT

Article 8. Naturalesa i composicio de la Comissio Nacio-
nal de Bioseguretat.

1. La Comissié Nacional de Bioseguretat, prevista
en la disposicié addicional segona de la Llei 9/2003,
de 25 d'abril, és un organ collegiat de caracter consultiu
de I'’Administracié General de I'Estat i de les comunitats
autonomes.

2. La Comissio Nacional de Bioseguretat esta com-
posta pels membres seglients:

a) President: un funcionari de la Direccié General
de Qualitat i Avaluacié Ambiental, designat pel secretari
general de Medi Ambient.

b) Un vicepresident, designat entre els vocals en
representacié de I'’Administracié General de I'Estat per
acord del Ple de la Comissid, que és nomenat pel secre-
tari general de Medi Ambient.

~¢) Els vocals seglients en representacié de I'’Admi-
nistracio General de I'Estat:

1r Un funcionari representant de la Direccié General
de Proteccid Civil del Ministeri de I'Interior.

2n Un funcionari representant del Ministeri d'Edu-
cacio, Cultura i Esport.

3r Quatre funcionaris representants del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, experts en tecnologia
alimentaria, agricultura i ramaderia.

4t Quatre funcionaris en representacio del Ministeri
de Sanitat i Consum, experts en seguretat alimentaria,
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medicaments d'Us huma i veterinari, salut publica i téc-
niques analitiques.

5& Dos funcionaris del Ministeri de Medi Ambient,
experts en bioseguretat i biodiversitat.

6& Un funcionari en representacié del Ministeri d’E-
conomia, expert en comerc exterior.

7¢ Quatre funcionaris del Ministeri de Ciencia i Tec-
nologia, amb experiéncia en politica tecnologica, pro-
grames d’investigacio i tecnologia agroalimentaria.

Els vocals sén designats pels ministeris respectius
i nomenats pel secretari general de Medi Ambient.

d) Un vocal per cada una de les comunitats auto-
nomes que ho sollicitin al secretari general de Medi
Ambient.

e) Fins aun maxim de sis membres en representacio
d’institucions cientifiques, experts en les matéries com-
preses a la Llei 9/2003, de 25 d’abril, nomenats pel
secretari general de Medi Ambient a proposta del Consell
interministerial d’organismes modificats geneticament.

Aixi mateix, es pot demanar I'assessorament de cien-
tifics o experts per a temes concrets.

f) Actua com a secretari, amb veu pero sense vot,
un funcionari de la Direccié General de Qualitat i Ava-
luacié Ambiental.

Article 9. Funcions.

La Comissié Nacional de Bioseguretat ha d'informar
preceptivament sobre les soHicituds d’autoritzacié que
correspon atorgar a I’Administracié General de |'Estat
i a les comunitats autobnomes.

A més, ha d’'exercir les funcions seglients:

a) Informar sobre la classificacio del tipus més ade-
quat per a la utilitzacié confinada d’organismes modi-
ficats geneticament proposada, en el suposit a qué es
refereix l'article 12.3.

b) Informar sobre si les dades i els documents apor-
tats sén complets i exactes, si les mesures relatives a
la gestid de residus, seguretat i resposta en cas d'e-
mergencia son les adequades i si I'activitat la realitzacio
de la qual es pretén s’ajusta a les disposicions de la
Llei 9/2003, de 25 d‘abril, i d’aquest Reglament, tal
com estableix I'article 16.1 d’aquest ultim.

c) Informar sobre si els projectes d'utilitzacié con-
finada d'organismes modificats geneticament s’han de
sotmetre a informacid publica, tal com estableix l'article
16.2.d).

d) Informar amb caracter previal'adopcio de la reso-
lucié corresponent pels organs competents, en els casos
que preveuen els articles 15, 17.3, 19.4, 24, 255 i 6,
33.2,35.1,40.2,42.1,44.2,46.2 i 50.

e) Informar sobre les propostes, el desplegament
i I'aplicacié dels plans de seguiment en els casos a que
es refereixen els articles 32.2, 37 1 42.

f) Informar sobre les altres qliestions que se sot-
metin a la seva consideracid pel Consell interministerial
d’organismes modificats genéticament o per I'0Organ
competent de les comunitats autbnomes.

Article 10.  Funcionament de la Comissio.

1. La Comissié Nacional de Bioseguretat pot actuar
a través del Ple o mitjancant grups de treball, i es reuneix
tantes vegades com calgui per informar sobre les soli-
cituds d’autoritzacid per a activitats realitzades amb orga-
nismes modificats genéticament i per a I'acompliment
de les altres funcions a que es refereix l'article anterior.

2. Sota la dependéncia de la Comissié es poden
crear tants grups d'experts com es considerin necessaris
per a la realitzacié de les activitats de suport cientific
i técnic necessaries per al compliment de les seves
funcions.

L'acord de creacié d'aquests grups, que no poden
tenir caracter permanent, I'efectua el Ple de la Comissid
i estableix la seva composicid, objectius i terminis d'ac-
tuacié, i la coordinacié dels grups que es crein correspon
al president de la Comissio.

3. Els membres de la Comissié Nacional de Biose-
guretat i dels grups d’experts han de canalitzar qualsevol
relacié institucional derivada de la seva pertinenca a
aquesta a través del seu president, i s’han d’abstenir
de portar a terme activitats de comunicacié de riscos,
aixi com qualsevol tipus de manifestacions o declara-
cions en relacié amb les seves activitats d'informe, estudi
o avaluacio, sense perjudici del deure d’informacié dels
representants de les administracions publiques als seus
departaments.

TiToL N

Régim juridic de la utilitzacié confinada, allibera-

ment voluntari amb finalitats diferents de la seva

comercialitzacié i comercialitzacié d’organismes
modificats genéeticament

CAPITOL |

Utilitzacié confinada d’organismes modificats

genéticament

Article 11. Concepte i delimitacio.

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

2. Queden excloses de les obligacions establertes
en aquest capitol:

a) Les modificacions genétiques obtingudes per téc-
niques d'autoclonacié i de fusié cellular, inclosa la de
protoplastos, tant d’espécies procariotiques amb inter-
canvi de material genetic per processos fisiologics cone-
guts, com de cellules de qualsevol especie eucariodtica,
inclosa la produccié d’hibridomes, sempre que aquestes
tecniques o metodes no suposin la utilitzacié de mole-
cules d'acid nucleic recombinant ni d’'organismes modi-
ficats geneticament obtinguts mitjancant tecniques o
meétodes diferents dels que queden exclosos en virtut
de l'article 2.2, paragraf primer.

b) Les utilitzacions confinades que incloguin Unica-
ment tipus d’organismes modificats genéticament de
naturalesa inndcua determinada de conformitat amb la
Decisi6 2001/204/CE del Consell, de 8 de marc de
2001, i altres disposicions comunitaries que la modi-
figuin o complementin.

3. El que disposa aquest capitol tampoc no és apli-
cable a 'emmagatzemament, cultiu, transport, destruc-
cio, eliminacid ni utilitzacié d’organismes modificats
geneticament que ja s’hagin comercialitzat d’acord amb
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el capitol Ill d’aquest titol o a una altra norma en qué
s’exigeixi una avaluacié del risc per a la salut humana
i el medi ambient equivalent a |'establerta en aquest
capitol, sempre que la utilitzacié confinada s’ajusti, en
cas que n’hi hagi, a les condicions de l'autoritzacié de
posada al mercat.

Article 12. Classificacio.

1. Les activitats d'utilitzacié confinada d'organismes
modificats genéticament es classifiguen en funcié de
I'avaluacio previa dels riscos per a la salut humana i
el medi ambient en els tipus seguents:

a) Tipus 1. Activitats de risc nul o insignificant:
aquelles en que el grau 1 de confinament és suficient
per protegir la salut humana i el medi ambient.

b) Tipus 2. Activitats de baix risc: aquelles en qué
el grau 2 de confinament és suficient per protegir la
salut humana i el medi ambient.

c) Tipus 3. Activitats de risc moderat: aquelles en
que el grau 3 de confinament és suficient per protegir
la salut humana i el medi ambient.

d) Tipus 4. Activitats d'alt risc: aquelles en que el
grau 4 de confinament és suficient per protegir la salut
humana i el medi ambient.

2. L'avaluacié del risc per a la salut humana i el
medi ambient es porta a terme de conformitat amb el
que estableix I'annex .

3. Quan hi hagi dubtes raonables sobre la classi-
ficacié6 d'una determinada activitat, s’/han d'aplicar les
mesures corresponents al tipus de risc més elevat. Aixo
no obstant, I'd0rgan competent pot autoritzar que l'ac-
tivitat es realitzi aplicant mesures menys rigoroses, sem-
pre que el responsable de I'operacié ho hagi comunicat
previament, aportant proves que ho justifiquin.

4. Aefectesdel que estableix I'apartat anterior, quan
la competéncia correspongui a I'’Administracié General
de I'Estat, la comunicacié s’adreca al director general
de Qualitat i Avaluaci6 Ambiental del Ministeri de Medi
Ambient, en la seva qualitat de president del Consell
interministerial d'organismes modificats geneticament.

El director general de Qualitat i Avaluacid Ambiental,
a través del secretari del Consell interministerial d’or-
ganismes modificats genéticament, ha de posar en
coneixement dels seus membres i de la Comissié Nacio-
nal de Bioseguretat la comunicacié esmentada. El Con-
sell interministerial ha de resoldre sobre l'autoritzacié
sollicitada, amb I'informe previ de la Comissid, en el ter-
mini d’'un mes.

Article 13. Requisits per a la realitzacié d’activitats d'u-
tilitzacio confinada.

1. Qualsevol persona fisica o juridica que pretengui
realitzar una activitat d'utilitzacié confinada d'organismes
modificats genéticament esta obligada a:

a) Realitzar una avaluacié previa del risc per a la
salut humana i el medi ambient, d'acord amb el que
estableix I'article anterior.

b) Portar un registre de l'avaluacié del risc per a
la salut humana i el medi ambient que s’ha de presentar
a I'organ competent com a part de les comunicacions
que preveu l'article 14, aixi com quan aquest ho solliciti.
El registre ha de contenir, com a minim, la informacié
seguent:

1r Data de presentacio de la comunicacio a qué
es refereix 'article 14.1.

2n  Nom del titular de l'activitat i de les persones
responsables de la supervisié i de la seguretat.

3r Descripcid de l'activitat: objectiu i durada d'a-
questa.

4t Identificacio de les caracteristiques de I'organis-
me modificat geneticament que poden causar efectes
adversos en la salut humana o el medi ambient.

be Classificacio final de I'activitat.

6e Dates de les revisions periodiques de les ins-
tallacions a les quals es refereix el paragraf f) d’aquest
apartat que realitzi el titular de I'activitat.

c) Complir les normes especifiques de seguretat i
higiene professional i aplicar els principis de les bones
practiques de microbiologia, d’acord amb el que esta-
bleix I'annex II.

d) Aplicar els principis generals i les mesures de
confinament i de proteccié que corresponguin al tipus
d’utilitzacié confinada, previstes a I'annex ll, de manera
que l'exposicid del lloc de treball i del medi ambient
als organismes modificats genéticament sigui la minima
possible i es garanteixi un alt grau de seguretat.

e) Elaborar els plans d’emergéncia i de vigilancia
de les installacions, en els casos que preveu l'article 20.

f) Revisar periodicament les mesures de confina-
ment i de proteccié aplicades, aixi com l'avaluacié del
risc realitzada. La revisié s’ha de fer sempre que les mesu-
res de confinament aplicades ja no siguin adequades
o el tipus assignat a les utilitzacions confinades ja no
sigui correcte, o quan hi hagi motius per suposar que,
perque hi ha nous coneixements cientifics o técnics, I'a-
valuacio del risc ja no és adequada.

2. El transport per qualsevol mitja d’organismes
modificats genéticament només requereix que es realitzi
una avaluacié del risc per a la salut humana i el medi
ambient i que es compleixin les normes especifiques
de seguretat i higiene professional.

Article 14. Comunicacid prévia a I’Administracio.

1. Les persones fisiques o juridiques que es proposin
utilitzar per primera vegada installacions especifiques
per a utilitzacions confinades d’organismes modificats
geneticament estan obligades a comunicar-ho prévia-
ment a I'dOrgan competent, sense perjudici de les altres
autoritzacions o llicéncies que siguin exigibles d‘acord
amb la legislacié vigent.

La comunicacié ha de contenir la informacié esta-
blerta a la part A de I'annex Il

2. Per ales primeres o successives utilitzacions con-
finades del tipus 2, després de la comunicacié a que
fa referéncia l'apartat 1, s’ha de presentar una comu-
nicacié que contingui la informacié establerta a la part B
de I'annex lll.

3. Perales primeres o successives utilitzacions con-
finades dels tipus 3 i 4, després de la comunicacié a
que fa referéncia I'apartat 1, s’ha de presentar una comu-
nicacié que contingui la informacid establerta a la part C
de I'annex lll.

Article 15. Presentacio de les comunicacions.

1. Quan la competéncia correspongui a I’Adminis-
tracié General de I'Estat, les comunicacions que regula
aquest capitol es dirigeixen al director general de Qualitat
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i Avaluacié Ambiental, en la seva qualitat de president
del Consell interministerial d'organismes modificats
geneticament.

El director general de Qualitat i Avaluacié Ambiental,
a través del secretari del Consell interministerial d'or-
ganismes modificats geneticament, ha de posar en
coneixement dels seus membres i dels de la Comissio
Nacional de Bioseguretat 'esmentada comunicacio.

2. Quan la competéncia correspongui a les comu-
nitats autonomes, el titular de I'activitat ha de presentar
davant de I'organ competent d’aquesta la comunicacié
corresponent.

L'organ competent, una vegada realitzades les actua-
cions de comprovacié documental oportunes, ha de
remetre immediatament una copia de la comunicacié
esmentada al director general de Qualitat i Avaluacié
Ambiental, que, a través del secretari del Consell inter-
ministerial d’'organismes modificats genéticament, ha de
posar en coneixement de la Comissido Nacional de Bio-
seguretat una copia de la comunicacié perque aquesta
emeti el preceptiu informe de conformitat amb el que
estableix I'article 9.

Article 16. Comprovacio per I'organ competent.

1. L'organ competent ha de comprovar que la infor-
macio, les dades i els documents aportats son complets
i exactes, que l'avaluacié del risc per a la salut humana
i el medi ambient i el tipus d’utilitzacié confinada d’or-
ganismes modificats genéticament sén correctes i que,
si s'escau, les mesures relatives al confinament, les altres
mesures de proteccid, la gestid dels residus, els plans
d’emergéncia i vigilancia sén els adequats, i que tot aixo,
aixi com l'activitat que es pretén realitzar, s'ajusta a les
disposicions de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, i d'aquest
Reglament.

2. Sis'escau, I'drgan competent pot:

a) Exigir als responsables de la utilitzacié confinada
d’organismes modificats genéticament que proporcionin
informacié addicional, que modifiquin les condicions o
el tipus assignat a la utilitzacié confinada proposada.
En aquest cas, I'd0rgan competent pot exigir que la uti-
litzacié confinada proposada no s’inicii i, si ja s’ha iniciat,
se suspengui o se li posi fi fins que I'Organ competent
hagi donat la seva autoritzacio d’acord amb la informacié
complementaria obtinguda o la modificacié de les con-
dicions per a la utilitzacié confinada.

b) Limitar el periode en qué es permet la utilitzacio
confinada, o supeditar-la a determinades condicions
especifiques.

c) Consultar els experts, institucions o administra-
cions publiques quan per les caracteristiques o natu-
ralesa de l'activitat que es vagi a desenvolupar es con-
sideri convenient.

d) Sotmetre la comunicacié a informacié publica,
que és preceptiva si es tracta d'operacions dels
tipus 3 i 4, durant un termini de 30 dies.

Article 17. Execucio de les activitats comunicades a
I’Administracid.
1. Les activitats d'utilitzacié confinada de tipus 1
poden ser realitzades pels titulars de les activitats:

a) Immediatament després de la presentacio de la
comunicacié de primera utilitzacié d'una installacié per

a activitats d’utilitzacié confinada de tipus 1 a qué fa
referencia l'article 14.1.

b) Si la installacié ja ha estat objecte d’'una comu-
nicacié d'acord amb I'article 14.1, les activitats d'uti-
litzacié confinada successives del tipus 1 no requereixen
cap altra comunicacio.

Les persones fisiques i juridiques que es proposin
realitzar aquestes operacions estan obligades a portar
un registre de les avaluacions del risc per a la salut huma-
na i el medi ambient de les operacions esmentades, que
han de facilitar a 'organ competent quan aquest ho solli-
citi. El registre ha de contenir com a minim la informacié
que indica l'article 13.1.b).

2. Les utilitzacions confinades del tipus 2 poden ser
realitzades pels titulars de les activitats:

a) Si les installacions no han estat objecte d'una
comunicacid previa relativa a activitats d'utilitzacié con-
finada dels tipus 2 o segiients, la utilitzacié confinada
del tipus 2 es pot iniciar, llevat que hi hagi indicacio
en contra de l'autoritat competent, 45 dies després de
la presentacié de la comunicacié que regula I'article 14.2,
o abans si I'0rgan competent ho autoritza.

b) Siles installacions han estat objecte d’'una comu-
nicacioé previa relativa a activitats d’utilitzacié confinada
dels tipus 2 o segiients i es compleixen els requisits
de l'autoritzacid, la utilitzacié confinada del tipus 2 es
pot iniciar immediatament després de la nova comu-
nicacio.

3. A efectes del que estableixen els apartats ante-
riors i de conformitat amb el estableix l'article 9, I'Organ
competent ha d'adoptar la resolucié corresponent, amb
I'informe previ de la Comissié Nacional de Bioseguretat.

Article 18. Activitats sotmeses a autoritzacio expressa.

1. Requereixen autoritzacidé expressa de |'o0rgan
competent les activitats d'utilitzacié confinada dels
tipus 3i 4.

2. Les activitats d'utilitzacié confinada de tipus 2
també estan subjectes a autoritzacido expressa en els
casos seguents:

a) Quan l'organ competent solliciti al titular més
informacio que I'aportada en la seva comunicacioé, o quan
es modifiquin les condicions o el tipus assignat a la uti-
litzacié confinada proposada.

b) Quan ho solliciti I'interessat a fer una utilitzacié
confinada de tipus 2 en installacions que hagin estat
objecte d'alguna de les comunicacions a que es refe-
reixen els apartats 2 i 3 de l'article 14.

Article 19. Resolucid i notificacio de les autoritzacions.

1. L'organ competent ha d’emetre una resolucié
sobre l'autoritzacio de les activitats d'utilitzacié confinada
que preveu l'article 18.2 en el termini de 45 dies a partir
de la comunicacio a qué fa referéencia l'article 14.2.

2. L'dérgan competent ha d'emetre una resolucio
sobre I'autoritzacio de les activitats d’utilitzacié confinada
dels tipus 3 i 4, que preveu l'article 18.1:

a) Eneltermini de 45 dies després de la presentacio
de la comunicacié que regula l'article 14.3, si les ins-
tallacions han estat previament autoritzades per executar
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utilitzacions confinades dels tipus 3 i 4 i es compleixen
els requisits de l'autoritzacido per al mateix tipus d’uti-
litzacié confinada o un tipus superior al de la utilitzacié
confinada que es pretén realitzar.

b) En el termini de 90 dies després de la presentacio
de la comunicacié que regula l'article 14.3, si les ins-
tallacions no han estat objecte d'una autoritzacié prévia
per executar utilitzacions confinades dels tipus 3 i 4.

3. Aix0 no obstant, I'd6rgan competent pot autoritzar
expressament la realitzacié de les activitats abans dels
terminis que assenyalen els apartats anteriors.

4. A efectes del que estableix aquest article, i de
conformitat amb el que regula l'article 9, I'6rgan com-
petent ha d’adoptar la resolucié corresponent, amb ['in-
forme previ de la Comissid Nacional de Bioseguretat.

5. Les resolucions s’han de notificar dins el termini
per a I'adopcid de les autoritzacions que regula aquest
article.

Article 20. Plans d’emergéncia.

1. Quan sigui necessari, segons el parer de I'Organ
competent, i en tot cas abans que comenci una operacié
d’utilitzacié confinada d’organismes modificats geneéti-
cament dels tipus 3 i 4, i en qualsevol cas quan una
fallada en les mesures de confinament pugui ocasionar
un perill greu per a la salut humana i el medi ambient,
s’ha d’elaborar un pla d’emergéncia sanitaria i de vigi-
lancia epidemioldgica i mediambiental, excepte en els
casos en que s’hagi elaborat un pla d’emergéncia d'a-
questes caracteristiques en virtut de la legislacié sectorial
vigent aplicable a la installacié. Aquests plans han d’in-
cloure les actuacions que s’hagin de seguir per a la pro-
teccid de la salut humana i del medi ambient en el cas
que es produeixi un accident a I'exterior de les instal-
lacions on radiqui I'activitat.

2. Aquests plans d’emergencia sanitaria i de vigi-
lancia epidemioldgica i mediambiental els ha d’elaborar
I'organ que designi la comunitat autbnoma on radiquin
les installacions, i s’han de remetre a I'd0rgan competent.
Els plans s’han d’elaborar tenint en compte les dades
subministrades pels titulars de les activitats d’utilitzacié
confinada, d’acord amb el que estableix I'annex lll, i han
de tenir, almenys, el contingut seglient:

a) Analisi dels riscos que diferents hipotesis d'ac-
cident poden suposar per a la salut humana i el medi
ambient a I'exterior de les installacions.

b) Actuacions de tipus sanitari, epidemiologic i
mediambiental que s’hagin de seguir, en cas d'accident.

c) Organitzacié dels serveis, mitjans i recursos
necessaris per a I'acompliment de les actuacions pre-
vistes.

d) Identificacié de la persona o I'drgan al qual hagi
de facilitar la informacid sobre les mesures de seguretat
i el comportament que hagin d'observar els possibles
afectats, en cas d'accident, a I'exterior de les installa-
cions, de conformitat amb l'apartat 5 d'aquest article.

e) Identificacid de la persona o l'organ al qual el
titular de l'activitat ha de comunicar, en cas d'accident,
la informacié que assenyala I'article 21.

f) ldentificacié de la persona o I'0organ al qual s'a-
tribueixen les funcions de direccié i coordinacio de les
actuacions que s’hagin de seguir en cas d’accident, d'a-
cord amb el que estableix I'article 21.

3. Quan el Consell interministerial d'organismes
modificats genéticament, en els casos de l'article 3.2
de la Llei 9/2003, de 25 d'abril, consideri que s’ha d'e-
laborar un pla d’emergeéncia sanitaria i de vigilancia epi-
demioldgica i mediambiental, ha d’enviar a I'drgan desig-
nat per la comunitat autbnoma corresponent la infor-
macié subministrada pels titulars de les activitats d'u-
tilitzacié confinada, d'acord amb el que estableix |'an-
nex lll, perqué procedeixi a elaborar el pla esmentat.

4. Els titulars de les activitats han d’elaborar plans
d’emergéncia i vigilancia interior que tinguin en compte
les mesures adequades de prevencio de riscos i les actua-
cions davant de situacions d’emergéncia, d'alarma o de
socors, i I'evacuaci6 a l'interior de les installacions.

5. Quan ho exigeixi la normativa aplicable en I'ambit
de la proteccio civil, I'drgan al qual correspongui I'apro-
vacié dels plans d’emergencia, abans que aquesta es
dicti, ha de traslladar els plans esmentats a I'organ com-
petent en matéria de proteccio civil, a efectes de dema-
nar-ne l'aprovacioé o d’establir la coordinacié d’actuacions
i recursos segons sigui procedent.

6. L'organ competent s’ha d'assegurar que, abans
d’iniciar-se una utilitzacié confinada, les persones, els
organismes i les autoritats que puguin resultar afectats
en cas d’accident estiguin adequadament informats, sen-
se que ho hagin de sollicitar, sobre els plans d'emer-
géncia i vigilancia que preveuen els apartats anteriors.
Aquesta informacio es repeteix i s'actualitza amb la perio-
dicitat adequada. En qualsevol cas, aquesta informacio
és publica i de lliure accés per al ciutada.

7. La informacié sobre les mesures de seguretat i
el comportament que, en cas d'accident, s’Than d'obser-
var a l'interior de la installacié I'han de proporcionar els
titulars de les activitats.

La informacié sobre les mesures de seguretat i el
comportament que s’hagin d'observar a I'exterior de la
installacié I'ha de facilitar la persona o I'drgan que, en
cada cas, estableixi el corresponent pla d’emergéencia
sanitaria i de vigilancia epidemiologica i mediambiental.

8. Lainformacio que indica I'apartat 2 s’ha de comu-
nicar a la Direccié General de Qualitat i Avaluacié
Ambiental perque aquesta informi els altres estats mem-
bres de la Unié Europea interessats sobre les mesures
de seguretat adoptades de conformitat amb aquest arti-
cle. Aixi mateix, la Direccié General de Qualitat i Ava-
luacié Ambiental ha d’efectuar consultes sobre I'aplicacio
de plans d’emergéncia sanitaria i de vigilancia epide-
mioldgica als estats membres que puguin resultar afec-
tats en cas d’accident.

Article 21. Informacid i actuacions en cas d’accident.

1. En cas d’accident, el titular de I'activitat esta obli-
gat a comunicar-ho immediatament a I'0rgan competent,
aixi com a la persona o I'0rgan que a aquests efectes
s’hagi establert en el pla d’emergéencia sanitaria i de vigi-
lancia epidemiologica i mediambiental de la comunitat
autonoma, i a facilitar la informacié segtent:

a) Les circumstancies de l'accident.

b) La identitat i la quantitat dels organismes modi-
ficats genéticament de qué es tracti.

c¢) Qualsevol informacié necessaria per avaluar els
efectes de I'accident sobre la salut de la poblacié i sobre
el medi ambient.
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d) Les mesures d’emergéncia que s’hagin adoptat
després de l'accident.

A efectes d'aquest apartat, quan la competéncia per
rebre la comunicacié correspongui a I’Administracio
General de I'Estat, la comunicacié s’ha de dirigir al direc-
tor general de Qualitat i Avaluacié Ambiental, en la seva
qualitat de president del Consell interministerial d'orga-
nismes modificats geneticament, i es pot presentar en
qualsevol dels llocs assenyalats a I'apartat 4 de l'article
38 dela Llei 30/1992, de 26 de novembre.

El director general de Qualitat i Avaluacié Ambiental,
a través del secretari del Consell interministerial d'or-
ganismes modificats genéticament, ha de posar en
coneixement dels seus membres i dels de la Comissio
Nacional de Bioseguretat la comunicacié esmentada.

2. Quan, d'acord amb el que estableix I'apartat ante-
rior, s'informi d'un accident, la persona o I'drgan que
tingui atribuides en el pla d’emergéncia sanitaria i de
vigilancia epidemioldgica i mediambiental les funcions
de direccioé i coordinacio de les actuacions que s’hagin
de seguir en cas d’'accident, ha de disposar la seva apli-
cacio i la mobilitzacié dels serveis, mitjans i recursos
previstos en aquell que siguin necessaris per:

a) Adoptar totes les mesures d’emergencia neces-
saries per a la proteccié de la salut de les persones
i del medi ambient.

b) Recopilar la informacidé necessaria per realitzar
una analisi completa de l'accident i, quan sigui proce-
dent, formular recomanacions per evitar que es pro-
dueixin accidents similars en el futur i limitar les seves
conseqliencies.

3. A efectes de la seva comunicacio a la Comissio
Europea, les persones o I'drgan que tinguin atribuides
les funcions de direccio i coordinacié dels plans d’emer-
gencia sanitaria i de vigilancia epidemiolodgica i mediam-
biental han de remetre a la Direccié General de Qualitat
i Avaluaci6 Ambiental la informacié que hagin rebut,
d’acord amb el que estableix I'apartat 1, i proporcionar
dades detallades sobre les circumstancies de l'accident,
de la identitat i la quantitat dels organismes modificats
geneticament que s’hagin alliberat, de les mesures d'e-
mergencia aplicades i de la seva eficacia, aixi com una
analisi de I'accident amb recomanacions per limitar els
seus efectes i evitar accidents similars en el futur.

La Direccié General de Qualitat i Avaluacio Ambiental
ha d'informar com més aviat millor la Comissié Europea
i immediatament els estats membres de la informacio
que assenyala el paragraf anterior.

4. Sense perjudici del que disposen els apartats
anteriors, els titulars de I'activitat han de comunicar tot
accident a I'organ competent en matéria de proteccid
civil, aportar la informacié i adoptar les mesures d'e-
mergencia que siguin exigibles, d’acord amb el que dis-
posa la normativa reguladora d’aquesta materia.

CAPITOL Il

Alliberament voluntari en el medi ambient

d’organismes modificats genéticament amb finalitats
diferents de la seva comercialitzacié

Article 22. Concepte i ambit d’aplicacio.

1. S’entén per alliberament voluntari la introduccié
deliberada en el medi ambient d’'un organisme o com-
binacio d’organismes modificats genéticament sense
que s’hagin adoptat mesures especifiques de confina-

ment, per limitar el seu contacte amb la poblacié i el
medi ambient i proporcionar-los un elevat nivell de segu-
retat.

2. En virtut del que estableix l'article 11.2 de la Llei
9/2003, de 25 d'abril, aquest capitol no és aplicable
al transport per qualsevol mitja d’'organismes modificats
genéticament ni a les substancies i compostos medi-
cinals d'Us huma que consisteixin en organismes modi-
ficats genéticament o en combinacions d’aquests, o que
continguin els organismes esmentats, sempre que el seu
alliberament voluntari, amb finalitat diferent de la seva
comercialitzacid, estigui autoritzada per altres normes
comunitaries o per la legislacié espanyola dictada per
al seu compliment, sempre que la normativa prevegi:

a) Una avaluacio del risc per a la salut humana i
el medi ambient, realitzada de conformitat amb el que
estableix I'annex |V, sense perjudici de qualssevol altres
requisits addicionals previstos en la normativa esmen-
tada en aquest apartat.

b) Una autoritzacio expressa prévia a l'alliberament.

c) Un plade seguiment d’acord amb el que estableix
I'annex V, amb vista a detectar els efectes dels orga-
nismes modificats genéticament sobre la salut humana
o el medi ambient.

d) Els requisits oportuns del tractament de noves
dades, informacié al public, dades sobre resultats de
I'alliberament i intercanvis d'informacié equivalents,
almenys, als que preveuen la Llei 9/2003, de 25 dabril,
i aquest Reglament.

Aix0 no obstant, quan existeixin aquestes disposi-
cions especials per a les substancies i compostos medi-
cinals d’us huma, I'd6rgan competent per a la seva auto-
ritzacié ha de soHicitar previament al Consell intermi-
nisterial d'organismes modificats geneticament un infor-
me sobre l'avaluacio del risc per a la salut humana i
el medi ambient.

3. La normativa a que es refereix I'apartat anterior
ha de disposar els procediments que garanteixin la con-
formitat de I'avaluacio del risc per a la salut i el medi
ambient, i la seva equivaléncia amb les disposicions de
la Llei 9/2003, de 25 d‘abril, i d'aquest Reglament, i
hi ha de fer referencia.

4. No cal l'autoritzacié d‘alliberament voluntari en
els casos relacionats amb I'examen técnic de varietats
modificades geneticament quan les modificacions gene-
tiques que continguin hagin obtingut, anteriorment, I'au-
toritzacié de comercialitzacié d'acord amb el que pre-
veuen la Llei 9/2003, de 25 dabril, i aquest Reglament.

5. No s’ha de comercialitzar cap derivat material
d’'organismes modificats geneticament que hagin estat
alliberats de manera voluntaria en els termes d’'aquest
capitol, excepte si aquesta es realitza de conformitat
amb el que disposa el capitol lll d’aquest titol.

Article 23. Sollicitud d’autoritzacio.

1. Les persones fisiques o juridiques que es proposin
de realitzar un alliberament voluntari d’'organismes modi-
ficats geneticament han de sollicitar autoritzacié a I'or-
gan competent.

2. La sollicitud d’autoritzacié ha de contenir:

a) Un estudi técnic, que proporcioni la informacié
especificada a lI'annex V que sigui necessaria per dur
a terme l'avaluacio del risc per a la salut humana i el
medi ambient de I'alliberament voluntari i, com a minim:

1r Informaci6 general que inclogui la relativa al per-
sonal i la seva formacié.
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2n Informacié relativa als organismes modificats
geneticament.

3r Informacio relativa a les condicions d‘allibera-
ment i al possible entorn receptor.

4t Informacié sobre la interaccid dels organismes
modificats genéticament i el medi ambient.

5¢ Un pla de seguiment, per determinar els efectes
dels organismes modificats geneticament sobre la salut
humana i el medi ambient.

6é& Informacid sobre el control, els métodes de repa-
racio, el tractament de residus i els plans d’actuacié en
cas d’emergéncia.

7¢ Un resum de l'expedient, que s’ha d’ajustar al
model que estableix 'annex de la Decisié 2002/813/CE
del Consell, de 3 d’octubre de 2002.

b) Una avaluacid del risc per a la salut humana i
el medi ambient i les conclusions exigides a la seccié D
de I'annex IV, juntament amb les referéncies bibliogra-
fiques i indicadors relatius als métodes utilitzats per arri-
bar a les conclusions esmentades. L'avaluacié del risc
s’ha d'efectuar de conformitat amb els principis que esta-
bleixen I'annex IV d’aquest Reglament, les notes d’orien-
taciéo complementaries contingudes a I'annex de la Deci-
si6 2002/623/CE de la Comissié, de 24 de juliol de
2002, i tenint en compte la informacid facilitada d’acord
amb I'annex V d'aquest Reglament.

En l'avaluacié del risc esmentada s’han de tenir en
compte degudament els organismes modificats gene-
ticament que continguin gens que expressin resisténcia
als antibiotics utilitzats en tractaments medics o vete-
rinaris, a fi d’'identificar i eliminar de forma progressiva
en els organismes modificats genéticament els marca-
dors de resistencia als antibiotics que puguin tenir efec-
tes adversos per a la salut humana i el medi ambient,
d’acord amb la disposicio addicional primera de la Llei
9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix el regim
juridic de la utilitzacié confinada, l'alliberament voluntari
i la comercialitzaciéd d’organismes modificats genética-
ment.

En cada cas, I'avaluacio del risc ha de tenir en compte
els potencials efectes adversos que puguin tenir direc-
tament o indirectament sobre la salut humana o el medi
ambient les transferencies genetiques d’organismes
modificats geneticament a altres organismes.

Qualsevol transferéncia genetica d'organismes modi-
ficats genéticament a altres organismes s’ha de sotme-
tre, cas per cas, a una avaluacié dels potencials efectes
adversos que puguin tenir directament o indirectament
sobre la salut humana i el medi ambient.

3. El titular de l'activitat es pot remetre a dades
o resultats d'alliberaments efectuats préviament per
altres titulars, sempre que la informacié no sigui con-
fidencial o que els titulars precedents hi hagin donat
consentiment per escrit. Igualment, el titular de I'activitat
pot presentar la informaci6 complementaria que con-
sideri pertinent.

4. L'organ competent pot acceptar que es presenti
una unica sollicitud d’autoritzacié quan el titular de I'ac-
tivitat es proposi realitzar alliberaments d’'un mateix orga-
nisme modificat genéticament o d'una combinacié d'or-
ganismes modificats geneticament en un mateix lloc o
en diferents llocs amb la mateixa finalitat i dins d'un
periode definit.

Article 24. Presentacio de la solicitud d’autoritzacio.

1. Les sollicituds d'autoritzacié d’alliberaments
voluntaris d’organismes modificats geneticament es diri-

geixen a l'organ competent en cada cas, que n'‘ha d'a-
cusar la recepcié.

2. Quan la competéncia correspongui a I’Adminis-
tracié General de I'Estat, la sollicitud d'autoritzacié s’ha
d'adrecar al director general de Qualitat i Avaluacio
Ambiental, en la seva qualitat de president del Consell
interministerial d’organismes modificats geneticament,
i es pot presentar en qualsevol dels llocs que assenyala
I'article 38.4 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre,
de regim juridic de les administracions publiques i del
procediment administratiu comu.

El director general de Qualitat i Avaluacié Ambiental,
a través del secretari del Consell interministerial d'or-
ganismes modificats genéticament, ha de posar en
coneixement dels seus membres i dels de la Comissid
Nacional de Bioseguretat I'esmentada sollicitud a efectes
del que estableix I'apartat 1 de la disposicié addicional
segona de la Llei 9/2003, de 25 d’abril.

3. Quan la competencia correspongui a les comu-
nitats autonomes, el titular de I'activitat ha de presentar
davant de I'd6rgan competent d’aquella la sollicitud d'au-
toritzacié corresponent.

L'dorgan competent, una vegada realitzades les actua-
cions de comprovacié documental oportunes, ha de
remetre immediatament una copia de la sollicitud d'au-
toritzacio a la Direccié General de Qualitat i Avaluacié
Ambiental per al compliment per part d'aquesta de les
obligacions d’informacié amb la Comissié Europea i amb
els altres estats membres.

El director general de Qualitat i Avaluacié Ambiental,
a través del secretari del Consell interministerial d’or-
ganismes modificats genéticament, ha de posar en
coneixement de la Comissié Nacional de Bioseguretat
una copia de la sollicitud perqué aquesta emeti el pre-
ceptiu informe de conformitat amb el que estableixen
I'apartat 2 de la disposicié addicional segona de la Llei
9/2003, de 25 dabril, i I'article 9 d’aquest Reglament.

Article 25. Procediment.

1. Una vegada rebuda la sollicitud i acusada la
recepcio amb la seva data, I'd0rgan competent ha de com-
provar que la informacid, les dades i els documents con-
tinguts en la sollicitud s6n complets i exactes, avaluar
els riscos que representa l'alliberament i comprovar que
tot aixo, aixi com l'activitat que es pretén realitzar, s'a-
justa a les disposicions de la Llei 9/2003, de 25 d’abril,
i d’aquest Reglament.

La Direccié General de Qualitat i Avaluacié Ambiental,
en el termini de 30 dies a partir de la recepcio de la
sollicitud d’autoritzacié, ha d'enviar el resum de |'expe-
dient que preveu l'article 23.2 per a la seva informacio
i trasllat a la Comissid Europea i posterior remissié per
aquesta als altres estats membres. Després de la recep-
cio, si s’escau, de les observacions de la Comissio Euro-
pea o d'altres estats membres, la Direccié General de
Qualitat i Avaluaci6 Ambiental les ha de remetre als
organs competents de les comunitats autonomes i a la
Comissid Nacional de Bioseguretat, en els casos en qué
aquestes tinguin la competéncia per atorgar |'autoritza-
ci6 d'alliberament voluntari d'organismes modificats
geneticament d'acord amb el que disposen la Llei
9/2003, de 25 d’abril, i aquest Reglament.

2. A efectes de la resolucié de l'autoritzacio, I'dorgan
competent pot exigir al responsable de l'alliberament
voluntari d’'organismes modificats genéticament que pro-
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porcioni qualsevol informacié addicional o realitzi tantes
proves com es considerin convenients, justificant I'es-
mentada exigéncia.

3. L’organ competent pot consultar als experts, ins-
titucions o administracions publiques quan per les carac-
teristiques o la naturalesa de l'activitat que es vagi a
realitzar ho consideri convenient.

4. L'organ competent ha de sotmetre a informacio
publica durant un termini de 30 dies el projecte d'a-
lliberament voluntari. Sense perjudici del que estableix
I'article 48, la informacio al public ha d’incloure el resum
de l'expedient que preveu l'article 23.2, especialment
el nom i I'adreca del titular de I'activitat, la descripcio
general de I'organisme modificat geneticament que ha
de ser alliberat, el lloc i el proposit de l'alliberament i,
finalment, el periode previst de I'alliberament.

5. Quan la competéncia correspongui a I’Adminis-
tracié General de I'Estat, el Consell interministerial d'or-
ganismes modificats genéticament ha de sollicitar, amb
caracter previ a l'adopcié de la resolucié, un informe
a la Comissié Nacional de Bioseguretat i, simultaniament,
remetre una copia de la sollicitud a les comunitats auto-
nomes perque formulin les observacions que considerin
pertinents en el termini de 10 dies.

6. Quan la competéncia correspongui a les comu-
nitats autonomes, I'0rgan competent corresponent ha
de sollicitar, amb caracter previ a I'adopcié de la reso-
lucid, un informe a la Comissié Nacional de Bioseguretat.

Article 26. Resolucid.

1. L'organ competent, una vegada analitzats els
documents i les dades aportats, els resultats de la infor-
macidé publica i, si s'escau, els resultats de les consultes,
les informacions addicionals, les observacions realitza-
des per altres estats membres i I'informe de la Comissié
Nacional de Bioseguretat, ha de resoldre sobre l'allibe-
rament voluntari d’'organismes modificats geneticament
sollicitat, i autoritzarlo o denegar-lo segons es com-
pleixin o no els requisits que estableixen la Llei 9/2003,
de 25 d’abril, i aquest Reglament. La resolucié que auto-
ritzi I'alliberament voluntari ha d'imposar les condicions
necessaries per a la seva realitzacio, ha de ser expressa
i s’/ha de notificar per escrit al titular de l'activitat en
el termini de tres mesos des de la recepcié de la sollicitud
d’autoritzacio.

Per calcular el termini dels tres mesos esmentats ante-
riorment, no s’han de tenir en compte els periodes de
temps en qué l'Organ competent estigui en espera de
rebre la informacié addicional sollicitada al titular o bé
estigui realitzant la informacié publica, que en cap cas
ha de prolongar en més de 30 dies el periode dels tres
mesos esmentats.

2. La Direccié General de Qualitat i Avaluacio
Ambiental ha d'informar la Comissié Europea de les reso-
lucions adoptades d'acord amb el que disposa aquest
article inclosos, si s’escau, els motius pels quals es dene-
ga l'autoritzacié. Quan I'’Administracié competent sigui
la comunitat autonoma, aquesta ha de facilitar a la Direc-
cié General de Qualitat i Avaluacid6 Ambiental la infor-
macioé necessaria per complir I'obligacio, en virtut del
que estableix la disposicio final segona de la Llei 9/2003,
de 25 d'abril.

Article 27.
ments.

Obligaciéo d’informar sobre els allibera-

1. El titular de I'activitat d’alliberament esta obligat
a informar I'drgan competent del resultat de I'allibera-
ment voluntari d’organismes modificats geneticament en

relaci6 amb els riscos per a la salut humana i el medi
ambient, i fer constar, si s’escau, la intencié de procedir
a la futura comercialitzacié de l'organisme alliberat o
d'un producte que en contingui. La informacié s’ha de
proporcionar en els intervals que estableix I'autoritzacio
en vista dels resultats de l'avaluacié del risc per a la
salut humana i el medi ambient i, en el cas de plantes
superiors modificades genéticament, d’acord amb el
model que figura a I'annex XI.

2. La Direcci6 General de Qualitat i Avaluacié
Ambiental ha d'informar la Comissié Europea dels resul-
tats dels alliberaments rebuts d’acord amb 'apartat ante-
rior en virtut del que estableix la disposicié final segona
de la Llei 9/2003, de 25 d'abril.

Article 28. Procediments diferenciats.

1. Quan s’hagi adquirit experiéncia suficient en I'a-
lliberament de determinats organismes modificats genée-
ticament en ecosistemes especifics i aquests organismes
compleixin els criteris que estableix I'annex VI, la Direccio
General de Qualitat i Avaluacié Ambiental pot presentar
a la Comissié Europea una proposta motivada per aplicar
a aquests tipus d'organismes modificats genéticament
procediments diferenciats amb la finalitat que la Comis-
si6 Europea prengui una decisio.

2. La Direcci6 General de Qualitat i Avaluacié
Ambiental ha d’informar la Comissioé Europea de la seva
decisié d'aplicar o no un procediment diferenciat esta-
blert en qualsevol decisié comunitaria.

Article 29. Procediment simplificat.

1. No obstant el que estableixen els articles ante-
riors, es pot presentar una unica sollicitud d’autoritzacié
per efectuar diversos alliberaments voluntaris de vege-
tals modificats geneticament que s’hagin generat a partir
de les mateixes plantes receptores conreades perd que
puguin diferir en qualsevol de les seqiliencies inserides
o suprimides o tenir les mateixes seqiieéncies inserides
o suprimides pero diferir en el fenotip.

Igualment, es pot presentar una Unica sollicitud d’au-
toritzacié per a un programa de desenvolupament d'un
treball complet especificat previament, amb una uUnica
especie vegetal receptora i un rang especificat d’inser-
cions i supressions durant diversos anys en llocs dife-
rents.

2. D’acord amb la Decisi¢ 94/730/CEE de la Comis-
si6, de 4 de novembre de 1994, les autoritzacions que
regula l'apartat anterior es concedeixen mitjancant el
procediment simplificat recollit a I'annex VII, sempre que
es compleixin les condicions seglients:

a) Que la taxonomia i la biologia de les plantes
receptores siguin ben conegudes.

b) Que es disposi de la informacié sobre les inter-
accions de les espécies vegetals receptores en els eco-
sistemes en qué es programa un alliberament agricola
0 experimental.

c) Que existeixin dades sobre la seguretat per a la
salut humana i per al medi ambient dels alliberaments
experimentals en els quals hi hagi presents plantes modi-
ficades geneticament de les mateixes espécies vegetals
receptores.

d) Que les seqiiéncies inserides i els productes de
la seva expressid siguin segures per a la salut humana
i el medi ambient en les condicions de l'alliberament
experimental.
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e) Que s’hagin caracteritzat correctament les
seqliencies inserides.

f) Que totes les seqiiéncies inserides s'integrin al
genoma nuclear de la planta.

g) Que tots els alliberaments pertanyin a un mateix
programa de treball establert a priori.

h) Que tots els alliberaments es realitzin en un perio-
de limitat i fixat previament.

CAPITOL 1Nl

Comercialitzacié d’organismes modificats
genéticament com a productes o components
de productes

Article 30. Concepte.

1. S’entén per comercialitzacié qualsevol acte que
suposi un lliurament a tercers, a titol onerés o gratuit,
d’organismes modificats genéticament o de productes
que en continguin.

2. No es consideren comercialitzacié d’organismes
modificats genéticament les operacions seglients:

a) ElI subministrament d’organismes modificats
geneticament per a activitats regulades en el capitol |
d’aquest titol, incloses les colleccions de cultius.

b) El subministrament d’organismes modificats
geneticament per utilitzar-los exclusivament per a alli-
beraments voluntaris que compleixin els requisits que
estableix el capitol Il d'aquest titol.

Article 31.  Ambit d’aplicacid.

1. El que disposa aquest capitol no és aplicable:

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

b) Als organismes modificats genéticament que
siguin productes, com ara les varietats vegetals modi-
ficades geneticament i els medicaments d'is huma o
veterinari que consisteixin en organismes modificats
geneticament o en combinacions d'aquests, o que con-
tinguin els esmentats organismes, regulats per normes
comunitaries diferents de les incorporades per la Llei
9/2003, de 25 d'abril, i aquest Reglament, sempre que
aquestes exigeixin una avaluacié especifica dels riscos
per al medi ambient equivalent a la que regula la Llei
esmentada i aquest Reglament. Quan es tracti de pro-
ductes o components de productes, com ara les varietats
vegetals modificades geneticament, aquestes normes
especifiques han de contenir, a més, requisits en matéria
de gestio derisc, etiquetatge, seguiment, si s'escau, infor-
macio al public i clausula de salvaguarda, equivalents
als que preveuen la Llei 9/2003, de 25 d’abril, i aquest
Reglament.

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

2. Fins que no s’adopti la legislacié necessaria per
garantir que els requisits recollits a I'apartat 1.b) siguin
equivalents als que preveuen la Llei 9/2003, de 25 d'a-
bril, i aquest Reglament, es poden comercialitzar uni-
cament els organismes modificats geneticament que
siguin productes o components de productes regulats

per normes comunitaries diferents de les incorporades
perlaLlei 9/2003, de 25 d’abril, o per aquest Reglament,
una vegada la seva comercialitzacié hagi estat autorit-
zada per I'dorgan competent de I'’Administraciéo General
de I'Estat de conformitat amb aquest capitol, sense per-
judici de I'obtencié d’altres autoritzacions que els siguin
aplicables.

Article 32. Sollicitud d’autoritzacio.

1. Les persones fisiques o juridiques que pretenguin
comercialitzar per primera vegada organismes modifi-
cats genéticament, o una combinacié d'aquests com a
productes o components de productes, han de sollicitar
autoritzacido al Consell interministerial d’organismes
modificats genéticament i només els poden comercia-
litzar quan hagin rebut I'autoritzacié i compleixin les con-
dicions que aquesta estipuli.

2. La soHicitud d’autoritzacio inclou:

a) Un estudi técnic, que comprengui les informa-
cions i les dades contingudes en els annexos V i VIII,
i que ha de tenir en compte la diversitat de llocs d'Us
dels organismes modificats genéticament que siguin pro-
ductes o components d'un producte i incloure les dades
i els resultats obtinguts en els alliberaments voluntaris
amb finalitats de recerca i desenvolupament, sobre les
consequiencies de l'alliberament per a la salut humana
i el medi ambient.

b) Una avaluacio del risc per a la salut humana i
el medi ambient i les conclusions exigides a la secci6 D
de I'annex IV. L'avaluaci6 del risc s’ha d’efectuar de con-
formitat amb els principis que estableixen I'annex IV d'a-
quest Reglament, les notes d’orientacid complementa-
ries que conté I'annex de la Decisi6 2002/623/CE de
la Comissio, de 24 de juliol de 2002, i tenint en compte
la informacié facilitada d’acord amb els annexos V i VI
d’aquest Reglament.

En l'avaluacid del risc esmentada s’han de tenir en
compte degudament els organismes modificats gene-
ticament que continguin gens que expressin resistencia
als antibiotics utilitzats en tractaments medics o vete-
rinaris, a fi d’'identificar i eliminar de forma progressiva
en els organismes modificats geneticament els marca-
dors de resistencia als antibiotics que puguin tenir efec-
tes adversos per a la salut humana i el medi ambient,
d'acord amb la disposicié addicional primera de la Llei
9/2003, de 25 d’abril.

En cada cas, I'avaluacio del risc ha de tenir en compte
els potencials efectes adversos que puguin tenir direc-
tament o indirectament sobre la salut humana o el medi
ambient les transferencies genétiques d’organismes
modificats genéticament a altres organismes.

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

d) Un pla de seguiment, de conformitat amb I'an-
nex X, amb una proposta de vigencia del pla, que pot
ser diferent del periode de durada de I'autoritzacio.

e) Una proposta d’etiquetatge i d’envasament, que
ha de complir els requisits que estableix I'annex VIII.
L'etiquetatge ha d’indicar clarament la preséncia d’or-
ganismes modificats genéticament. A l'etiqueta o a la
documentacié adjunta hi ha de figurar la frase: «Aquest
producte conté organismes modificats geneticament».

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

g) Lainformacio de que es disposi, si s’escau, sobre
dades o resultats d'altres alliberaments del mateix orga-
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nisme modificat genéticament en tramit d’autoritzacié
o ja efectuades, tant per l'interessat com per terceres
persones, sempre que aquestes hi hagin donat la con-
formitat per escrit.

h) Un resum de I'expedient, que s’ha de presentar
d’acord amb el model que estableix I'annex de la Decisid
2002/812/CE del Consell, de 3 d’octubre de 2002.

3. S’ha de solicitar una nova autoritzacié per a la
comercialitzacié d’aquells productes que, fins i tot con-
tenint els mateixos organismes modificats geneticament
que els inclosos en altres productes ja autoritzats, vagin
a destinar-se a un us diferent.

4. Si, sobre la base dels resultats d’alliberaments
autoritzats de conformitat amb el capitol Il d’aquest titol,
o en virtut d'altres arguments cientifics justificats i solids,
el sollicitant de l'autoritzacié considera que la comer-
cialitzacié i I'is d'un organisme modificat geneticament,
ja sigui com a producte o com a component d'un pro-
ducte, no presenta cap risc per a la salut humana ni
per al medi ambient, pot proposar al Consell intermi-
nisterial d’organismes modificats geneticament no pre-
sentar tota o part de la informacié exigida a l'apartat
B de I'annex VIII.

5. La Direccio General de Qualitat i Avaluacié
Ambiental o la Comissidé Europea poden proposar criteris
i requisits d’'informacié que han de complir les sollicituds
per comercialitzar determinats tipus d’organismes modi-
ficats genéticament com a productes o components de
productes. Els esmentats criteris i requisits s’han d'a-
doptar d’acord amb el procediment comunitari establert
a aquest efecte, i substituir el que estableix I'apartat 2
d’aquest article, sense perjudici de I'aplicacié de la resta
de disposicions d’aquest capitol exigibles per a I'obtencié
de les autoritzacions de comercialitzacié d’organismes
modificats genéticament.

Article 33. Presentacié de la sollicitud d’autoritzacio.

1. Les sollicituds d'autoritzacié regulades en aquest
capitol s’han de dirigir al director general de Qualitat
i Avaluacié Ambiental, en la seva qualitat de president
del Consell interministerial d'organismes modificats
genéticament, que n'ha d'acusar la recepcio. Les solli-
cituds d’autoritzacié es poden presentar en qualsevol
dels llocs que assenyala l'article apartat 38.4 de la Llei
30/1992, de 26 de novembre.

2. El director general de Qualitat i Avaluacio
Ambiental, a través del secretari del Consell interminis-
terial d’'organismes modificats geneticament, ha de posar
en coneixement dels seus membres i dels de la Comissié
Nacional de Bioseguretat les sollicituds esmentades, per
tal que lI'0rgan collegiat, amb lI'informe previ de la Comis-
sid esmentada, adopti la resolucié corresponent.

3. El Consell interministerial d’organismes modifi-
cats genéticament, simultaniament al compliment del
tramit d'informe que preveu l'apartat anterior, ha de tras-
lladar les sollicituds a les comunitats autonomes perque
formulin les observacions que considerin pertinents en
el termini de 10 dies.

Article 34. Procediment.

1. Una vegada rebuda la sollicitud d’autoritzacié i
acusada la recepcid, el Consell interministerial d'orga-
nismes modificats genéticament ha de remetre imme-
diatament el resum de l'expedient al qual es refereix
I'article 32.2.h) a les autoritats competents dels altres
estats membres i a la Comissié Europea.

2. El Consell interministerial d'organismes modifi-
cats genéticament ha de comprovar sense demora si

la informacié aportada compleix els requisits de l'article
32.2 i, si s'escau, pot demanar al titular de la sollicitud
d’autoritzacié que proporcioni la informacié addicional
que consideri necessaria.

Una vegada hagi comprovat que la sollicitud dau-
toritzacido compleix els requisits de l'article 32.2, n'ha
de remetre, com a molt tard quan envii l'informe d'a-
valuacié que preveu l'article 15 de la Llei 9/2003, de
25 d’abril, una copia de la sollicitud a la Comissié Euro-
pea, que I'ha de remetre a les autoritats competents
dels altres estats membres i posar-la a disposicié del
public en els termes que preveu la normativa comuni-
taria.

3. En el termini de tres mesos a partir de la recepcié
de la sollicitud, el Consell interministerial d’'organismes
modificats ha de preparar un informe d’avaluacié del
risc, d’acord amb les directrius que estableix I'annex IX,
i remetre’l al titular de la sollicitud d’autoritzacié. L'in-
forme d’avaluacié ha d’indicar si els organismes modi-
ficats geneticament de qué es tracti s’han de comer-
cialitzar o no i en quines condicions.

Després de la recepcid de l'informe d’avaluacio, el
titular de la solicitud pot retirar I'expedient. Aix0 no
impossibilita una sollicitud d’autoritzacié posterior a una
autoritat competent d’'un altre Estat membre.

4. Sil'informe d’avaluacio indica que els organismes
modificats genéticament de qué es tracti es poden
comercialitzar, el Consell interministerial d'organismes
modificats genéticament ha de remetre l'informe d'a-
valuacio a la Comissio Europea juntament amb la infor-
macié addicional presentada pel titular de la sollicitud
d’autoritzacio i qualsevol altra informacié que hagi servit
de base al seu informe.

Una vegada rebuda la documentacié a qué fa refe-
réncia el paragraf anterior, la Comissié Europea I'ha de
remetre a les autoritats competents dels altres estats
membres dins d'un termini de 30 dies a partir de la
data de recepcio de la documentacio esmentada.

5. Silinforme d'avaluacié indica que els organismes
modificats genéticament de qué es tracti no s’han de
comercialitzar, el Consell interministerial d'organismes
modificats genéticament ha de remetre l'informe d’'a-
valuacio a la Comissio Europea juntament amb la infor-
macié addicional presentada pel titular de la sollicitud
i qualsevol altra informacidé que hagi servit de base al
seu informe.

Aquesta tramesa s’ha de fer com a minim 15 dies
després de la tramesa de I'informe d’avaluacid al titular
de la sollicitud d’autoritzacié que preveu l'apartat 3, i
com a maxim 105 dies després de la presentacié de
la sollicitud d’autoritzacio per I'esmentat titular al Consell
interministerial d’organismes modificats geneticament.

Una vegada rebuda la documentacié a qué fan refe-
réncia els paragrafs anteriors, la Comissié Europea I'ha
de remetre a les autoritats competents dels altres estats
membres dins d'un termini de 30 dies a partir de la
data de la recepcio.

6. A l'hora de computar el termini de tres mesos
esmentat a l'apartat 3, no es tenen en compte els perio-
des de temps en qué el Consell interministerial d’orga-
nismes modificats genéticament hagi estat en espera
de la informacié addicional que hagués sollicitat justi-
ficadament al titular de la sollicitud d’autoritzacié.

Article 35. Intervencio del Consell interministerial d’or-
ganismes modificats genéticament en el procediment
d’autoritzacio comunitari.

1. Una vegada rebut I'informe d’avaluaci6 i la docu-
mentacid corresponent a una sollicitud de comercialit-
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zacié presentada en un altre Estat membre per mitja
de la Comissio Europea, el Consell interministerial d'or-
ganismes modificats genéticament disposa d'un termini
de 60 dies per sollicitar motivadament més informacio,
formular observacions o presentar objeccions motivades
a la comercialitzacié dels organismes modificats gene-
ticament de que es tracti, i d'un termini de 105 dies,
des de la recepcié de lI'informe, per estudiar juntament
amb la Comissié Europea i la resta dels estats membres
els assumptes pendents i arribar a un acord. Per a la
realitzacié d'aquestes activitats, el Consell interministe-
rial d’'organismes modificats genéticament ha de dema-
nar informe de la Comissié Nacional de Bioseguretat.

2. Les respostes a les soHicituds d'informacid, les
observacions o les objeccions previstes a l'apartat ante-
rior s’/han d’enviar a la Comissié Europea, que les ha
de transmetre immediatament als altres estats membres.

3. Els periodes en que s’hagi estat esperant rebre
més informacio de l'interessat no es compten als efectes
del calcul del dia en qué venci el termini per assolir
un acord.

Article 36. Régim d‘autoritzacio.

1. L'autoritzaci6 de comercialitzacié d’organismes
modificats geneticament només es pot atorgar quan s'ha-
gi autoritzat previament l'alliberament voluntari sense
finalitats comercials dels organismes esmentats, o s’hagi
realitzat I'avaluacid del risc per a la salut humana i el
medi ambient a que es refereix l'article 4.a), d'acord amb
el que disposen la Llei 9/2003, de 25 dabril, i aquest
Reglament. En tot cas, els productes han de complir
les normes vigents sobre comercialitzacié de productes.

2. El Consell interministerial d’organismes modifi-
cats geneticament concedeix I'autoritzacio per escrit, la
transmet al titular de la sollicitud i n‘informa els altres
estats membres i la Comissié Europea, en el termini de
30 dies, si una vegada transcorregut el termini de 60
dies que preveu l'article 34 no s’han rebut objeccions
justificades d'un Estat membre o de la Comissié Europea
o si s’han resolt els possibles assumptes pendents en
el termini de 105 dies.

3. Si, al contrari, s’han formulat objeccions i no s"arri-
ba a un acord entre els estats membres l'autoritzacié
se sotmet al procediment que estableixi la normativa
comunitaria, i l'autoritzacid no es pot concedir sense
I'aprovacié prévia de la Comissié Europea. Quan en el
procediment esmentat s’hagi adoptat una decisié favo-
rable, el Consell interministerial d’'organismes modificats
genéticament ha de concedir l'autoritzacié per escrit,
transmetre-la al titular de la sollicitud i informar-ne els
altres estats membres ila Comissio Europea, en el termini
de 30 dies des de la publicacio o notificacio de la decisio.

4. Les autoritzacions atorgades per qualsevol estat
membre habiliten perque l'organisme modificat genée-
ticament o el producte que en contingui pugui ser comer-
cialitzat a Espanya, sempre que les autoritzacions s’hagin
atorgat d’acord amb les disposicions que incorporin als
respectius drets nacionals les normes comunitaries sobre
aquesta matéria i es respectin estrictament les condi-
cions establertes en les respectives autoritzacions i, en
particular, les condicions relatives a I'entorn i a les arees
geografiques.

5. D’acord amb el que estableix la disposicié addi-
cional primera del Reial decret que aprova aquest Regla-
ment, les autoritzacions de comercialitzacié s’inclouen
al Registre central, i s6n accessibles al public.

Article 37. Contingut de I'autoritzacid.

La resolucié d’autoritzacié de comercialitzacié d’or-
ganismes modificats geneticament ha de contenir:

a) L’abast de l'autoritzacio, inclosa la identitat dels
organismes modificats genéticament que es comercia-
litzen com a productes o components de productes, i
el seu identificador Unic.

b) El termini de validesa de l'autoritzacid, que no
pot ser superior a 10 anys comptats des de la data
d’autoritzacio.

c) Les condicions de comercialitzacio del producte,
incloses les condicions especifiques d'us, maneig i emba-
latge dels organismes modificats genéticament com a
productes o components de productes i els requisits per
a la proteccié de determinats ecosistemes, entorns o
arees geografiques particulars.

d) L'obligacié de linteressat de facilitar mostres de
control al Consell interministerial d'organismes modifi-
cats geneticament quan aquest li ho solliciti.

e) Els requisits d'etiquetatge d'acord amb el que
estableix I'annex VIII. L'etiquetatge ha d’indicar clara-
ment la preséncia d'organismes modificats genetica-
ment. La mencid: «Aquest producte conté organismes
modificats genéticament» ha d’aparéixer a l'etiqueta o
en un document que acompanyi els productes que con-
tinguin organismes modificats geneticament.

f) Els requisits i el pla de seguiment que preveu
I'article 42, realitzats de conformitat amb I'annex X, inclo-
ses les obligacions d’informacié a la Comissié Europea
i als altres estats membres i el termini per al pla de
seguiment. Quan sigui procedent, s’han d’identificar les
obligacions de les persones que comercialitzin el pro-
ducte o dels seus usuaris, aixi com la informacié que
es consideri adequada sobre la localitzacié dels orga-
nismes modificats geneticament conreats.

La resolucié d'autoritzacié ha d’especificar cas per
cas els requisits, els procediments i les obligacions del
pla de seguiment.

Qualsevol mesura similar establerta per altres normes
comunitaries especifiques o per la legislacié espanyola
dictada per al seu compliment ha de tenir en compte
els plans de seguiment que preveuen la Llei 9/2003,
de 25 d'abril, i aguest Reglament. Per a aquesta finalitat,
les mesures esmentades s’han de posar en coneixement
de la Comissid Nacional de Bioseguretat amb antelacio
suficient abans de ser aprovades.

Article 38. Termini de validesa.

1. L'autoritzacio es concedeix per un termini maxim
de 10 anys a partir de la data de l'autoritzacié.

2. Acefectesdel'aprovacio d'un organisme modificat
geneticament o de la seva progenie amb vista Unicament
a la comercialitzacid de les seves llavors de conformitat
amb les disposicions comunitaries aplicables, el periode
de la primera autoritzacié es tanca com a maxim al cap
de 10 anys a partir de la data de la primera inscripcio
en el Registre de varietats comercials previst en la Llei
11/1971, de 30 de marg, de llavors i plantes de viver,
de la primera varietat vegetal que contingui organismes
modificats genéticament.

En el cas de materials forestals de reproduccio, el
periode de la primera autoritzacié es tanca com a maxim
al cap de 10 anys a partir de la data de la primera
inscripcié del material de base amb un organisme modi-
ficat geneticament en el Cataleg nacional de materials
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de base, regulat de conformitat amb la Directiva
1999/105/CE del Consell, de 22 de desembre de 1999,
sobre la comercialitzacié de materials forestals de repro-
duccio.

Article 39. Renovacio de I'autoritzacio.

1. D’acord amb el que estableixen l'article 16.4 i
la disposicio transitoria segona de la Llei 9/2003, de
25 d’abril, les autoritzacions concedides de conformitat
amb aquest capitol i les concedides abans del 17 d'oc-
tubre de 2002 s’han de renovar.

2. Les persones fisiques i juridiques que pretenguin
renovar la seva autoritzacié de comercialitzacié han de
presentar una sollicitud de renovacid en un termini
maxim de nou mesos abans que expiri I'autoritzacié
obtinguda d’acord amb aquest capitol o abans del 17
d’octubre de 2006 si van ser concedides abans del 17
d’octubre de 2002.

3. La sollicitud de renovacié ha d’incloure:

a) Un exemplar de I'autoritzacido de comercialitzacio
dels organismes modificats geneticament.

b) Un informe dels resultats del seguiment realitzat
d’acord amb l'article 42. En el cas de les autoritzacions
obtingudes abans del 17 d'octubre de 2002, aquest
informe es presenta quan s'hagi efectuat el seguiment.

c) Qualsevol nova informacié de que es disposi en
relacio amb els riscos que el producte comporta per
a la salut humana o el medi ambient.

d) Quan escaigui, una proposta per modificar o com-
plementar les condicions de l'autoritzacié inicial, és a
dir, les relatives al futur seguiment i el termini de l'au-
toritzacio.

4. Després de presentar la sollicitud per renovar I'au-
toritzacio, el titular de la sollicitud pot continuar comer-
cialitzant els organismes modificats geneticament d'a-
cord amb les condicions establertes en I'esmentada auto-
ritzacié fins que es resolgui definitivament la seva reno-
vacio.

Article 40. Presentacio de la sollicitud de renovacio
de l'autoritzacio.

1. Les sollicituds de renovacié de les autoritzacions
que regula aquest capitol s’han d’adrecar al director
general de Qualitat i Avaluacié Ambiental, en la seva
qualitat de president del Consell interministerial d'orga-
nismes modificats genéticament, que ha d’acusar la
recepcié de les solicituds. Les sollicituds de renovacié
de les autoritzacions es poden presentar en qualsevol
dels llocs que assenyala l'article 38.4 de la Llei 30/1992,
de 26 de novembre.

2. El director general de Qualitat i Avaluacio
Ambiental, a través del secretari del Consell interminis-
terial dels organismes modificats geneticament, ha de
posar en coneixement dels seus membres i dels de la
Comissié Nacional de Bioseguretat les sollicituds esmen-
tades, per tal que el Consell interministerial dels orga-
nismes modificats geneticament, amb I'informe previ de
la Comissid, adopti la resolucié corresponent.

Article 41. Procediment de renovacio de ['autoritzacio.

1. Una vegada rebuda la sollicitud de renovacié de
I'autoritzacio i acusada la recepcio, el Consell intermi-
nisterial d’'organismes modificats geneticament, amb ['in-

forme previ de la Comissié Nacional de Bioseguretat,
ha de comprovar que la sollicitud de renovacié dau-
toritzacié s’ajusta a l'article 39.3 | ha de realitzar un
informe d’avaluacié d’acord amb les directrius que esta-
bleix I'annex IX. Aquest informe d’avaluacié ha d’indicar
si I'organisme modificat geneticament ha de seguir o
no al mercat i en quines condicions.

El Consell interministerial d’organismes modificats
geneticament ha de procedir sense demora a remetre
un exemplar de la solicitud de renovacio, aixi com el
seu informe d’avaluacid, a la Comissié Europea, que, en
un termini de 30 dies a partir de la data de recepcio,
els ha de remetre a les autoritats competents dels altres
estats membres. L'informe d’avaluacié també s’ha de
remetre al titular de la sollicitud.

2. Unavegada rebut lI'informe d’avaluaci®, els estats
membres i la Comissié Europea tenen un termini de 60
dies per solicitar més informacid, formular observacions
o presentar objeccions motivades a la comercialitzacio
dels organismes modificats geneticament de qué es trac-
ti. Les respostes a les sollicituds d’informacid, les obser-
vacions o les objeccions s’han de remetre a la Comissié
Europea, que les ha de comunicar immediatament als
altres estats membres. Els estats membres i la Comissio
Europea poden debatre els aspectes pendents per tal
d’assolir un acord, i disposen d'un termini addicional de
15 dies per fer-ho.

3. El Consell interministerial d'organismes modifi-
cats geneticament concedeix la renovacié de l'autorit-
zacio per escrit i la transmet a l'interessat, i n‘informa
els altres estats membres i la Comissié Europea, en el
termini de 30 dies, si una vegada transcorregut el termini
de 60 dies des que es va facilitar I'informe d’avaluacio
no s’han rebut objeccions justificades d'un Estat membre
o de la Comissié Europea, o si s’han resolt els possibles
assumptes pendents en el termini de 75 dies des de
la data de recepcidé de l'informe d'avaluacié.

4. La validesa de l'autoritzacié renovada no ha de
superar els 10 anys. Aixd no obstant, aquest termini
es pot reduir o ampliar segons convingui per motius
especifics, quan no s’hagin rebut objeccions justificades
d’un Estat membre o de la Comissié Europea.

Article 42. Seguiment.

1. Després de la comercialitzacié d’organismes
modificats genéticament com a productes o components
de productes, la persona fisica o juridica autoritzada per
comercialitzar el producte, de conformitat amb el que
estableix l'article 32, ha de vetllar perque el seguiment
i la presentacié d’informes sobre aquells es duguin a
terme d’acord amb les condicions especificades en l'au-
toritzacid. Basant-se en els informes esmentats, de con-
formitat amb els termes de I'autoritzacié i en el marc
del pla de seguiment que s’hi especifica, el Consell inter-
ministerial d’organismes modificats geneticament, amb
I'informe previ de la Comissié Nacional de Bioseguretat,
pot adaptar el pla de seguiment en finalitzar el primer
periode de seguiment, de conformitat amb I'annex X.

2. El Consell interministerial d’organismes modifi-
cats genéticament ha d’enviar informes de I'esmentat
seguiment a la Comissié Europea i a les autoritats com-
petents dels altres estats membres.

Article 43. Lliure circulacidé i clausula de salvaguarda.

1. No es pot prohibir, restringir o impedir la comer-
cialitzacié d’organismes modificats genéticament que



Suplement nim. 4

Dilluns 2 febrer 2004 903

hagin estat autoritzats per altres estats membres sempre
que aquestes autoritzacions s’hagin atorgat d’acord amb
les disposicions que incorporin als respectius drets nacio-
nals les normes de les Comunitats Europees sobre aques-
ta materia i es respectin estrictament les condicions esta-
blertes en les autoritzacions respectives.

2. Aixd no obstant, el Consell interministerial d'or-
ganismes modificats genéticament pot restringir o sus-
pendre temporalment I'Gs i la venda en el seu territori
d’un organisme modificat genéticament que sigui un pro-
ducte o un component de producte degudament auto-
ritzat per un altre Estat membre, quan després de la
seva autoritzacié disposi de noves informacions de les
quals es dedueixi que representa un risc per a la salut
humana i el medi ambient. Aquesta informacio ha d'a-
fectar I'avaluacio del risc per a la salut humana i el medi
ambient o tractar-se d'una nova valoracié de la infor-
macio existent d’acord amb coneixements cientifics nous
o addicionals.

En el cas que, d’acord amb la informacié que preveu
el paragraf anterior, es conegui de I'existencia de risc
greu, s’han d'aplicar mesures d’emergéncia, com ara la
suspensiod o la cessacio de la comercialitzacio.

En els casos que preveuen els paragrafs anteriors
d’aquest apartat, s’ha d’'informar el public.

3. En els casos que preveu l'apartat anterior, el Con-
sell interministerial d’organismes modificats genetica-
ment ha d'informar immediatament la Comissid Europea
i els altres estats membres sobre les accions adoptades,
exposant els motius de la seva decisié i facilitant la nova
valoracié de l'avaluacié del risc per a la salut humana
i el medi ambient, indicant si s’Than de modificar, i de
guina manera, les condicions de l'autoritzacié o si s’ha
de posar fi a aquesta ultima i, quan sigui procedent,
la informacié nova o addicional en quée es basi la seva
decisio.

Article 44. Modificacio de les condicions de la comer-
cialitzacid en cas de nova informacio.

1. Sense perjudici del que estableix I'article 46.2,
si abans de concedir I'autoritzacié el Consell interminis-
terial d’'organismes modificats genéticament rep infor-
macié que pugui repercutir en el risc de la comercia-
litzacid dels organismes modificats genéticament per a
la salut humana o el medi ambient, ha de transmetre
immediatament la informacié a la Comissié Europea i
a les autoritats competents dels altres estats membres.
En aquest cas, es poden aplicar els terminis establerts
per a la resolucié dels assumptes pendents en els articles
35.1 1 41.3, segons es tracti d’'una sollicitud d'autorit-
zacio o d'una renovacio d'aquesta.

2. Quan s’hagi accedit a la informacié assenyalada
a l'apartat anterior després de concedir l'autoritzacio,
el Consell interministerial d’'organismes modificats gene-
ticament, amb l'informe previ de la Comissié Nacional
de Bioseguretat, ha d'enviar a la Comissiéo Europea el
seu informe d’avaluacié dins d'un termini de 60 dies
a partir de la data de recepcié de la nova informacid,
indicant si s’Than de modificar les condicions de l'auto-
ritzacid i com, o si aquesta s’ha de revocar. La Comissié
Europea ha de transmetre I'informe als altres estats mem-
bres, dins dels 30 dies seglients al de la seva recepcio.

3. Sidins del termini de 60 dies a partir de la data
de tramesa de la nova informacidé no es presenta cap
objeccié motivada per cap Estat membre o per la Comis-
sid Europea, o si en el termini de 75 dies es resolen
els assumptes pendents, el Consell interministerial d'or-

ganismes modificats genéticament que va redactar l'in-
forme ha de modificar I'autoritzacié en el sentit proposat,
enviar l'autoritzacid modificada al titular de la comer-
cialitzacio i1 informar-ne els altres estats membres i la
Comissio Europea dins d'un termini de 30 dies.

Article 45. Tracabilitat.

1. Els operadors, definits a l'article 4.e), que comer-
cialitzin productes que continguin o estiguin compostos
per organismes modificats genéticament en qualsevol
fase de la seva produccid o distribucié han de conservar
i transmetre per escrit a I'operador que rebi el producte
la informacié segiient:

a) La mencié que el producte conté o esta compost
per organismes modificats genéticament.

b) L’identificador o identificadors Unics assignats als
esmentats organismes modificats genéticament d’acord
amb el procediment comunitari que s’estableixi.

2. En el cas dels productes que estiguin compostos
per mescles d'organismes modificats geneticament o en
continguin, destinats a utilitzar-se Uunicament i directa-
ment com a aliments o pinsos, o a ser processats, la
informacio recollida a 'apartat 1.b) es pot substituir per
una declaracié d'us de l'operador, juntament amb una
llista dels identificadors unics de tots els organismes
modificats geneticament que hagin estat utilitzats per
constituir la mescla.

3. Els operadors han de conservar la informacié
especificada a I'apartat 1 durant els cinc anys posteriors
a cada transaccié comercial a fi de saber de quin ope-
rador procedeixen i a quin operador han estat submi-
nistrats els productes.

4. Per als productes esmentats als apartats 1 i 2
anteriors, els operadors han de garantir que:

a) En el cas dels productes preenvasats l'etiqueta
ha de contenir la indicacid seglient: «Aquest producte
conté organismes modificats geneticament», o bé:
«Aquest producte conté (nom dels organismes) modi-
ficats genéticament».

b) En el cas de productes no preenvasats oferts al
consumidor final, la indicacio: «Aquest producte conté
organismes modificats genéticament», o bé: «Aquest pro-
ducte conté (nom dels organismes) modificats geneti-
cament», ha de constar en la presentacié del producte
o en la documentacié que acompanya el producte.

5. Els apartats anteriors no s’han d’aplicar a les tra-
ces d'organismes modificats genéticament que siguin
presents en una proporcid no superior als llindars fixats
al Reglament (CE) nim. 1829/2003 del Parlament Euro-
peu i del Consell, de 22 de setembre de 2003, o per
altres normes especifiques de la Unié Europea, sempre
que les traces siguin accidentals o técnicament inevi-
tables.

CAPITOL IV

Disposicions comunes

Article 46. Informacions addicionals.

1. Quan, posteriorment a la presentacié de les
comunicacions, de les sollicituds d’autoritzacié o del seu
atorgament regulades en els capitols |, Il i lll d’aquest
titol, es disposi de noves dades respecte dels riscos que
I'activitat pugui representar per a la salut humana i el
medi ambient, el seu titular esta obligat a informar imme-
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diatament I'd0rgan competent, a revisar les informacions
i els requisits especificats en la comunicacié, sollicitud
o autoritzacid i a adoptar les mesures necessaries per
protegir la salut humana i el medi ambient.

A efectes d'aquest apartat, quan la competéncia per
rebre la informacié correspongui a I'’Administraciéo Gene-
ral de I'Estat, la comunicacié s'ha de dirigir al director
general de Qualitat i Avaluacié Ambiental, en la seva
qualitat de president del Consell interministerial d orga-
nismes modificats geneticament, i es pot presentar en
qualsevol dels llocs assenyalats a I'article 38.4 de la Llei
30/1992, de 26 de novembre.

El director general de Qualitat i Avaluacid Ambiental,
a través del secretari del Consell interministerial d’or-
ganismes modificats genéticament, ha de posar en
coneixement dels seus membres i dels de la Comissid
Nacional de Bioseguretat 'esmentada comunicacio.

2. Quan lI'dorgan competent disposi d'informacions
de les quals es dedueixi que l'activitat pot representar
riscos superiors als previstos, ha d’exigir al titular la modi-
ficacié de les condicions d’execucid, la seva suspensié
o I'acabament de I'activitat, i informar-ne el public.

A aquests efectes, quan la competéncia correspongui
a I’Administracié General de I'Estat, el Consell intermi-
nisterial d’organismes modificats geneticament ha d'a-
doptar la resolucié corresponent, amb l'informe previ de
la Comissié Nacional de Bioseguretat.

Article 47. Modificacions en l'activitat.

1. Les obligacions que preveu l'article anterior tam-
bé sén aplicables si una modificacié en la utilitzacié con-
finada o en l'alliberament voluntari pot tenir consequén-
cies respecte als riscos per a la salut humana o per
al medi ambient. En aquest cas s'’ha d’informar I'drgan
competent abans que es produeixi la modificacié o quan
es conegui el canvi no intencionat.

2. Per als casos de comercialitzacié d’organismes
modificats genéticament, cal atenir-se al que disposen
I"article anterior i l'article 44.

Article 48. Confidencialitat.

1. En I'exercici de les competéncies atribuides en
la Llei 9/2003, de 25 d'abril, i en aquest Reglament,
les administracions competents han de garantir que es
respecten els drets de propietat intellectual, aixi com
la normativa sobre llibertat d’accés d’'informacié en mate-
ria de medi ambient.

2. Elstitulars de les activitats que regulen els articles
13, 23 i 32 de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, i aquest
Reglament que proporcionin informacié a I'organ com-
petent poden invocar el caracter confidencial de deter-
minades dades i informacions facilitades, i aportar la
justificacioé corresponent.

L'organ competent ha de resoldre, amb la consulta
previa al titular, sobre la confidencialitat invocada, infor-
mar-lo de la seva decisid i abstenir-se, si s’escau, de
facilitar la informacié a tercers.

3. No tenen caracter confidencial les informacions
i les dades relatives a la descripcié dels organismes modi-
ficats genéticament, a la identificacié del titular de I'ac-
tivitat de queé es tracti, a la finalitat i al lloc de I'activitat,
a la classificacié del risc de l'activitat d'utilitzacié con-
finada, a les mesures de confinament, als sistemes i
mesures d’emergencia i control i a I'avaluacié dels efec-
tes per a la salut humana i el medi ambient.

4. Si, per qualsevol motiu, el titular de I'activitat una
vegada cursada la comunicacié notifica la intencié de
no executar l'activitat, o retira la sollicitud d'autoritzacié,
I'organ competent ha de respectar el caracter confiden-
cial de la informacié facilitada.

Article 49. Informacid al public.

D’acord amb el que estableix la disposicié addicional
Unica del Reial decret que aprova aquest Reglament i
sense perjudici del que estableix I'article anterior, s’ha
de posar a disposicié del public la informacié relativa
a les autoritzacions d’utilitzacié confinada, alliberaments
voluntaris amb finalitats diferents de la seva comercia-
litzacié i la comercialitzaci6 d'organismes modificats
geneticament. Igualment, s’ha de posar a disposicié del
public la relaciéo dels organismes modificats genetica-
ment la comercialitzacié dels quals hagi estat autoritzada
o rebutjada com a productes o components de produc-
tes, els informes d’avaluacio, els resultats dels controls
sobre comercialitzacié i els informes de la Comissid
Nacional de Bioseguretat. S"han d’'especificar per a cada
producte tant els organismes modificats genéticament
que contingui com els seus usos.

Article 50. Etiquetatge.

1. Sense perjudici del que estableix l'article 45, els
organs competents de les administracions publiques han
de garantir que, en qualsevol fase de la comercialitzacid
d’organismes modificats genéticament, es compleixin les
condicions d’etiquetatge i envasament establertes en
I"autoritzacio.

2. Aixi mateix, els dorgans esmentats han de garantir
que els operadors apliquin els llindars minims establerts
per la Comissié Europea, per sota dels quals no neces-
siten etiquetar-se els productes respecte dels quals no
es puguin excloure rastres accidentals o técnicament
inevitables d'organismes modificats geneticament auto-
ritzats.

3. Els organismes modificats genéticament que
s’hagin de facilitar per a les operacions que preveu l'ar-
ticle 30.2 estan subjectes als requisits adequats d'eti-
quetatge de conformitat amb el que estableix I'an-
nex VI, a fi de proporcionar informacié clara en una
etiqueta o en un document d'acompanyament sobre la
preséncia d’organismes modificats geneticament. Per a
aixo, han de figurar en una etiqueta o en un document
d’acompanyament les paraules «aquest producte conté
organismes modificats genéticament».

Article 51. Obligacié d’informacié.

1. Al final de cada any natural, la Direccié General
de Qualitat i Avaluacido Ambiental ha de remetre a la
Comissio Europea:

a) Un informe sintetic sobre les utilitzacions con-
finades dels tipus 3 i 4, autoritzades durant I'any esmen-
tat d’acord amb l'article 18 i seglients, on consti la des-
cripcid, la finalitat i els riscos de la utilitzacié confinada
de qué es tracti.

b) Una relacié dels organismes modificats geneti-
cament alliberats al seu territori i una llista de les solli-
cituds d'autoritzacio rebutjades.

2. D’acord amb el que estableix la disposicié final
quarta de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, cada tres anys
la Direccidé General de Qualitat i Avaluaci6 Ambiental
ha d’elaborar un informe, que ha d’enviar-se a la Comissié
Europea i fer-se public, sobre la situacid a Espanya i
I'experiencia adquirida en materia d’organismes modi-
ficats genéticament.

3. La Direccié General de Qualitat i Avaluacio
Ambiental, en els termes que estableix la Llei 9/2003,
de 25 d'abril, aquest Reglament i la normativa comu-
nitaria vigent, ha d’intercanviar informacié amb la Comis-
si6 Europea sobre I'experiéncia adquirida en matéria de
prevencié dels riscos associats a la utilitzacié confinada,
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alliberament voluntari i comercialitzacié d’organismes
modificats geneticament. Aixi mateix, I'intercanvi d’in-
formacié també inclou l'aplicacié de l'article 30.2 d'a-
quest Reglament, I'avaluacié del risc per a la salut huma-
na i el medi ambient, el seguiment i la consulta i infor-
macié al public.

4. La Direccié General de Qualitat i Avaluacio
Ambiental ha d’'informar la Comissio Europea i els altres
estats membres sobre les accions, sancions I mesures
aplicades per posar fi a les utilitzacions confinades, alli-
beraments voluntaris i comercialitzacions d’organismes
modificats geneticament, que s’hagin efectuat sense l'au-
toritzacio preceptiva.

5. Al'efecte d’'emplenar el que preveuen els apartats
anteriors, les comunitats autonomes han de facilitar al
Ministeri de Medi Ambient les dades necessaries per
complir les obligacions d’informacié a la Comissié Euro-
pea.

6. La informacid a qué es refereixen els apartats
1 a 4 també s’ha de posar en coneixement dels ministeris
de Sanitat i Consum, d'Agricultura, Pesca i Alimentacié
i de Ciencia i Tecnologia, aixi com de qualssevol altres
departaments ministerials o organismes de I'’Administra-
ci6 General de I'Estat amb competéncies en aquesta
materia.

7. De conformitat amb el que estableix la disposicié
final segona de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, el Ministeri
de Medi Ambient ha de posar a disposicié de les comu-
nitats autonomes la informacié a que es refereixen els
apartats 1 a 4 anteriors.

Aixi mateix, la Direccié General de Qualitat i Avaluacié
Ambiental del ministeri esmentat ha d’'informar, trimes-
tralment, a I'oOrgan competent de les comunitats auto-
nomes sobre les autoritzacions atorgades pel Consell
interministerial d’organismes modificats geneticament
respecte d’activitats que es portin a terme en l'ambit
geografic de cada comunitat autbnoma.

Article 52. Interrupcid de terminis.

Per al comput dels periodes als quals fan referencia
els articles 16, 19, 26.1, 34.3 i 35.1, no s’han de tenir
en compte els periodes durant els quals I'6rgan com-
petent estigui en espera de la informacié addicional que
pugui haver sollicitat, o estigui duent a terme, si s'escau,
un periode d'informacié publica d’acord amb els articles
16.2i25.4.

Article 53. Silenci administratiu.

La falta de resolucié expressa per I'd6rgan competent
per atorgar les autoritzacions que regulen la Llei 9/2003,
de 25 d'abril, i aguest Reglament té efectes desestima-
toris.

TiTOL I

Vigilancia i control. Responsabilitat administrativa
i regim sancionador

CAPITOL |
Vigilancia i control

Article 54. Obligacio de colaboracio.

Els titulars de les activitats a qué es refereixen la
Llei 9/2003, de 25 d'abril, i aquest Reglament estan
obligats a prestar tota la collaboracié a les autoritats
competents a fi de permetre’ls realitzar els examens,
els controls, la presa de mostres ilarecollida d'informacio
necessaria per al compliment de la seva missio.

Article 55. Agents de l'autoritat.

Els funcionaris i empleats publics que realitzin les tas-
ques d’inspeccid en les activitats que regulen la Llei
9/2003, de 25 d’abril, i aquest Reglament tenen el carac-
ter d’agents de I'autoritat.

A aquests efectes, els funcionaris que realitzin tas-
ques d’inspeccid i control estan facultats per requerir
tota la informacio i documentacié que calgui per a I'exer-
cici de les seves funcions i per accedir a les superficies,
mitjans i installacions en que es realitzin activitats que
regulen la Llei 9/2003, de 25 d’abril, i aquest Reglament,
llevat que tinguin la consideracié legal de domicili, cas
en qué la tasca inspectora s’ha d’ajustar a les normes
que garanteixen la seva inviolabilitat.

En tot cas, les activitats d’inspeccid i control realit-
zades i el seu resultat s’han de consignar a les corres-
ponents actes esteses pels funcionaris que realitzin
aguestes actuacions.

Les actes tenen valor probatori respecte dels fets que
reflecteixen, sense perjudici de les proves que puguin
aportar els interessats en defensa dels seus drets.

Article 56. Obligacions dels inspectors.

1. Soén obligacions dels inspectors:

a) Realitzar les actuacions inspectores i de control
necessaries per arribar al convenciment raonable que
les activitats, installacions i altres elements objecte d'a-
quelles compleixen els requisits exigits per la normativa
europea i nacional.

b) Elaborar les corresponents actes d’inspeccio.

c) Expedir els certificats que corresponguin d'acord
amb la normativa vigent, sempre que I'objecte de la ins-
peccié sigui creditor del certificat i, en tot cas, sempre
que l'interessat ho solliciti.

2. Elsinspectors, en |I'exercici de les seves funcions,
han de portar un document personal acreditatiu, expedit
per I'’Administracié competent, que s’ha de presentar
a efectes de realitzar les seves funcions.

3. En/lexercici de les seves funcions s’ha d'observar
el deure de respecte i consideracio degut als interessats,
i adoptar totes les mesures necessaries per garantir la
proteccid de la intimitat de les persones i les que calgui
per no dificultar més enlla del que sigui indispensable
el funcionament normal de les activitats objecte de con-
trol i inspeccid.

Els inspectors també estan obligats a guardar secret
professional sobre les activitats realitzades i a respectar
la normativa en matéria d'incompatibilitats.

CAPITOL Il

Infraccions i responsabilitat

Article 57. Infraccions.

Tenen la consideracié d'infraccions al que regula
aquest Reglament les que estableix l'article 34 de la
Llei 9/2003, de 25 dabril, sense perjudici, si s’escau,
de les possibles responsabilitats civils i penals derivades
de les infraccions comeses.

Article 58. Responsabilitat.

1. Soén responsables de les infraccions les persones
fisiques o juridiques seglients:

a) En el cas que es realitzin activitats per a les quals
es requereix autoritzacié en virtut del titol Il d’aquest
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Reglament, sense |'autoritzacié corresponent, les perso-
nes fisiques o juridiques que les realitzin.

b) En el cas dincompliment de les condicions de
I'autoritzacid d’activitats previstes en el titol Il d'aquest
Reglament, els titulars de les esmentades autoritzacions.

c) En el cas que es realitzin activitats d’utilitzacio
confinada d'organismes modificats genéticament que no
requereixin autoritzacié administrativa, les persones fisi-
ques o juridiques a qui es proposin de realitzar o realitzin
les activitats esmentades.

d) En el cas de la comercialitzacié de productes que
continguin o estiguin compostos per organismes modi-
ficats genéticament, els operadors.

2. Quan els danys causats al medi ambient o a la
salut de les persones es produeixin per acumulacié d'ac-
tivitats degudes a diferents persones, I'd0rgan competent
pot imputar individualment aquesta responsabilitat i els
seus efectes economics.

CAPITOL IIl

Sancions i altres mesures

Article 59. Sancions.

Les infraccions al que disposen la Llei 9/2003, de
25 d’abril, i aquest Reglament se sancionen de confor-
mitat amb el que preveu l'article 35.1 de la Llei esmen-
tada.

Article 60. Competéncies sancionadores.

1. Correspon als organs competents de les comu-
nitats autonomes la imposicié de les sancions per la
comissié d’infraccions comeses en la realitzacié de les
activitats que regulen la Llei 9/2003, de 25 dabril, i
aquest Reglament, amb les excepcions que regulen els
apartats seguents.

2. L'Administracido General de I'Estat és competent
per imposar les sancions per la comissié de les infrac-
cions relacionades amb la realitzacié de les activitats
a les quals es refereixen el paragraf c) de l'apartat 1
i els paragrafs a), b) i c) de l'apartat 2 de l'article 3
de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, amb subjeccié al que
preveuen els apartats seglients.

3. Laimposicio de les sancions per la comissié d'in-
fraccions relacionades amb les activitats que regula I'a-
partat 2.a) de l'article 3 de la Llei 9/2003, de 25 d’abril,
aixi com les relacionades amb la importacio i exportacio
d’organismes modificats geneticament i dels productes
gue en continguin, quan la comissié de les infraccions
impliqui risc per a la salut humana o per al control sanitari
del medi ambient, correspon:

a) Al director general de Salut Publica, en el cas
de les infraccions lleus.

b) Al secretari general de Sanitat, en el cas de les
infraccions greus.

c) Al ministre de Sanitat i Consum, en el cas de
les infraccions molt greus.

4. La competencia per a la imposiciéd de sancions
per la comissid d'infraccions relacionades amb la rea-
litzacié dels programes d’investigacido a que es refereix
I'article 3.2.b) dela Llei 9/2003, de 25 d’abril, correspon:

a) Al director general de Recerca, respecte de les
infraccions lleus.

b) Al secretari d’Estat de Politica Cientifica i Tec-
noldgica, respecte de les infraccions greus.

c) Al ministre de Ciéncia i Tecnologia, respecte de
les infraccions molt greus.

5. La imposicié de les sancions per la realitzacié
d’infraccions comeses en els suposits d’examen tecnic
a qué es refereix l'article 3.2.c) de la Llei anteriorment
esmentada, aixi com les realitzades en materia d'impor-
tacio i exportacio de llavors i plantes de viver no forestals
que incorporin o continguin organismes modificats gene-
ticament, sense perjudici del que disposa l'apartat 3 d'a-
quest article, correspon:

a) Al director general d’Agricultura, per la comissio
de les infraccions lleus.

b) Al secretari general d’Agricultura i Alimentacio,
respecte de les infraccions greus.

c) Al ministre d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, la
sancio de les infraccions molt greus.

6. Les infraccions comeses en relacido amb la impor-
tacié i exportacio d’organismes modificats genéticament
i dels productes que en continguin per a la seva utilitzacié
en activitats de bioremediacié o en altres de diferents
de les referides als apartats 3, 4 i b d'aquest article,
sempre que no comportin risc per a la salut humana
o per al control sanitari del medi ambient, les sanciona:

a) El director general de Conservacié de la Natu-
ralesa, en el cas d’'infraccions lleus.

b) El secretari general de Medi Ambient, en el cas
d’infraccions greus.

c) El ministre de Medi Ambient, en les infraccions
molt greus.

7. Els organs sancionadors a que es refereix aquest
article han de tenir en compte en les seves resolucions
el que estableix l'apartat 4 de l'article 35 de la Llei
9/2003, de 25 dabril.

Article 61. Criteris de graduacio.

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

Quan la quantia de la multa sigui inferior al benefici
obtingut per la comissié de la infraccid, la sancié s’ha
d’augmentar, com a minim, fins al doble de I'import en
que s’hagi beneficiat lI'infractor.

Article 62. Mesures cautelars.

Quan, abans d’iniciar-se un procediment sancionador,
I’Administracido competent comprovi que l'activitat es
realitza sense la corresponent autoritzacié o sense
haver-se comunicat o quan pugui causar dany greu a
la salut humana o al medi ambient, pot acordar el pre-
cintament o tancament de la installacié o de la part
de la installacié on es realitza I'esmentada activitat |,
si s'escau, procedir a la immobilitzacié o decomis dels
organismes modificats genéticament o dels productes
que en continguin. L'drgan competent per iniciar el
corresponent procediment sancionador o l'instructor de
I'expedient han de decidir sobre la seva continuitat o
el seu aixecament en el termini de 15 dies a partir d'a-
quell en qué s’hagin acordat les mesures esmentades.

Article 63. Mesures de caracter provisional.

Quan s’hagi iniciat un procediment sancionador, I'0r-
gan competent pot adoptar alguna o algunes de les
mesures provisionals seglients:

a) Tancament temporal, parcial o total, suspensio
o paralitzacié de les installacions.

b) Suspensio temporal de l'autoritzacié per a I'exer-
cici de l'activitat.
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c) Immobilitzacié dels organismes modificats geneé-
ticament o dels productes que en continguin.

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

Article 64. Obligacio de reposar, multes coercitives i
execucio subsidiaria.

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

Quan els danys siguin dificils d’avaluar s’han d’aplicar,
conjuntament o separadament, els criteris segiients: cost
teoric de la restitucid i reposicio, valor dels béns afectats,
cost del projecte o activitat causant del dany i benefici
obtingut amb I'activitat infractora.

2. Si, una vegada finalitzat el procediment sancio-
nador i transcorreguts els terminis assenyalats en el
requeriment corresponent, l'infractor no fa la reparacié

o restitucié que exigeix l'apartat anterior, I'd0rgan com-
petent pot acordar la imposicid de multes coercitives.
La quantia de cada una de les multes no ha de superar
un terc de la multa fixada per la infraccié comesa.

3. Aixi mateix, I'organ competent pot procedir a
I'execucio subsidiaria per compte de l'infractor i a carrec
seu.

Article 65. Normes de procediment i prescripcid.

1. La potestat sancionadora en |I'ambit d'aplicacié
de la Llei 9/2003, de 25 dabril, i d'aquest Reglament,
aixi com la prescripcié de les infraccions i sancions, es
regeixen pel que disposen la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, de regim juridic de les administracions publi-
ques i del procediment administratiu comd, i el Reial
decret 1398/1993, de 4 d'agost, pel qual s'aprova el
Reglament del procediment per a I'exercici de la potestat
sancionadora.

2. Conclos un procediment sancionador, la resolucio
s’ha de posar en coneixement d'altres organs de la
mateixa Administracio o de les diferents administracions
publiques amb competéncies en matéria d'organismes
modificats genéticament.
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