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MINISTERIO DA PRESIDENCIA

1850 REAL DECRETO 178/2004, do 30 de xaneiro,
polo que se aproba o Regulamento xeral para
o desenvolvemento e execucion da Lei 9/2003,
do 25 de abril, pola que se establece o réxime
xuridico da utilizacion confinada, liberacion
voluntaria e comercializacion de organismos
modificados xeneticamente. («BOE» 27,
do 31-1-2004.)

A Lei 9/2003, do 25 de abril, pola que se establece
o réxime xuridico da utilizacion confinada, liberacion
voluntaria e comercializacidn de organismos modificados
xeneticamente, incorporou 6 ordenamento xuridico espa-
nol as normas substantivas da Directiva 98/81/CE do
Consello, do 26 de outubro de 1998, pola que se modi-
fica a Directiva 90/219/CEE relativa & utilizacién con-
finada de microorganismos modificados xeneticamente,
e da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e
do Consello, do 12 de marzo de 2001, sobre a liberacion
intencional no ambiente de organismos modificados
xeneticamente e pola que se derroga a Directiva
90/220/CEE do Consello.

Emporiso, tal e como pon de manifesto na sta expo-
sicion de motivos, a Lei 9/2003, do 25 de abril, efectua
unha incorporacion parcial 6 dereito espanol que se limi-
ta a recoller e adaptar aquelas normas das directivas
mencionadas que, en razén da sUa natureza xuridica e
para a sua plena efectividade no ordenamento interno,
estdn sometidas 6 principio de reserva de lei, en tanto
que a incorporacion daqueloutras normas das directivas
de contido técnico ou de caracter conxuntural non suxei-
tas 6 principio citado se diferiron 6 ambito regulamen-
tario.

Doutra parte, desde a data da sua entrada en vigor,
as normas obxecto das directivas citadas vironse afec-
tadas polo ordenamento da Unién Europea desde duas
perspectivas diferentes.

En primeiro lugar, pola publicacién de diversas deci-
sions da Comisiéon e do Consello que complementan
o contido de ambalas directivas, entre as que se poden
cita-la Decision 2000/608/CE da Comisién, do 27 de
setembro de 2000, referente s notas de orientacion
para a avaliacion do risco descrita no anexo Il da Directiva
90/219/CEE; a Decision 2001/204/CE do Consello, do
8 de marzo de 2001, pola que se completa a Directiva
90/219/CEE con respecto 6s criterios polos que se esta-
blece a inocuidade dos microorganismos modificados
xeneticamente para a salde humana e o ambiente; a
Decisiéon 2002/623/CE da Comisién, do 24 de xullo
de 2002, pola que se establecen unhas notas de orien-
taciéon complementarias 6 anexo Il da Directiva
2001/18/CE; a Decisién 2002/811/CE do Consello,
do 3 de outubro de 2002, pola que se establecen unhas
notas de orientacién complementarias 6 anexo VIl da
Directiva 2001/18/CE; a Decisiéon 2002/812/CE do
Consello, do 3 de outubro de 2002, pola que se esta-
blece, de conformidade coa Directiva 2001/18/CE, o
modelo de resumo da notificacion da posta no mercado
de organismos modificados xeneticamente como pro-
ducto ou compofientes de producto; a Decisidon
2002/813/CE do Consello, do 3 de outubro de 2002,
pola que se establece, de conformidade coa Directiva
2001/18/CE, o modelo de resumo da notificacion da
liberacién intencional no ambiente de organismos modi-
ficados xeneticamente con fins distintos da stua posta
no mercado; a Decision 2003/701/CE da Comision,
do 29 de setembro de 2003, pola que se establece
un modelo de presentacion dos resultados da liberacion

intencional no ambiente de plantas superiores cunha
finalidade distinta da da sUa comercializacién consonte
a Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do
Consello, e a Decision da Comision pola que se esta-
blecen as disposiciéns pormenorizadas de funcionamen-
to dos rexistros establecidos consonte a Directiva
2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello, para
o rexistro de informacion relativa 4s modificacions xené-
ticas en organismos modificados xeneticamente.

Asi mesmo, é preciso considera-las disposicions con-
tidas no Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do Parlamen-
to Europeo e do Consello, do 15 de xullo de 2003, rela-
tivo 6 movemento transfronteirizo de organismos modi-
ficados xeneticamente, que completa o contido da cita-
das directivas, no Regulamento (CE) n.° 1830/2003 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 22 de setembro
de 2003, relativo & trazabilidade e etiquetaxe de orga-
nismos modificados xeneticamente e a trazabilidade dos
alimentos e pensos producidos a partir destes e polo
que se modifica a Directiva 2001/18/CE, e no Regu-
lamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 22 de setembro de 2003, sobre ali-
mentos e pensos modificados xeneticamente, o que obri-
ga a recoller estas modificaciéns nunha norma de rango
regulamentario.

Ademais, a efectiva aplicacion da Lei 9/2003, do 25
de abril, implica desenvolver regulamentariamente, entre
outros, diversos aspectos do seu articulado relacionados
coa estructura, composicion e funciéns do Consello Inter-
ministerial de Organismos Modificados Xeneticamente
e da Comision Nacional de Bioseguridade, cos requisitos
para a realizacién de actividades de utilizacién confinada,
liberacion voluntaria con fins distintos & slla comercia-
lizacién e & comercializacion de organismos modificados
xeneticamente, coas normas sobre informacion, vixilan-
cia e control destas actividades, asi como en materia
de réxime sancionador.

De acordo co exposto, cOmpre proceder a aprobacion
e publicacién dunha norma que lle permita 6 Goberno
desenvolve-o contido da Lei 9/2003, do 25 de abril,
e finalizar, asemade, o proceso de incorporacion 6 orde-
namento espanol das directivas e demais normas comu-
nitarias anteriormente citadas; norma que, pola sua
natureza xuridica e de conformidade coa habilitacion
obxecto da disposicién derradeira quinta da citada lei,
debe revesti-lo rango e forma dun real decreto.

Na elaboracién deste real decreto foron oidas as
comunidades auténomas, asi como os sectores afec-
tados.

Na sua virtude, por proposta dos ministros de Medio
Ambiente, de Agricultura, Pesca e Alimentacion, de Sani-
dade e Consumo e de Ciencia e Tecnoloxia, coa apro-
bacion previa da ministra de Administracions Publicas,
de acordo co Consello de Estado e logo de deliberacion
do Consello de Ministros na sua reunién do dia 30 de
xaneiro de 2004,

DISPONO:
Artigo Unico. Aprobacion do regulamento.

Aprébase o Regulamento xeral para o desenvolve-
mento e execucion da Lei 9/2003, do 25 de abril, pola
que se establece o réxime xuridico da utilizacién con-
finada, liberacién voluntaria e comercializacion de orga-
nismos modificados xeneticamente, que se insire a con-
tinuacion deste real decreto.
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Disposiciéon adicional primeira. Rexistro central.

De conformidade co establecido na disposicién adi-
cional terceira da Lei 9/2003, do 25 de abril, pola que
se establece o réxime xuridico da utilizacién confinada,
liberacion voluntaria e comercializacion de organismos
modificados xeneticamente, créase o Rexistro central de
organismos modificados xeneticamente, adscrito 6
Ministerio de Medio Ambiente, a xestién do cal lle corres-
ponde & Direccion Xeral de Calidade e Avaliacion
Ambiental.

O Rexistro central é Unico en todo o territorio nacional
e ten a stia sede en Madrid.

O Consello Interministerial de Organismos Modifica-
dos Xeneticamente, a Comision Nacional de Biosegu-
ridade, os departamentos ministeriais competentes por
razén da materia e os 6érganos competentes das comu-
nidades autdnomas remitiranlle 6 rexistro central cantos
datos dispoian en razédn da sUa competencia, e que
resulten da tramitacion das comunicacions e solicitudes
de autorizacioén de utilizacion confinada, liberacién volun-
taria, e comercializacién de organismos modificados
xeneticamente a que se refire o regulamento que se
aproba.

Asi mesmo, o rexistro nutrirase da informacién da
Comision Europea e os demais Estados membros por
medio dos adecuados enlaces.

No rexistro débese reflecti-la localizaciéon dos orga-
nismos modificados xeneticamente obxecto de libera-
cion voluntaria con fins distintos da comercializacién,
asi como os que se cultiven de conformidade co disposto
na Lei 9/2003, do 25 de abril, e no regulamento apro-
bado por este real decreto para a stia comercializacion,
co fin de que os posibles efectos dos devanditos orga-
nismos sobre o ambiente poidan ser obxecto de segui-
mento, de acordo co disposto no artigo 37.f) e no artigo
42 do regulamento. A informacion relativa a localizacion
de cultivos de variedades vexetais modificadas xeneti-
camente serd a correspondente & sua distribucidon por
comunidades autbnomas e provincias.

Os datos estaran contidos nun ficheiro apropiado para
recibir, almacenar e conservar toda a informaciéon que
tena que constar no rexistro, e para poder recuperala
e ponela & disposicion do publico.

A subministracion de datos poderase realizar por
medios telematicos, sempre que o soporte utilizado
garanta a autenticidade da comunicacion e do seu con-
tido, e quede constancia da remision e recepcién integras
e do momento en que se fixeron.

O acceso do publico & informacioén recollida no rexis-
tro efectuarase tendo en conta o disposto na Lei
38/1995, do 12 de decembro, de dereito de acceso
a informacién en materia de ambiente, e de conformi-
dade co previsto nas disposicions relativas 6 segredo
comercial e industrial, 6 segredo de obtencion e & pro-
teccion de datos persoais.

Disposicion adicional segunda. Repercusion econdémica.

O funcionamento do Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente, da Comision
Nacional de Bioseguridade e do Rexistro central regulado
na disposicion adicional primeira deste real decreto non
supora incremento ningun do gasto publico, e o seu
funcionamento serd atendido cos recursos humanos e
materiais do Ministerio de Medio Ambiente.

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Queda derrogado o Real decreto 951/1997, do 20
de xuno, polo que se aproba o Regulamento xeral para

o desenvolvemento e execucion da Lei 15/1994, do 3
de xuno, pola que se establece o réxime xuridico de
utilizacidon confinada, liberacién voluntaria e comercia-
lizacion de organismos modificados xeneticamente, co
fin de previ-los riscos para a saide humana e o ambiente,
e cantas disposicions de igual ou inferior rango se opo-
nan 6 previsto por este real decreto.

Disposicion derradeira primeira. Aplicacion do Proto-
colo de Cartagena sobre Bioseguridade.

Como punto focal nacional e autoridade nacional
competente, segundo o instrumento de ratificacion do
Protocolo de Cartagena, do 10 de decembro de 2002,
a Direccion Xeral de Calidade e Avaliacion Ambiental
do Ministerio de Medio Ambiente asumird as funciéns
establecidas no Regulamento (CE) n.° 1946/2003 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 15 de xullo
de 2003, relativo 6 movemento transfronteirizo de orga-
nismos modificados xeneticamente

Disposiciéon derradeira segunda. Cardcter basico.

Este real decreto e os preceptos do regulamento que
se aproba, excepto os artigos 1, b, 6, 7, 8, 9, segundo
paragrafo, 24.2 e 3, 25.5 e 6, tefien caracter de lexis-
lacién basica sobre proteccién do ambiente e bases da
sanidade, e dictanse 6 abeiro do artigo 149.1
16.2e 23.2da Constitucion.

Disposicion derradeira terceira. Habilitacion de desen-

volvemento.

Facultanse os ministros do Interior, de Educacién, Cul-
tura e Deporte, de Agricultura, Pesca e Alimentacion,
de Sanidade e Consumo, de Medio Ambiente, de Eco-
nomia e de Ciencia e Tecnoloxia para dictar, no ambito
das suUas respectivas competencias, cantas disposicions
sexan necesarias para a aplicacion e o desenvolvemento
do establecido neste real decreto.

Disposiciéon derradeira cuarta. Entrada en vigor

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte 0
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, o 30 de xaneiro de 2004.

JUAN CARLOS R.

O vicepresidente segundo do Goberno
e ministro da Presidencia,

JAVIER ARENAS BOCANEGRA

REGULAMENTO XERAL PARA O DESENVOL-
VEMENTO E EXECUCION DA LEI 9/2003, DO 25
DE ABRIL, POLA QUE SE ESTABLECE O REXIME
XURIDICO DA UTILIZACION CONFINADA, LIBERA-
CION VOLUNTARIA E COMERCIALIZACION DE
ORGANISMOS MODIFICADOS XENETICAMENTE

TITULO |
Disposicidns xerais
CAPITULO |
Obxecto e ambito de aplicacién
Artigo 1.  Obxecto.

Este regulamento ten por obxecto dicta-las normas
necesarias para o desenvolvemento e execucion da Lei
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9/2003, do 25 de abril, pola que se establece o réxime
xuridico da utilizacién confinada, liberacién voluntaria
e comercializacion de organismos modificados xeneti-
camente.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este regulamento sera de aplicacién as activida-
des de utilizacion confinada, liberacidon voluntaria con
fins distintos & stia comercializacidn e comercializacién
de organismos modificados xeneticamente ou de pro-
ductos que os contefan.

2. Quedan excluidas do ambito de aplicacién deste
regulamento as actividades mencionadas no punto ante-
rior cando a modificacién xenética dos organismos se
obtefia por técnicas de mutaxénese ou de fusion (incluida
a de protoplastos) de células vexetais, en que os orga-
nismos resultantes se poidan producir tamén mediante
métodos tradicionais de multiplicacién ou de cultivo,
sempre que tales técnicas non supofian a utilizacién de
moléculas de acido nucleico recombinante nin de orga-
nismos modificados xeneticamente.

Igualmente, quedan excluidas deste regulamento a
utilizaciéon das técnicas de fertilizacién «in vitro», conxu-
gacioén, transduccion, transformacién ou calquera outro
proceso natural e a induccion poliploide, sempre que
non supofan a utilizacion de moléculas de acido nucleico
recombinante nin de organismos modificados xenetica-
mente obtidos mediante técnicas ou métodos distintos
dos que quedan excluidos en virtude do paragrafo ante-
rior.

Artigo 3. Técnicas que dan lugar a unha modificacion
xenética.

Para os efectos do establecido no artigo 2. b) da
Lei 9/2003, do 25 de abril, considéranse técnicas que
dan lugar a unha modificacion xenética as seguintes:

a) Técnicas de recombinacion do &acido nucleico,
que inclian a formacién de combinacions novas de mate-
rial xenético mediante a insercion de moléculas de acido
nucleico —obtidas por calquera medio féra dun orga-
nismo— nun virus, pldsmido bacteriano ou outro sistema
de vector e a sua incorporacion a un organismo hos-
pedador no cal non se encontren de forma natural pero
que se poidan seguir reproducindo.

b) Técnicas que supofien a incorporacion directa
nun organismo de material hereditario preparado féra
do organismo, incluidas a microinxeccién, a macroinxec-
cién e a microencapsulacion.

c) Técnicas de fusion de células (incluida a fusion
de protoplastos) ou de hibridacion nas cales se formen
células vivas con combinaciéns novas de material xené-
tico hereditario mediante a fusién de dias ou mais células
utilizando métodos que non se producen naturalmente.

Artigo 4. Definicions.

Para os efectos do establecido na Lei 9/2003, do 25
de abril, e neste regulamento, ademais das definicidons
recollidas no artigo 2 daquela, enténdese por:

a) Avaliacion do risco: a avaliacion dos riscos para
a saude humana e o ambiente, xa sexan directos ou
indirectos, inmediatos ou diferidos, que poden entra-
na-las actividades con organismos modificados xeneti-
camente reguladas na Lei 9/2003, do 25 de abril, e
neste regulamento.

b) Producto: preparado que consista nun organismo
modificado xeneticamente ou nunha combinaciéon de

organismos modificados xeneticamente, ou que os con-
tefa, e que se comercialice.

c) Rastrexabilidade: a capacidade de segui-lo rastro
dos organismos modificados xeneticamente e os pro-
ductos producidos a partir de organismos modificados
xeneticamente 6 longo das cadeas de produccion e dis-
tribucién en tddalas fases da stia comercializacion.

d) Identificador Unico: cédigo numérico ou alfanu-
meérico sinxelo que ten por obxecto identificar cada orga-
nismo modificado xeneticamente conforme a transfor-
macion xenética autorizada de que procede, e facilitar
que se solicite informacion especifica daqueles.

e) Operador: toda persoa fisica ou xuridica que
comercialice un producto ou reciba un producto comer-
cializado na Unién Europea, tanto dun Estado membro
como dun pais terceiro, en calquera fase da sua pro-
duccidén ou distribucién, exceptuando o consumidor final.

f) Consumidor final: o Ultimo consumidor que non
vaia utilizalo producto como parte dunha operacién
comercial.

g) Producto preenvasado: condiciéon dun artigo uni-
tario para a venda, integrado por un producto e o envase
en que fose colocado antes de o pér en venda e que
o cubra de forma total ou parcial, sempre que o contido
non se poida modificar sen abrir ou altera-lo envase.

h) Técnicas de autoclonacidon: a extracciéon de
secuencias de acido nucleico dunha célula dun orga-
nismo, que pode ir ou non seguida da reinsercion total
ou parcial do devandito acido nucleico (ou dun equi-
valente sintético), con ou sen fases encimaticas ou meca-
nicas previas, en células da mesma especie ou dunha
especie que presente caracteristicas filoxenéticas moi
similares, que poidan intercambiar material xenético por
procesos fisioldxicos naturais, sempre que sexa impro-
bable que o organismo resultante sexa patéxeno para
as persoas, 0s animais ou os vexetais. A autoclonacion
pode inclui-lo emprego de vectores recombinantes en
relacién cos cales se dispona dunha longa historia de
utilizacion segura nos organismos correspondentes.

CAPITULO I

Competencias das administraciéns publicas
e 6rganos da Administracion xeral do Estado

Artigo 5. Competencias das administracions publicas.

1. As competencias que lle atriblen & Administra-
cion xeral do Estado en materia de autorizaciéns e infor-
me os puntos 1 a 3 do artigo 3 e a disposicidon adicional
segunda da Lei 9/2003, do 25 de abril, pola que se
establece o réxime xuridico da utilizacidon confinada, libe-
racion voluntaria e comercializacién de organismos modi-
ficados xeneticamente, seran exercidas polo Consello
Interministerial de Organismos Modificados Xenetica-
mente e pola Comisién Nacional de Bioseguridade, ads-
critos 6 Ministerio de Medio Ambiente.

2. O Consello Interministerial de Organismos Modi-
ficados Xeneticamente e a Comision Nacional de Bio-
seguridade axustardn as suas actuaciéns e funcionamen-
to 6 disposto no capitulo Il do titulo Il da Lei 30/1992,
do 26 de novembro, de réxime xuridico das adminis-
traciéns publicas e do procedemento administrativo
comun.

3. Correspodndelles 4s comunidades auténomas o
exercicio das funciéns reguladas no artigo 4 da Lei
9/2003, do 25 de abril, pola que se establece o réxime
xuridico de utilizacién confinada, liberacién voluntaria
e comercializacion de organismos modificados xeneti-
camente.
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Asi mesmo, de conformidade coa disposicidon derra-
deira segunda da lei anteriormente citada, correspén-
delles &s comunidades auténomas a funcién de formular
observacions respecto das solicitudes de autorizacion
de liberacions voluntarias e de comercializacion que
debera resolve-lo Consello Interministerial de Organis-
mos Modificados Xeneticamente.

SeccioN 1.2 Do CONSELLO INTERMINISTERIAL DE ORGANISMOS
MODIFICADOS XENETICAMENTE

Artigo 6. Composicion do Consello.

1. O Consello Interministerial de Organismos Modi-
ficados Xeneticamente estard integrado polos seguintes
membros:

a) Presidente: o director xeral de Calidade e Ava-
liacion Ambiental do Ministerio de Medio Ambiente.
b) Once vocais que corresponderan a:

Un representante do Ministerio do Interior.

Un representante do Ministerio de Educacién, Cultura
e Deporte.

Dous representantes do Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacion.

Un representante do Ministerio de Sanidade e Con-
sumo.

Un representante do Ministerio de Medio Ambiente.

Un representante do Ministerio de Economia.

Dous representantes do Ministerio de Ciencia e Tec-
noloxia.

Un representante da Axencia Espainola de Seguridade
Alimentaria.

Un representante da Axencia Espafola de Medica-
mentos e Productos Sanitarios.

2. Os vocais, con rango de director xeral, seran pro-
postos polos ministros correspondentes e nomeados
polo ministro de Medio Ambiente.

Con suxeicién 6 procedemento establecido no para-
grafo anterior, os ministerios competentes poderan
designar suplentes que substitan os vocais nos supos-
tos de vacante, ausencia ou enfermidade destes, sempre
que a designacién recaia en funcionarios de nivel 30
que realicen actividades no campo da biotecnoloxia.

Asi mesmo, o Consello podera designar de entre os
seus membros un vicepresidente que substituird o pre-
sidente nos supostos de ausencia, vacante ou enfermi-
dade deste.

3. Actuard como secretario, con voz pero sen voto,
un funcionario de grupo A da Direccion Xeral de Calidade
e Avaliaciéon Ambiental que realice funcidons en ambitos
relacionados coa biotecnoloxia.

4. Sen prexuizo do disposto nos puntos anteriores,
cando a natureza ou a importancia dos asuntos que haxa
que tratar asi o requira, poderan asistir as reuniéns do
Consello Interministerial de Organismos Modificados
Xeneticamente, con voz pero sen voto, os titulares dou-
tros 6rganos directivos dos departamentos citados, can-
do o seu ambito de xestion tefa relaciéon coa materia
que se vaia tratar.

5. O Consello reunirase cantas veces sexa necesario
para o cumprimento das suas funciéons e, en todo caso,
como minimo duas veces 6 ano.

Artigo 7. Funcidns do Consello.

1. Correspondelle 6 Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente o outorgamen-

to das autorizacidns a que se refire o artigo 3 da Lei
9/2003, do 25 de abril, asi como as demais funciéns
que se lle asignan neste regulamento.

2. Cando as autorizaciéns de utilizacion confinada
e liberaciéon voluntaria con fins distintos & comerciali-
zacion tefan por obxecto algunha das actividades a que
se refire o artigo 3.2. a) da lei anteriormente citada,
o outorgamento da autorizacion estard condicionada &
conformidade do representante do Ministerio de Sani-
dade e Consumo, salvo no caso dos medicamentos de
uso veterinario, en que a autorizacién requirird a con-
formidade dos representantes dos ministerios de Sani-
dade e Consumo e de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

3. Se as autorizaciéons tivesen por obxecto a rea-
lizaciéon de actividades de utilizacion confinada e libe-
racion voluntaria de organismos modificados xenetica-
mente, nos supostos que deriven da Lei 13/19886, do
14 de abril, de fomento e coordinaciéon xeral da inves-
tigacién cientifica e técnica, e no marco de programas
de investigacion realizados por érganos ou organismos
dependentes da Administracién xeral do Estado, o outor-
gamento da autorizacion queda supeditado & conformi-
dade da representacion do Ministerio de Ciencia e Tec-
noloxia.

4. Para as autorizacions relacionadas co exame téc-
nico para a inscricién de variedades comerciais a que
se refire o artigo 3.2. c¢) da Lei 9/2003, do 25 de abril,
serd precisa a conformidade da representacion do Minis-
terio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

5. As resoluciéns do Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente que outorguen
ou deneguen as autorizaciéns poran fin & via adminis-
trativa.

Seccion 2.2 Da ComisioN NACIONAL DE BIOSEGURIDADE

Artigo 8. Natureza e composicion da Comision Nacio-
nal de Bioseguridade.

1. A Comisién Nacional de Bioseguridade, prevista
na disposicidon adicional segunda da Lei 9/2003, do 25
de abril, ¢ un é6rgano colexiado de caracter consultivo
da Administracion xeral do Estado e das comunidades
auténomas.

2. A Comisién Nacional de Bioseguridade estara
composta polos seguintes membros:

a) Presidente: un funcionario da Direccién Xeral de
Calidade e Avaliacion Ambiental, designado polo secre-
tario xeral de Medio Ambiente.

b) Un vicepresidente, designado de entre os vocais
en representacion da Administracion xeral do Estado por
acordo do Pleno da Comisidn, que sera nomeado polo
secretario xeral de Medio Ambiente.

c) Os seguintes vocais en representaciéon da Admi-
nistracion xeral do Estado:

1.°  Un funcionario representante da Direccion Xeral
de Proteccion Civil, do Ministerio do Interior.

2.° Un funcionario representante do Ministerio de
Educacién, Cultura e Deporte.

3.° Catro funcionarios representantes do Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacién, expertos en tec-
noloxia alimentaria, agricultura e ganderia.

4.° Catro funcionarios en representacion do Minis-
terio de Sanidade e Consumo, expertos en seguridade
alimentaria, medicamentos de uso humano e veterinario,
salide publica e técnicas analiticas.

5.° Dous funcionarios do Ministerio de Medio
Ambiente, expertos en bioseguridade e biodiversidade.
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6.° Un funcionario en representacion do Ministerio
de Economia, experto en comercio exterior.

7.° Catro funcionarios do Ministerio de Ciencia e
Tecnoloxia, con experiencia en politica tecnoldxica, pro-
gramas de investigacion e tecnoloxia agroalimentaria.

Os vocais seran designados polos respectivos minis-
terios e nomeados polo secretario xeral de Medio
Ambiente.

d) Un vocal por cada unha das comunidades auto-
nomas que asi o soliciten 6 secretario xeral de Medio
Ambiente.

e) Ata un maximo de seis membros en represen-
tacion de instituciéns cientificas, expertos nas materias
comprendidas na Lei 9/2003, do 25 de abril, nomeados
polo secretario xeral de Medio Ambiente por proposta
do Consello Interministerial de Organismos Modificados
Xeneticamente.

~ Asi mesmo, poderase solicitalo asesoramento de
cientificos ou expertos para temas concretos.

f) Actuara como secretario, con voz pero sen voto,
un funcionario da Direccion Xeral de Calidade e Ava-
liacion Ambiental.

Artigo 9. Funcidns.

A Comision Nacional de Bioseguridade emitira infor-
me preceptivo sobre as solicitudes de autorizacién que
lles corresponde outorgar & Administraciéon xeral do Esta-
do e 4s comunidades auténomas.

Ademais, exercera as seguintes funcions:

a) Emitir informe sobre a clasificacion do tipo mais
adecuado para a utilizacion confinada de organismos
modificados xeneticamente proposta, no suposto a que
se refire o artigo 12.3.

b) Emitir informe sobre se os datos e documentos
achegados son completos e exactos, se as medidas rela-
tivas & xestion de residuos, seguridade e resposta en
caso de emerxencia son as adecuadas e se a actividade
que se pretende realizar se axusta as disposiciéns da
Lei 9/2003, do 25 de abril, e deste regulamento, tal
e como se establece no artigo 16.1 deste ultimo.

c) Emitirinforme sobre se os proxectos de utilizacion
confinada de organismos modificados xeneticamente se
terdn que someter a informacién publica, tal e como
se establece no artigo 16.2. d).

d) Emitir informe con caracter previo & adopcién
da resoluciéon correspondente polos érganos competen-
tes, nos supostos previstos nos artigos 15, 17.3, 19.4,
24,255 e 6, 33.2, 3b.1, 40.2, 42.1, 44.2, 46.2 e 50.

e) Emitir informe sobre as propostas, o desenvol-
vemento e a aplicacion dos plans de seguimento nos
supostos a que se refiren os artigos 32.2, 37 e 42.

f) Emitir informe sobre as demais cuestions que son
sometidas & sUa consideracion polo Consello Intermi-
nisterial de Organismos Modificados Xeneticamente ou
polo érgano competente das comunidades auténomas

Artigo 10. Funcionamento da Comision.

1. A Comisién Nacional de Bioseguridade podera
actuar en pleno ou mediante grupos de traballo, e reu-
nirase tantas veces como sexa preciso para emitir infor-
me sobre as solicitudes de autorizacidon para actividades
realizadas con organismos modificados xeneticamente
e para o desempefio das demais funciéns a que se refire
o artigo anterior.

2. Baixo a dependencia da Comisiéon poderanse
crear cantos grupos de expertos se estimen necesarios
para a realizaciéon das actividades de apoio cientifico
e técnico precisas para o cumprimento das suas fun-
ciéns.

O acordo de creacién dos devanditos grupos, que
non poderdn ter caracter permanente, sera efectuado
polo Pleno da Comisién e establecera a sia composicion,
obxectivos e prazos de actuacion, correspondéndolle 6
presidente da Comisién a coordinacién dos grupos que
se creen.

3. Os membros da Comisién Nacional de Biosegu-
ridade e dos grupos de expertos canalizaran toda relacion
institucional derivada da sUa pertenza a esta a través
do seu presidente, e deberanse abster de levar a cabo
actividades de comunicacion de riscos, asi como cal-
quera tipo de manifestacions ou declaraciéons en relacion
coas suas actividades de informe, estudio ou avaliacién,
sen prexuizo do deber de informacién dos representantes
das administraciéns publicas 6s seus departamentos.

TiTULO Il

Réxime xuridico da utilizacion confinada, libera-
cion voluntaria con fins distintos a stia comer-
cializacién e comercializacion de organismos

modificados xeneticamente
CAPITULO |

Utilizacion confinada de organismos modificados
Xeneticamente

Artigo 11. Concepto e delimitacion.

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

2. Quedan excluidas das obrigas establecidas neste
capitulo:

a) As modificacidns xenéticas obtidas por técnicas
de autoclonacion e de fusion celular, incluida a de pro-
toplastos, tanto de especies procaridticas con intercam-
bio de material xenético por procesos fisiol6xicos cofie-
cidos, como de células de calquera especie eucaridtica,
incluida a producciéon de hibridomas, sempre que tales
técnicas ou métodos non suponan a utilizaciéon de molé-
culas de acido nucleico recombinante nin de organismos
modificados xeneticamente obtidos mediante técnicas
ou métodos distintos dos que quedan excluidos en vir-
tude do artigo 2.2, paragrafo primeiro.

b) As utilizacidons confinadas que inclian unicamen-
te tipos de organismos modificados xeneticamente de
natureza inocua determinada de conformidade coa Deci-
siéon 2001/204/CE do Consello, do 8 de marzo de 2001,
e demais disposiciéns comunitarias que a modifiquen
ou complementen.

3. O disposto neste capitulo non sera tampouco de
aplicacion 6 almacenamento, cultivo, transporte, destruc-
cion, eliminacion nin utilizacién de organismos modifi-
cados xeneticamente que xa se comercializasen conson-
te o capitulo Il deste titulo ou a outra norma en que
se esixa unha avaliacién do risco para a saude humana
e o ambiente equivalente & establecida neste capitulo,
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sempre que a utilizacién confinada se axuste, en caso
de habelas, as condiciéns da autorizacién de posta no
mercado.

Artigo 12. Clasificacion.

1. As actividades de utilizacidon confinada de orga-
nismos modificados xeneticamente clasificaranse en fun-
cién da avaliacién previa dos riscos para a salde humana
e 0 ambiente nos seguintes tipos:

a) Tipo 1. Actividades de risco nulo ou insignifi-
cante: aquelas nas cales o grao 1 de confinamento é
suficiente para protexe-la salde humana e o ambiente.

b) Tipo 2. Actividades de baixo risco: aquelas nas
cales o grao 2 de confinamento é suficiente para pro-
texe-la saide humana e o ambiente.

c) Tipo 3. Actividades de risco moderado: aquelas
nas cales o grao 3 de confinamento ¢ suficiente para
protexe-la saide humana e o ambiente.

d) Tipo 4. Actividades de alto risco: aquelas nas
cales o grao 4 de confinamento é suficiente para pro-
texe-la salde humana e o ambiente.

2. A avaliacion do risco para a saude humana e
0 ambiente levarase a cabo de conformidade co esta-
blecido no anexo I.

3. Cando existan dubidas razoables sobre a clasi-
ficacién dunha determinada actividade, aplicaranse as
medidas correspondentes ¢ tipo de risco mais elevado.
Emporiso, o érgano competente podera autorizar que
a actividade se realice aplicando medidas menos rigo-
rosas, sempre que o responsable da operacioén llo comu-
nicase previamente, achegando probas que o xustifiquen.

4. Para efectos do establecido no punto anterior,
cando a competencia lle corresponda a4 Administracion
xeral do Estado, a comunicacion dirixiraselle 6 director
xeral de Calidade e Avaliacion Ambiental do Ministerio
de Medio Ambiente, na sua calidade de presidente do
Consello Interministerial de Organismos Modificados
Xeneticamente.

O director xeral de Calidade e Avaliacion Ambiental,
a través do secretario do Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente, pora en cone-
cemento dos seus membros e da Comisiéon Nacional
de Bioseguridade a devandita comunicaciéon. O Consello
Interministerial debera resolver sobre a autorizacion soli-
citada, logo de informe da Comisién, no prazo dun mes.

Artigo 13. Requisitos para a realizacion de actividades
de utilizacion confinada.

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

a) Realizar unha avaliacion previa do risco para a
salde humana e o ambiente, consonte o establecido
no artigo anterior.

b) Levar un rexistro da avaliacion do risco para a
saude humana e o ambiente que se lle debera presentar
6 6rgano competente como parte das comunicacions
recollidas no artigo 14, asi como cando este o solicite.
O citado rexistro contera, como minimo, a seguinte infor-
macion:

1.° Data de presentaciéon da comunicaciéon a que

se refire o artigo 14.1.

2.° Nome do titular da actividade e das persoas res-
ponsables da supervisién e da seguridade.

3.° Descricion da actividade: obxectivo e duracion
desta.

4.° Identificacion das caracteristicas do organismo
modificado xeneticamente que poden causar efectos
adversos na salide humana ou no ambiente.

5.° Clasificacioén final da actividade.

6.° Datas das revisidns periddicas das instalaciéns
a que se refire a alinea f) deste punto que realice o
titular da actividade.

c) Cumpri-las normas especificas de seguridade e
hixiene profesional e aplica-los principios das boas prac-
ticas de microbioloxia, consonte o establecido no
anexo Il

d) Aplica-los principios xerais e as medidas de con-
finamento e de proteccidon que correspondan 6 tipo de
utilizacion confinada, previstas no anexo I, de maneira
que a exposicion do lugar de traballo e do ambiente
6s organismos modificados xeneticamente sexa a menor
posible e se garanta un alto grao de seguridade.

e) Elabora-los plans de emerxencia e de vixilancia
das instalaciéns, nos supostos previstos no artigo 20.

f) Revisar periodicamente as medidas de confina-
mento e de proteccidn aplicadas, asi como a avaliacion
do risco realizada. Esta revisidon deberase realizar sempre
que as medidas de confinamento aplicadas xa non resul-
ten adecuadas ou o tipo asignado &s utilizaciéns con-
finadas xa non sexa correcto, ou cando haxa motivos
para supor que, a luz de novos cofnecementos cientificos
ou técnicos, a avaliacion do risco xa non é adecuada.

2. O transporte por calquera medio de organismos
modificados xeneticamente sé requirira que se realice
unha avaliacién do risco para a saude humana e o
ambiente e que se cumpran as normas especificas de
seguridade e hixiene profesional.

Artigo 14. Comunicacion previa a Administracion.

1. As persoas fisicas ou xuridicas que se proponan
utilizar por primeira vez instalacions especificas para uti-
lizaciéns confinadas de organismos modificados xene-
ticamente estaran obrigadas a llo comunicar previamen-
te 6 6érgano competente, sen prexuizo das demais auto-
rizaciéons ou licencias que sexan esixibles de acordo coa
lexislacién vixente.

Esta comunicacién debera conte-la informacién esta-
blecida na parte A do anexo lll.

2. Para as primeiras ou sucesivas utilizaciéns con-
finadas do tipo 2, trala comunicacién a que fai referencia
o punto 1, deberase presentar unha comunicacion que
conterd a informacién establecida na parte B do anexo lll.

3. Para as primeiras ou sucesivas utilizaciéns con-
finadas dos tipos 3 e 4, trala comunicacién a que fai
referencia o punto 1, deberase presentar unha comu-
nicacion que contera a informacidn establecida na par-
te C do anexo lll.

Artigo 15. Presentacion das comunicacions.

1. Cando a competencia lle corresponda a Admi-
nistracion xeral do Estado, as comunicacions reguladas
neste capitulo dirixiranse 6 director xeral de Calidade
e Avaliacion Ambiental, na sua calidade de presidente
do Consello Interministerial de Organismos Modificados
Xeneticamente.

O director xeral de Calidade e Avaliacion Ambiental,
a través do secretario do Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente, pora en cofe-
cemento dos seus membros e dos da Comisién Nacional
de Bioseguridade a devandita comunicacion.
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2. Cando a competencia lles corresponda 4s comu-
nidades auténomas, o titular da actividade debera pre-
sentar ante o érgano competente desta a correspon-
dente comunicacion.

O d6rgano competente, unha vez realizadas as actua-
cions de comprobacion documental oportunas, remiti-
ralle inmediatamente copia da citada comunicacion 6
director xeral de Calidade e Avaliacién Ambiental quen,
a través do secretario do Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente, pora en corfie-
cemento da Comisidon Nacional de Bioseguridade copia
da comunicacién para que esta emita o preceptivo infor-
me de conformidade co establecido no artigo 9.

Artigo 16. Comprobacidon polo érgano competente.

1. O d6rgano competente comprobard que a infor-
macion, os datos e os documentos achegados son com-
pletos e exactos, que a avaliacién do risco para a saude
humana e o ambiente e o tipo de utilizacién confinada
de organismos modificados xeneticamente son correctos
e que, se é o caso, as medidas relativas 6 confinamento,
as demais medidas de proteccion, a xestion dos residuos,
os plans de emerxencia e vixilancia son os adecuados,
e que todo iso, asi como a actividade que se pretende
realizar, se axusta as disposiciéns da Lei 9/2003, do 25
de abril, e deste regulamento.

2. Se é o caso, o 6rgano competente podera:

a) Esixirlles 6s responsables da utilizacién confinada
de organismos modificados xeneticamente que propor-
cionen informacién adicional, que modifiquen as con-
diciéns ou o tipo asignado & utilizacion confinada pro-
posta. Neste caso, o drgano competente poderd esixir
que a utilizacién confinada proposta non se inicie e, se
Xa se iniciou, se suspenda ou se lle poia fin ata que
o 6érgano competente dese a sUa autorizacién consonte
a informacién complementaria obtida ou a modificacién
das condiciéns para a utilizacion confinada.

b) Limita-lo periodo en que se permite a utilizacion
confinada, ou supeditala a determinadas condicidns
especificas.

c) Consulta-los expertos, institucions ou administra-
ciéns publicas cando polas caracteristicas ou natureza
da actividade que se vaia desenvolver se estime con-
veniente.

d) Somete-la comunicacion a informacion publica,
sendo esta preceptiva se se trata de operacions dos
tipos 3 e 4, durante un prazo de 30 dias.

Artigo 17. Execucion das actividades comunicadas a
Administracion.

1. As actividades de utilizacion confinada de tipo 1
poderan ser realizadas polos titulares das actividades:

a) Inmediatamente despois da presentacion da
comunicacién de primeira utilizacién dunha instalacion
para actividades de utilizacion confinada de tipo 1 a
que fai referencia o artigo 14.1.

b) Se a instalacion xa foi obxecto dunha comuni-
cacion consonte o artigo 14.1, as actividades de uti-
lizacion confinada sucesivas do tipo 1 non requirirdn
ningunha outra comunicacion.

As persoas fisicas e xuridicas que se proponan realizar
estas operaciéns estaran obrigadas a levar un rexistro
das avaliaciéns do risco para a saude humana e o
ambiente das devanditas operaciéons, que lle deberan
facilitar 6 6rgano competente cando este o solicite. O

rexistro conterd como minimo a informacién indicada
no artigo 13.1.b).

2. As utilizaciéns confinadas do tipo 2 poderan ser
realizadas polos titulares das actividades:

a) Se as instalaciéns non foron obxecto dunha
comunicacioén previa relativa a actividades de utilizacion
confinada dos tipos 2 ou seguintes, a utilizacién con-
finada do tipo 2 poderase iniciar, salvo indicacién en
contrario da autoridade competente, 45 dias despois
da presentacion da comunicacién regulada no arti-
go 14.2, ou antes se 0 6rgano competente asi o autoriza.

b) Se as instalacions foron obxecto dunha comu-
nicacién previa relativa a actividades de utilizacién con-
finada dos tipos 2 ou seguintes e se cumpren 0s requi-
sitos da autorizacidn, a utilizacion confinada do tipo 2
poderase iniciar inmediatamente despois da nova comu-
nicacion.

3. Paraefectos do establecido nos puntos anteriores
e de conformidade co establecido no artigo 9, o érgano
competente adoptara a correspondente resolucién, logo
de informe da Comision Nacional de Bioseguridade.

Artigo 18. Actividades sometidas a autorizacion expresa.

1. Requirirdn autorizacion expresa do érgano com-
petente as actividades de utilizacion confinada dos
tipos 3 e 4.

2. As actividades de utilizaciéon confinada de tipo 2
estardn tamén suxeitas a autorizacidn expresa nos
seguintes supostos:

a) Cando o 6rgano competente lle solicite 6 titular
maior informacién que a achegada na sia comunicacién,
ou cando se modifiquen as condiciéns ou o tipo asignado
4 utilizacién confinada proposta.

b) Cando asi o solicite o interesado en realizar unha
utilizacion confinada de tipo 2 en instalacions que fosen
obxecto dalgunha das comunicaciéons a que se refiren
os puntos 2 e 3 do artigo 14.

Artigo 19. Resolucion e notificacion das autorizacions.

1. O o6rgano competente deberda emitir unha reso-
lucidn sobre a autorizacion das actividades de utilizacion
confinada previstas no artigo 18.2 no prazo de 45 dias
a partir da comunicacién a que fai referencia o arti-
go 14.2.

2. 0O drgano competente debera emitir unha reso-
lucién sobre a autorizacidn das actividades de utilizacion
confinada dos tipos 3 e 4, previstas no artigo 18.1:

a) No prazo de 45 dias despois da presentacion
da comunicacién regulada no artigo 14.3, se as insta-
lacidons foron previamente autorizadas para executar uti-
lizacidons confinadas dos tipos 3 e 4 e se cumpren os
requisitos da autorizacién para o mesmo tipo de utili-
zacion confinada ou un tipo superior 6 da utilizacion
confinada que se pretende realizar.

b) No prazo de 90 dias despois da presentacién
da comunicacion regulada no artigo 14.3, se as insta-
laciéns non foron obxecto dunha autorizacién previa para
executar utilizaciéns confinadas dos tipos 3 e 4.

3. Emporiso, o érgano competente podera autorizar
expresamente a realizacion das actividades antes dos
prazos sinalados nos puntos anteriores.

4. Para efectos do establecido neste artigo, e de
conformidade co regulado no artigo 9, o érgano com-
petente adoptard a correspondente resolucién, logo de
informe da Comision Nacional de Bioseguridade.
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5. As resoluciéons deberanse notificar dentro do pra-
zo para a adopcion das autorizacidons reguladas neste
artigo.

Artigo 20. Plans de emerxencia.

1. Cando sexa necesario, a xuizo do drgano com-
petente, e en todo caso antes de que comece unha ope-
racion de utilizacién confinada de organismos modifi-
cados xeneticamente dos tipos 3 e 4, e en calquera
caso cando un fallo nas medidas de confinamento pui-
dese ocasionar un perigo grave para a saude humana
e o ambiente, deberase elaborar un plan de emerxencia
sanitaria e de vixilancia epidemioléxica e ambiental, salvo
nos casos en que se elaborase un plan de emerxencia
destas caracteristicas en virtude da lexislacién sectorial
vixente aplicable & instalacién. Estes plans incluirdn as
actuacions que se tenan que seguir para a proteccion
da saude humana e do ambiente no caso de que se
produza un accidente no exterior das instalaciéns onde
radique a actividade.

2. Estes plans de emerxencia sanitaria e de vixilan-
cia epidemioléxica e ambiental serdn elaborados polo
6rgano que designe a comunidade auténoma onde radi-
quen as instalacions, e remitiranselle 6 érgano compe-
tente. Os plans elaboraranse tendo en conta os datos
subministrados polos titulares das actividades de utili-
zacién confinada, de acordo co establecido no anexo lll,
e teran, polo menos, o seguinte contido:

a) Analise dos riscos que distintas hipoteses de acci-
dente poden supor para a saude humana e o ambiente
no exterior das instalaciéns.

b) Actuacidons de tipo sanitario, epidemioldxico e
ambiental que se deban seguir en caso de accidente.

c) Organizacién dos servicios, medios e recursos
necesarios para o desempefno das actuacions previstas.

d) Identificacion da persoa ou érgano a que deba
facilita-la informacién sobre as medidas de seguridade
e o comportamento que deban observa-los posibles afec-
tados, en caso de accidente, no exterior das instalaciéns,
de conformidade co punto 5 deste artigo.

e) ldentificacion da persoa ou 6rgano a que o titular
da actividade debera comunicar, en caso de accidente,
a informacioén sinalada no artigo 2 1.

f) Identificacion da persoa ou érgano a que se lle
atriblen as funciéns de direccidn e coordinacién das
actuacions que se deban seguir en caso de accidente,
de acordo co establecido no artigo 2 1.

3. Cando o Consello Interministerial de Organismos
Modificados Xeneticamente, nos supostos do artigo 3.2
da Lei 9/2003, do 25 de abril, estime que se debe ela-
borar un plan de emerxencia sanitaria e de vixilancia
epidemioloxica e ambiental, enviaralle 6 érgano desig-
nado pola comunidade auténoma correspondente a
informacion subministrada polos titulares das activida-
des de utilizacidon confinada, de acordo co establecido
no anexo lll, para que proceda a elaboracién do devan-
dito plan.

4. Os titulares das actividades elaboraran plans de
emerxencia e vixilancia interior que contemplen as ade-
cuadas medidas de prevencién de riscos e as actuacions
ante situaciéns de emerxencia, de alarma ou de socorro,
e a evacuacion no interior das instalacions.

5. Cando asi vefia esixido pola normativa aplicable
no ambito da proteccion civil, o érgano a que corres-
ponda a aprobacion dos plans de emerxencia, previa-
mente a que recaia esta, daralles traslado dos devanditos
plans 6 6érgano competente en materia de proteccion

civil, para efectos de solicita-la sta aprobaciéon ou de
establece-la coordinacién de actuaciéns e recursos
segundo proceda.

6. O organo competente asegurarase de que, antes
de se iniciar unha utilizacion confinada, as persoas, orga-
nismos e autoridades que se poidan ver afectados en
caso de accidente estean adecuadamente informados,
sen que o deban solicitar, sobre os plans de emerxencia
e vixilancia previstos nos puntos anteriores. Esta infor-
macion repetirase e actualizarase coa periodicidade ade-
cuada. En calquera caso, tal informacién sera publica
e de libre acceso para o cidadan.

7. A informacion sobre as medidas de seguridade
e 0 comportamento que, en caso de accidente, se debe-
rdn observar no interior da instalacion sera proporcio-
nada polos titulares das actividades.

A informacion sobre as medidas de seguridade e o
comportamento que se deban observar no exterior da
instalacién sera facilitada pola persoa ou érgano que,
en cada caso, se estableza no correspondente plan de
emerxencia sanitaria e de vixilancia epidemioléxica e
ambiental.

8. A informaciéon indicada no punto 2 comunica-
raselle & Direccién Xeral de Calidade e Avaliacion
Ambiental para que esta informe os demais Estados
membros da Unién Europea interesados acerca das
medidas de seguridade adoptadas de conformidade con
este artigo. Asi mesmo, a Direccion Xeral de Calidade
e Avaliacién Ambiental efectuara consultas sobre a apli-
cacion de plans de emerxencia sanitaria e de vixilancia
epidemioldxica 6s Estados membros que se poidan ver
afectados en caso de accidente.

Artigo 21. Informacion e actuacions en caso de acci-
dente.

1. En caso de accidente, o titular da actividade esta-
r4 obrigado a llo comunicar inmediatamente 6 érgano
competente, asi como & persoa ou drgano que para estes
efectos se establecese no plan de emerxencia sanitaria
e de vixilancia epidemioldxica e ambiental da comuni-
dade auténoma, facilitando a seguinte informacién:

a) As circunstancias do accidente.

b) A identidade e cantidade dos organismos modi-
ficados xeneticamente de que se trate.

c) Calquera informacion necesaria para avalia-los
efectos do accidente sobre a salde da poboacién e sobre
o ambiente.

d) As medidas de emerxencia que se adoptasen tra-
lo accidente.

Para efectos deste punto, cando a competencia para
recibi-la comunicacioén lle corresponda & Administracion
xeral do Estado, a comunicacién dirixiraselle 6 director
xeral de Calidade e Avaliacion Ambiental, na sta calidade
de presidente do Consello Interministerial de Organismos
Modificados Xeneticamente, e poderase presentar en
calquera dos lugares sinalados no punto 4 do artigo 38
da Lei 30/1992, do 26 de novembro.

O director xeral de Calidade e Avaliacion Ambiental,
a través do secretario do Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente, pora en cone-
cemento dos seus membros e dos da Comision Nacional
de Bioseguridade a devandita comunicacion.

2. Cando, consonte o establecido no punto anterior,
se informe dun accidente, a persoa ou érgano que tefa
atribuidas no plan de emerxencia sanitaria e de vixilancia
epidemioldxica e ambiental as funciéns de direccién e
coordinaciéon das actuaciéons que se deban seguir en
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caso de accidente, dispora a sua aplicaciéon e a mobi-
lizacién dos servicios, medios e recursos previstos naquel
que resulten necesarios para:

a) Adoptar tédalas medidas de emerxencia nece-
sarias para a proteccion da saude das persoas e do
ambiente.

b) Recompila-la informacion necesaria para realizar
unha andlise completa do accidente e, cando proceda,
formular recomendaciéns para evitar que se produzan
accidentes similares no futuro e limita-las sdas conse-
cuencias.

3. Para efectos da sua comunicaciéon 4 Comisién
Europea, as persoas ou 6rgano que tefnan atribuidas as
funciéns de direccion e coordinaciéon dos plans de
emerxencia sanitaria e de vixilancia epidemioldxica e
ambiental remitiranlle & Direccion Xeral de Calidade e
Avaliacion Ambiental a informacién que recibisen, de
acordo co establecido no punto 1, e proporcionaran
datos detallados acerca das circunstancias do accidente,
da identidade e da cantidade dos organismos modifi-
cados xeneticamente que se liberasen, das medidas de
emerxencia aplicadas e da sua eficacia, asi como unha
andlise do accidente con recomendacions para limita-los
seus efectos e evitar accidentes similares no futuro.

A Direccién Xeral de Calidade e Avaliacion Ambiental
informara o antes posible a Comisién Europea e inme-
diatamente os Estados membros da informacién sinalada
no paragrafo anterior.

4. Sen prexuizo do disposto nos puntos anteriores,
os titulares da actividade deberanlle comunicar todo acci-
dente 6 6rgano competente en materia de proteccion
civil, achegando a informacién e adoptando as medidas
de emerxencia que fosen esixibles, consonte o disposto
na normativa reguladora desta materia.

CAPITULO Il

Liberacion voluntaria no ambiente de organismos
modificados xeneticamente con fins distintos & sua
comercializacion

Artigo 22. Concepto e ambito de aplicacion.

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

2. En virtude do establecido no artigo 11.2 da Lei
9/2003, do 25 de abril, este capitulo non serd de apli-
cacion 6 transporte por calquera medio de organismos
modificados xeneticamente nin as substancias e com-
postos medicinais de uso humano que consistan en orga-
nismos modificados xeneticamente ou en combinacidns
destes, ou que contefian os devanditos organismos, sem-
pre que a sua liberacion voluntaria, con finalidade distinta
a sua comercializacién, estea autorizada por outras nor-
mas comunitarias ou pola lexislacién espanola dictada
para o seu cumprimento, sempre que a devandita nor-
mativa prevexa:

a) Unha avaliacion do risco para a saude humana
e o ambiente, realizada de conformidade co establecido
no anexo IV, sen prexuizo de calquera outro requisito
adicional previsto na normativa mencionada neste punto.

b) Unha autorizacién expresa previa a liberacion.

c¢) Un plan de seguimento consonte o establecido
no anexo V, con vistas a detecta-los efectos dos orga-

nismos modificados xeneticamente sobre a salide huma-
na ou o ambiente.

d) Os requisitos oportunos do tratamento de novos
datos, informacién 6 publico, datos sobre resultados da
liberacién e intercambios de informacién equivalentes,
polo menos, 6s previstos na Lei 9/2003, do 25 de abril,
e neste regulamento.

Emporiso, cando existan estas disposicidns especiais
para as substancias e compostos medicinais de uso
humano, o érgano competente para a sUa autorizacion
solicitaralle previamente 6 Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente un informe
sobre a avaliacién do risco para a saude humana e o
ambiente.

3. A normativa a que se refire o punto anterior debe-
rd dispo-los procedementos que garantan a conformi-
dade da avaliaciéon do risco para a salde e o ambiente,
e a sUa equivalencia coas disposicions da Lei 9/2003,
do 25 de abril, e deste regulamento, e debera facer
referencia a estas.

4. Non serd precisa a autorizacién de liberacién
voluntaria nos casos relacionados co exame técnico de
variedades modificadas xeneticamente cando as modi-
ficacidns xenéticas que contefian obtivesen, con ante-
rioridade, a autorizacion de comercializaciéon consonte
o previsto na Lei 9/2003, do 25 de abril, e neste regu-
lamento.

5. Non se comercializara ningin material derivado
de organismos modificados xeneticamente que fosen
liberados de maneira voluntaria nos termos deste capi-
tulo, salvo se esta se realiza de conformidade co disposto
no capitulo Il deste titulo.

Artigo 23. Solicitude de autorizacion.

1. As persoas fisicas ou xuridicas que se proponan
realizar unha liberacidon voluntaria de organismos modi-
ficados xeneticamente deberanlle solicitar autorizacion
6 6rgano competente.

2. A solicitude de autorizacién debera conter:

a) Un estudio técnico, que proporcione a informa-
cién especificada no anexo V que sexa necesaria para
levar a cabo a avaliacién do risco para a saude humana
e o ambiente da liberacién voluntaria e, como minimo:

1.° Informacién xeral que inclia a relativa 6 persoal
e a sua formacion.

2.° Informacién relativa 6és organismos modificados
xeneticamente.

3.° Informacidén relativa as condiciéns de liberacion
e 6 posible contorno receptor.

4.° Informacioén sobre a interaccion dos organismos
modificados xeneticamente e o ambiente.

5.° Un plan de seguimento, para determina-los efec-
tos dos organismos modificados xeneticamente sobre
a saude humana e o ambiente.

6.° Informacién sobre o control, os métodos de repa-
racion, o tratamento de residuos e os plans de actuacion
en caso de emerxencia.

7.° Un resumo do expediente, que se axustara 6
modelo establecido no anexo da Decisién 2002/813/CE
do Consello, do 3 de outubro de 2002.

b) Unha avaliacidon do risco para a saude humana
e o ambiente e as conclusiéns esixidas na seccién D
do anexo IV, xunto coas referencias bibliograficas e indi-
cadores relativos s métodos utilizados para chegar as
devanditas conclusiéns. A avaliacion do risco deberase
efectuar de conformidade cos principios establecidos no
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anexo |V deste regulamento, as notas de orientacion
complementarias contidas no anexo da Decisidon
2002/623/CE da Comisién, do 24 de xullo de 2002,
e atendendo & informacion facilitada consonte o anexo V
deste regulamento.

Na devandita avaliacion do risco deberase ter debi-
damente en conta os organismos modificados xeneti-
camente que contefan xenes que expresen resistencia
Os antibidticos utilizados en tratamentos médicos ou
veterinarios, co fin de identificar e eliminar de forma
progresiva nos organismos modificados xeneticamente
os marcadores de resistencia ds antibiéticos que poidan
ter efectos adversos para a saide humana e o ambiente,
consonte a disposicion adicional primeira da Lei 9/2003,
do 25 de abril, pola que se establece o réxime xuridico
da utilizacién confinada, liberacién voluntaria e comer-
cializacion de organismos modificados xeneticamente.

En cada caso, a avaliaciéon do risco debera ter en
conta os potenciais efectos adversos que poidan ter
directa ou indirectamente sobre a saiude humana ou o
ambiente as transferencias xenéticas de organismos
modificados xeneticamente a outros organismos.

Calquera transferencia xenética de organismos modi-
ficados xeneticamente a outros organismos deberase
someter, caso por caso, a unha avaliacidon dos potenciais
efectos adversos que poidan ter directa ou indirecta-
mente sobre a saide humana e o ambiente.

3. O titular da actividade poderase remitir a datos
ou resultados de liberaciéns efectuadas previamente por
outros titulares, sempre que a devandita informaciéon non
sexa confidencial ou que os titulares precedentes desen
0 seu consentimento por escrito. Ilgualmente, o titular
da actividade podera presenta-la informaciéon comple-
mentaria que considere pertinente.

4. O 6rgano competente podera aceptar que se pre-
sente unha Unica solicitude de autorizaciéon cando o titu-
lar da actividade se propofa realizar liberacions dun mes-
mo organismo modificado xeneticamente ou dunha com-
binacién de organismos modificados xeneticamente nun
mesmo lugar ou en diferentes lugares coa mesma fina-
lidade e dentro dun periodo definido.

Artigo 24. Presentacion da solicitude de autorizacion.

1. As solicitudes de autorizaciéon de liberaciéns
voluntarias de organismos modificados xeneticamente
dirixiranse 6 drgano competente en cada caso, que acu-
sara recibo delas.

2. Cando a competencia lle corresponda & Admi-
nistracion xeral do Estado, a solicitude de autorizacion
dirixiraselle 6 director xeral de Calidade e Avaliacién
Ambiental, na sua calidade de presidente do Consello
Interministerial de Organismos Modificados Xenetica-
mente, e poderase presentar en calquera dos lugares
sinalados no artigo 38.4 da Lei 30/1992, do 26 de
novembro, de réxime xuridico das administracions publi-
cas e do procedemento administrativo comun.

O director xeral de Calidade e Avaliacién Ambiental,
a través do secretario do Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente, pora en cofe-
cemento dos seus membros e dos da Comision Nacional
de Bioseguridade a devandita solicitude para efectos do
establecido no punto 1 da disposicién adicional segunda
da Lei 9/2003, do 25 de abril.

3. Cando a competencia lles corresponda &s comu-
nidades auténomas, o titular da actividade debera pre-
sentar ante o 6rgano competente daquela a correspon-
dente solicitude de autorizacién.

O 6rgano competente, unha vez realizadas as actua-
ciéns de comprobacién documental oportunas, remiti-

ralle inmediatamente unha copia da solicitude de auto-
rizacion & Direccion Xeral de Calidade e Avaliacion
Ambiental para o cumprimento por parte desta das obri-
gas de informacién coa Comisién Europea e cos demais
Estados membros.

O director xeral de Calidade e Avaliacién Ambiental,
a través do secretario do Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente, pora en cone-
cemento da Comision Nacional de Bioseguridade unha
copia da devandita solicitude para que esta emita o pre-
ceptivo informe de conformidade co establecido no pun-
to 2 da disposicion adicional segunda da Lei 9/2003,
do 25 de abril, e no artigo 9 deste regulamento.

Artigo 25. Procedemento.

1. Unha vez recibida a solicitude e notificada a sua
data de recepcion, o drgano competente examinard que
a informacioén, os datos e documentos contidos na soli-
citude son completos e exactos, avaliard os riscos que
representa a liberacién e comprobara que todo iso, asi
como a actividade que se pretende realizar, se axusta
as disposicions da Lei 9/2003, do 25 de abril, e deste
regulamento.

A Direccién Xeral de Calidade e Avaliacién Ambiental,
no prazo de 30 dias a partir da recepcién da solicitude
de autorizacién, enviara o resumo do expediente reco-
llido no artigo 23.2 para a sua informacion e traslado
4 Comision Europea e posterior remisién por esta 6s
demais Estados membros. Trala recepcion, se é o caso,
das observacidons da Comision Europea ou doutros Esta-
dos membros, a Direccidon Xeral de Calidade e Avaliacién
Ambiental remitiralles estas 6s drganos competentes das
comunidades auténomas e 4 Comisién Nacional de Bio-
seguridade, nos supostos en que estas tefan a com-
petencia para outorga-la autorizacion de liberacion volun-
taria de organismos modificados xeneticamente de acor-
do co disposto na Lei 9/2003, do 25 de abiril, e neste
regulamento.

2. Para efectos da resolucion da autorizacién, o
6rgano competente poderalle esixir 6 responsable da
liberacién voluntaria de organismos modificados xene-
ticamente que proporcione calquera informacién adicio-
nal ou realice cantas probas se estimen convenientes,
xustificando a devandita esixencia.

3. 0O dérgano competente podera consulta-los exper-
tos, instituciéns ou administraciéns publicas cando, polas
caracteristicas ou a natureza da actividade que se vaia
desenvolver, o estime conveniente.

4. O o6rgano competente someterd & informacion
publica durante un prazo de 30 dias o proxecto de libe-
raciéon voluntaria. Sen prexuizo do establecido no artigo
48, a informacién 6 publico deberd inclui-lo resumo do
expediente recollido no artigo 23.2, en especial o nome
e enderezo do titular da actividade, a descricién xeral
do organismo modificado xeneticamente que vai ser libe-
rado, o lugar e o propdsito da liberaciéon e, por ultimo,
o periodo previsto da liberacion.

5. Cando a competencia lle corresponda & Admi-
nistracion xeral do Estado, o Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente solicitara, con
caracter previo & adopcion da resolucion, un informe
4 Comision Nacional de Bioseguridade e, simultanea-
mente, remitiralles copia da solicitude 4s comunidades
auténomas para que formulen as observacions que esti-
men pertinentes no prazo de 10 dias.

6. Cando a competencia lles corresponda 4s comu-
nidades autonomas, o 6rgano competente correspon-
dente solicitaralle, con caracter previo a adopcion da
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resolucién, un informe & Comisién Nacional de Biose-
guridade.

Artigo 26. Resolucion.

1. O d6rgano competente, unha vez analizados os
documentos e mailos datos achegados, os resultados
da informacién publica e, se é o caso, os resultados
das consultas, as informacidns adicionais, as observa-
cidns realizadas por outros Estados membros e o informe
da Comisién Nacional de Bioseguridade, resolvera sobre
a liberacion voluntaria de organismos modificados xene-
ticamente solicitada, autorizdndoa ou denegandoa
segundo se cumpran ou non os requisitos establecidos
na Lei 9/2003, do 25 de abril, e neste regulamento.
A resolucién que autorice a liberacion voluntaria impora
as condicidns necesarias para a sua realizacion, debera
ser expresa e deberaselle notificar por escrito ¢ titular
da actividade no prazo de tres meses desde a recepcion
da solicitude de autorizacién.

Para calcula-lo prazo dos tres meses mencionados
anteriormente, non se terdn en conta os periodos de
tempo en que o érgano competente estea a4 espera de
recibi-la informacién adicional solicitada ¢ titular ou ben
estea realizando a informacién publica, que en ningun
caso deberad prolongar en mais do 30 dias o periodo
dos tres meses citados.

2. A Direccion Xeral de Calidade e Avaliacion
Ambiental informara a Comisién Europea das resoluciéns
adoptadas de acordo co disposto neste artigo, incluidos,
se é o0 caso, 0s motivos por que se denega a autorizacion.
Cando a Administraciéon competente sexa a comunidade
auténoma, esta facilitaralle a Direccién Xeral de Calidade
e Avaliacion Ambiental a informacién necesaria para
cumpri-la devandita obriga, en virtude do establecido
na disposicion derradeira segunda da Lei 9/2003, do 25
de abril.

Artigo 27. Obriga de informar sobre as liberacions.

1. O titular da actividade de liberacién esta obrigado
a informa-lo érgano competente do resultado da libe-
racidon voluntaria de organismos modificados xenetica-
mente en relacidon cos riscos para a saude humana e
o ambiente, e fard constar, se é o caso, a intencién de
proceder & futura comercializacion do organismo libe-
rado ou dun producto que o contefia. Esta informacion
proporcionarase nos intervalos establecidos na autori-
zacion & vista dos resultados da avaliacién do risco para
a saude humana e o ambiente e, no caso de plantas
superiores modificadas xeneticamente, consonte o
modelo que figura no anexo XI.

2. A Direccion Xeral de Calidade e Avaliacion
Ambiental informara a Comision Europea dos resultados
das liberacions recibidos consonte o punto anterior en
virtude do establecido na disposicion derradeira segunda
da Lei 9/2003, do 25 de abril.

Artigo 28. Procedementos diferenciados.

1. Cando se adquirise experiencia suficiente na libe-
racion de determinados organismos modificados xene-
ticamente en ecosistemas especificos e os devanditos
organismos relnan os criterios que se establecen no
anexo VI, a Direccién Xeral de Calidade e Avaliacidn
Ambiental poderalle presentar & Comision Europea unha
proposta motivada para aplicar a tales tipos de orga-
nismos modificados xeneticamente procedementos dife-
renciados coa finalidade de que a Comisién Europea
tome unha decision 6 respecto.

2. A Direccion Xeral de Calidade e Avaliacion
Ambiental informard a Comisiéon Europea da sua decision
de aplicar ou non un procedemento diferenciado esta-
blecido en calquera decision comunitaria.

Artigo 29. Procedementos simplificado.

1. Malia o establecido nos artigos anteriores, pode-
rase presentar unha unica solicitude de autorizacion para
efectuar varias liberaciéns voluntarias de vexetais modi-
ficados xeneticamente que se xerasen a partir das mes-
mas plantas receptoras cultivadas pero que poidan diferir
en calquera das secuencias inseridas ou suprimidas ou
te-las mesmas secuencias inseridas ou suprimidas pero
diferir no fenotipo.

Igualmente, poderase presentar unha Unica solicitude
de autorizacion para un programa de desenvolvemento
dun traballo completo especificado previamente, cunha
Unica especie vexetal receptora e un rango especificado
de inserciéns e supresiéns durante varios anos en lugares
distintos.

2. De acordo coa Decision 94/730/CEE da Comi-
sién, do 4 de novembro de 1994, as autorizacions regu-
ladas no punto anterior concederanse mediante o pro-
cedemento simplificado recollido no anexo VII, sempre
que se cumpran as seguintes condiciéns:

a) Que a taxonomia e a bioloxia das plantas recep-
toras sexan ben conecidas.

b) Que se conte coa informacion sobre as interac-
cions das especies vexetais receptoras nos ecosistemas
en que se programa unha liberacion agricola ou expe-
rimental.

c) Que existan datos sobre a seguridade para a sau-
de humana e para o ambiente das liberacions experi-
mentais en que estean presentes plantas modificadas
xeneticamente das mesmas especies vexetais recep-
toras.

d) Que as secuencias inseridas e os productos da
slla expresion sexan seguros para a salde humana e
o ambiente nas condicidons da liberacidon experimental.

e) Que se caracterizasen correctamente as secuen-
cias inseridas.

f) Que tddalas secuencias inseridas se integren no
xenoma nuclear da planta.

g) Que tédalas liberacidns pertenzan a un mesmo
programa de traballo establecido a priori.

h) Que tédalas liberaciéns se realicen nun periodo
limitado e fixado previamente.

CAPITULO Il

Comercializaciéon de organismos modificados xenetica-
mente como productos ou comporientes de productos

Artigo 30. Concepto.

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

2. Non se consideran comercializacion de organis-
mos modificados xeneticamente as seguintes opera-
ciéns:

a) A subministraciéon de organismos modificados
xeneticamente para actividades reguladas no capitulo |
deste titulo, incluidas as colecciéns de cultivos.

b) A subministracién de organismos modificados
xeneticamente para utilizalos exclusivamente para libe-
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racions voluntarias que cumpran os requisitos estable-
cidos no capitulo Il deste titulo.

Artigo 31.  Ambito de aplicacion.

1. O disposto neste capitulo non sera de aplicacion:

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

b) Os organismos modificados xeneticamente que
sexan productos, tales como as variedades vexetais
modificadas xeneticamente e os medicamentos de uso
humano ou veterinario que consistan en organismos
modificados xeneticamente ou en combinaciéns destes,
ou que contenan os devanditos organismos, regulados
por normas comunitarias distintas as incorporadas pola
Lei 9/2003, do 25 de abril, e este regulamento, sempre
que estas esixan unha avaliacién especifica dos riscos
para o ambiente equivalente & regulada na citada lei
e neste regulamento. Cando se trate de productos ou
compoientes de productos, tales como as variedades
vexetais modificadas xeneticamente, estas normas espe-
cificas deberdn conter, ademais, requisitos en materia
de xestidon de risco, etiquetaxe, seguimento, se é o caso,
informacion 6 publico e clausula de salvagarda, equi-
valentes 6s previstos na Lei 9/2003, do 25 de abril,
e neste regulamento.

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

2. Ata que non se adopte a lexislacion necesaria
para garantir que os requisitos recollidos no punto 1.b)
sexan equivalentes 6s que prevé a Lei 9/2003, do 25
de abril, e este regulamento, unicamente se poderan
comercializa-los organismos modificados xeneticamente
que sexan productos ou componentes de productos
regulados por normas comunitarias distintas as incor-
poradas pola Lei 9/2003, do 25 de abril, ou por este
regulamento, unha vez que a sla comercializacién fose
autorizada polo drgano competente da Administracion
xeral do Estado de conformidade con este capitulo, sen
prexuizo da obtencién doutras autorizaciéons que lles
sexan de aplicacion.

Artigo 32. Solicitude de autorizacion.

1. As persoas fisicas ou xuridicas que pretendan
comercializar por primeira vez organismos modificados
xeneticamente, ou unha combinacién destes como pro-
ductos ou comporientes de productos, solicitaranlle auto-
rizacion 6 Consello Interministerial de Organismos Modi-
ficados Xeneticamente e s6 poderan proceder & comer-
cializaciéon cando recibisen a devandita autorizacion e
cumpran as condicidons que estipule esta.

2. A solicitude de autorizacion incluira:

a) Un estudio técnico, que comprenda as informa-
cions e datos contidos nos anexos V e VIII, e que debera
ter en conta a diversidade de lugares de uso dos orga-
nismos modificados xeneticamente que sexan productos
ou componentes dun producto e inclui-los datos e resul-
tados obtidos nas liberacidons voluntarias con fins de
investigacion e desenvolvemento, sobre as consecuen-
cias da liberacién para a saude humana e o ambiente.

b) Unha avaliacién do risco para a saude humana
e o ambiente e as conclusiéns esixidas na secciéon D

do anexo IV. A avaliacion do risco deberase efectuar
de conformidade cos principios establecidos no anexo IV
deste regulamento, as notas de orientacion complemen-
tarias contidas no anexo da Decisién 2002/623/CE da
Comisién, do 24 de xullo de 2002, e atendendo & infor-
macién facilitada conforme os anexos V e VIl deste
regulamento.

Na devandita avaliacién do risco deberanse ter debi-
damente en conta os organismos modificados xeneti-
camente que contefan xenes que expresen resistencia
6s antibidticos utilizados en tratamentos médicos ou
veterinarios, co fin de identificar e eliminar de forma
progresiva nos organismos modificados xeneticamente
os marcadores de resistencia 6s antibiéticos que poidan
ter efectos adversos para a saide humana e o ambiente,
consonte a disposicion adicional primeira da Lei 9/2003,
do 25 de abril.

En cada caso, a avaliacion do risco deberd ter en
conta os potenciais efectos adversos que poidan ter
directa ou indirectamente sobre a saide humana ou o
ambiente as transferencias xenéticas de organismos
modificados xeneticamente a outros organismos.

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

d) Un plan de seguimento, de conformidade co
anexo X, cunha proposta de vixencia do plan, que podera
ser distinta do periodo de duracién da autorizacion.

e) Unha proposta de etiquetaxe e de envasado, que
debera cumpri-los requisitos establecidos no anexo VIILI.
A etiquetaxe indicara claramente a presencia de orga-
nismos modificados xeneticamente. Na etiqueta ou na
documentacién adxunta debera figura-la frase: «Este pro-
ducto contén organismos modificados xeneticamenten».

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

g) A informacion de que se dispona, se é o caso,
sobre datos ou resultados doutras liberacions do mesmo
organismo modificado xeneticamente en trdmite de auto-
rizacion ou xa efectuadas, tanto polo interesado como
por terceiras persoas, sempre que estas desen a suUa
conformidade por escrito.

h) Unresumo do expediente, que se presentara con-
sonte o modelo establecido no anexo da Decisién
2002/812/CE do Consello, do 3 de outubro de 2002.

3. Deberase solicitar unha nova autorizacion para
a comercializacién daqueles productos que, incluso con-
tendo os mesmos organismos modificados xeneticamen-
te cos incluidos noutros productos xa autorizados, se
vaian destinar a diferente uso.

4. Se, sobre a base dos resultados de liberacions
autorizadas de conformidade co capitulo Il deste titulo,
ou en virtude doutros argumentos cientificos xustificados
e solidos, o solicitante da autorizacién considera que
a comercializacién e o uso dun organismo modificado
xeneticamente, xa sexa como producto ou como com-
ponente dun producto, non presenta ningun risco para
a saude humana nin para o ambiente, poderalle propor
6 Consello Interministerial de Organismos Modificados
Xeneticamente non presentar toda ou parte da infor-
macion esixida no punto B do anexo VIII.

5. A Direccion Xeral de Calidade e Avaliacion
Ambiental ou a Comisién Europea poderdn propor cri-
terios e requisitos de informacion que deberdn cumpri-las
solicitudes para comercializar determinados tipos de
organismos modificados xeneticamente como productos
ou componentes de productos. Estes criterios e requi-
sitos adoptaranse consonte o procedemento comunita-
rio establecido para o efecto, e substituiran o establecido
no punto 2 deste artigo, sen prexuizo da aplicacion das
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restantes disposiciéns deste capitulo esixibles para a
obtencién das autorizaciéns de comercializacién de orga-
nismos modificados xeneticamente.

Artigo 33. Presentacion da solicitude de autorizacion.

1. As solicitudes de autorizacién reguladas neste
capitulo dirixiranselle 6 director xeral de Calidade e Ava-
liacion Ambiental, na sua calidade de presidente do Con-
sello Interministerial de Organismos Modificados Xene-
ticamente, quen acusara recibo daquelas. As solicitudes
de autorizaciéon poderanse presentar en calquera dos
lugares sinalados no punto artigo 38.4 da Lei 30/1992,
do 26 de novembro.

2. Odirector xeral de Calidade e Avaliacion Ambien-
tal, a través do secretario do Consello Interministerial
de Organismos Modificados Xeneticamente, pora en
cofiecemento dos seus membros e dos da Comisidn
Nacional de Bioseguridade as devanditas solicitudes,
para efectos de que o 6rgano colexiado, logo de informe
da citada comisién, adopte a resolucién correspondente.

3. O Consello Interministerial de Organismos Modi-
ficados Xeneticamente, simultaneamente 6 cumprimen-
to do tramite de informe previsto no punto anterior, dara-
lles traslado das solicitudes 4s comunidades auténomas
para que formulen as observaciéns que estimen perti-
nentes no prazo de 10 dias.

Artigo 34. Procedemento.

1. Unha vez recibida a solicitude de autorizacién
e notificada a recepcion, o Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente remitiralles
inmediatamente o resumo do expediente a que se refire
o artigo 32.2. h) as autoridades competentes dos demais
Estados membros e 4 Comisién Europea.

2. 0O Consello Interministerial de Organismos Modi-
ficados Xeneticamente comprobara sen demora se a
informaciéon achegada relne os requisitos do artigo 32.2
e poderd, se é o caso, pedirlle ¢ titular da solicitude
de autorizacion que proporcione a informacién adicional
que considere necesaria.

Unha vez que comprobase que a solicitude de auto-
rizacién relne os requisitos do artigo 32.2, remitiralle,
como moi tarde cando envie o informe de avaliacién
previsto no artigo 15 da Lei 9/2003, do 25 de abril,
unha copia da solicitude &8 Comision Europea, que llela
remitira s autoridades competentes dos demais Estados
membros e que a pora a disposicion do publico nos
termos previstos na normativa comunitaria.

3. No prazo de tres meses a partir da recepcion
da solicitude, o Consello Interministerial de Organismos
Modificados preparara un informe de avaliacién do risco,
consonte as directrices establecidas no anexo IX, e remi-
tirallo ¢ titular da solicitude de autorizacion. O informe
de avaliacion indicard se os organismos modificados
xeneticamente de que se trate deben ou non comer-
cializarse e en qué condiciéns.

Trala recepcion do informe de avaliacién, o titular
da solicitude podera retira-lo expediente. Isto non impo-
sibilita unha posterior solicitude de autorizacién a unha
autoridade competente doutro Estado membro.

4. Se o informe de avaliaciéon indica que os orga-
nismos modificados xeneticamente de que se trate se
poden comercializar, o Consello Interministerial de Orga-
nismos Modificados Xeneticamente remitiralle o devan-
dito informe de avaliacion & Comision Europea xunto
coa informacién adicional presentada polo titular da soli-
citude de autorizacion e calquera outra informacién que
servise de base para o seu informe.

Unha vez recibida a documentacion a que fai refe-
rencia o paragrafo anterior, a Comisién Europea remi-
tirallela s autoridades competentes dos demais Estados
membros dentro dun prazo de 30 dias a partir da data
da suia recepcioén da citada documentacion.

b. Se o informe de avaliaciéon indica que os orga-
nismos modificados xeneticamente de que se trate non
se deben comercializar, o Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente remitiralle o
devandito informe de avaliacion & Comision Europea xun-
to coa informacién adicional presentada polo titular da
solicitude e calquera outra informacién que servise de
base para o seu informe.

Esta remision realizarase, como minimo, 15 dias des-
pois do envio do informe de avaliacion ¢ titular da soli-
citude de autorizacién previsto no punto 3, e como maxi-
mo 105 dias despois da presentacién da solicitude de
autorizacién polo citado titular 6 Consello Interministerial
de Organismos Modificados Xeneticamente.

Unha vez recibida a documentacion a que fan refe-
rencia os paragrafos anteriores, a Comisién Europea
remitirallela as autoridades competentes dos demais
Estados membros dentro dun prazo de 30 dias a partir
da data da sua recepcion.

6. A hora de computa-lo prazo de tres meses men-
cionado no punto 3, non se teran en conta os periodos
de tempo en que o Consello Interministerial de Orga-
nismos Modificados Xeneticamente estivese & espera
da informacion adicional que lle solicitase xustificada-
mente 6 titular da solicitude de autorizacion.

Artigo 35. Intervencion do Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente no procede-
mento de autorizacion comunitario.

1. Unha vez recibido o informe de avaliaciéon e a
documentacién correspondente a unha solicitude de
comercializaciéon presentada noutro Estado membro por
medio da Comisién Europea, o Consello Interministerial
de Organismos Modificados Xeneticamente dispora dun
prazo de 60 dias para solicitar motivadamente mais infor-
macién, formular observaciéns ou presentar obxecciéns
motivadas &4 comercializaciéon dos organismos modifica-
dos xeneticamente de que se trate, e dun prazo de 105
dias, desde a recepcion do devandito informe, para estu-
diar xunto coa Comisién Europea e o resto dos Estados
membros os asuntos pendentes e chegar a un acordo.
Para a realizacion destas actividades, o Consello Inter-
ministerial de Organismos Modificados Xeneticamente
solicitara informe da Comision Nacional de Bioseguri-
dade.

2. As respostas as solicitudes de informacién, as
observacions ou as obxeccidns previstas no punto ante-
rior enviaranselle 8 Comision Europea, que llelas trans-
mitird de inmediato 6s demais Estados membros.

3. Os periodos en que se estivese esperando recibir
mais informacion do interesado non se contardn para
os efectos do célculo do dia en que venza o prazo para
acadar un acordo.

Artigo 36. Réxime de autorizacion.

1. A autorizacion de comercializacién de organis-
mos modificados xeneticamente s6 se podera outorgar
cando se autorizase previamente a liberacién voluntaria
sen fins comerciais dos devanditos organismos, ou se
realizase a avaliacion do risco para a saude humana e
o ambiente a que se refire o artigo 4. a), consonte o
disposto na Lei 9/2003, do 25 de abril, e neste regu-
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lamento. En todo caso, os productos deberan cumpri-las
normas vixentes sobre comercializacion de productos.

2. O Consello Interministerial de Organismos Modi-
ficados Xeneticamente concedera a autorizaciéon por
escrito, transmitiralla ¢ titular da solicitude e informara
dela os demais Estados membros e a Comisién Europea,
no prazo de 30 dias, se unha vez transcorrido o prazo
de 60 dias recollido no artigo 34 non se recibiron obxec-
cions xustificadas dun Estado membro ou da Comision
Europea ou se se resolveron os posibles asuntos pen-
dentes no prazo de 105 dias.

3. Se, polo contrario, se formulasen obxeccidns e
non se chegase a un acordo entre os Estados membros,
a autorizaciéon someterase 6 procedemento que se esta-
bleza na normativa comunitaria e a devandita autori-
zacion non podera ser concedida sen a previa aprobacion
da Comisién Europea. Cando no devandito procedemen-
to se adoptase unha decisién favorable, o Consello Inter-
ministerial de Organismos Modificados Xeneticamente
concederd a autorizacioén por escrito e transmitiralla 6
titular da solicitude e informara os demais Estados mem-
bros e a Comisiéon Europea, no prazo de 30 dias desde
a publicacién ou notificacién da devandita decisién.

4. As autorizaciéns outorgadas por calquera Estado
membro habilitaran para que o organismo modificado
xeneticamente ou o producto que o contefia poida ser
comercializado en Espana, sempre que as devanditas
autorizaciéns se outorgasen de acordo coas disposicions
que incorporen 0s respectivos dereitos nacionais as nor-
mas comunitarias sobre esta materia e se respecten
estrictamente as condicidns establecidas nas respectivas
autorizacions e, en particular, as condiciéns relativas 6
contorno e as areas xeograficas.

5. Consonte o establecido na disposicidon adicional
primeira do real decreto que aproba este regulamento,
as autorizaciéns de comercializacion incluiranse no rexis-
tro central, e serdn accesibles 6 publico.

Artigo 37. Contido da autorizacion.

A resolucion de autorizacion de comercializacion de
organismos modificados xeneticamente debera conter:

a) O alcance da autorizacion, incluida a identidade
dos organismos modificados xeneticamente que se van
comercializar como productos ou componentes de pro-
ductos, e o seu identificador Unico.

b) O prazo de validez da autorizacion, que non pode-
ra ser superior a 10 anos contados desde a data de
autorizacion.

c) As condiciéns de comercializacion do producto,
incluidas as condiciéns especificas de uso, manexo e
embalaxe dos organismos modificados xeneticamente
como productos ou componentes de productos e os
requisitos para a proteccién de determinados ecosiste-
mas, contornos ou areas xeograficas particulares.

d) A obriga do interesado de lle facilitar mostras
de control 6 Consello Interministerial de Organismos
Modificados Xeneticamente cando este llo solicite.

e) Os requisitos de etiquetaxe consonte o estable-
cido no anexo VIII. A etiquetaxe indicara claramente a
presencia de organismos modificados xeneticamente. A
mencioén: «Este producto contén organismos modifica-
dos xeneticamente» aparecera na etiqueta ou nun docu-
mento que acompane os productos que contefan orga-
nismos modificados xeneticamente.

f) Os requisitos e o plan de seguimento previstos
no artigo 42, realizados de conformidade co anexo X,
incluidas as obrigas de informaciéon & Comision Europea
e 6s demais Estados membros e o prazo para o plan

de seguimento. Cando proceda, identificaranse as obri-
gas das persoas que comercialicen o producto ou dos
seus usuarios, asi como a informacién que se considere
adecuada sobre a localizaciéon dos organismos modifi-
cados xeneticamente cultivados.

A resolucion de autorizaciéon especificard caso por
caso 0s requisitos, procedementos e obrigas do plan
de seguimento.

Calquera medida similar establecida por outras nor-
mas comunitarias especificas ou pola lexislaciéon espa-
nola dictada para o seu cumprimento debera ter en conta
os plans de seguimento recollidos na Lei 9/2003, do
25 de abril, e neste regulamento. Para tal fin, as devan-
ditas medidas poranse en cofiecemento da Comision
Nacional de Bioseguridade con antelacién suficiente
antes da sua aprobacion.

Artigo 38. Prazo de validez.

1. A autorizaciéon concederase por un prazo maximo
de 10 anos a partir da data da autorizacion.

2. Para efectos da aprobacién dun organismo modi-
ficado xeneticamente ou da sUa proxenie con vistas uni-
camente & comercializacidon das stas sementes de con-
formidade coas disposiciéns comunitarias aplicables, o
periodo da primeira autorizacién concluird como moi tar-
de 10 anos a partir da data da primeira inscricion no
Rexistro de variedades comerciais previsto na Lei
11/1971, do 30 de marzo, de sementes e plantas de
viveiro, da primeira variedade vexetal que contena orga-
nismos modificados xeneticamente.

No caso de materiais forestais de reproduccién, o
periodo da primeira autorizacién concluird como moi tar-
de 10 anos a partir da data da primeira inscricion do
material de base con organismo modificado xenetica-
mente no Catalogo nacional de materiais de base, regu-
lado de conformidade coa Directiva 1999/105/CE do
Consello, do 22 de decembro de 1999, sobre a comer-
cializaciéon de materiais forestais de reproduccion.

Artigo 39. Renovacidn da autorizacion.

1. De acordo co establecido no artigo 16.4 e na
disposicién transitoria segunda da Lei 9/2003, do 25
de abril, as autorizaciéns concedidas de conformidade
con este capitulo e aquelas concedidas antes do 17
de outubro de 2002 deberanse renovar.

2. Aspersoas fisicas e xuridicas que pretendan reno-
va-la sua autorizacion de comercializacion deberan
presentar unha solicitude de renovacién nun prazo maxi-
mo de nove meses antes de que expire a autorizacion
obtida de acordo con este capitulo ou antes do 17 de
outubro de 2006 se foron concedidas antes do 17 de
outubro de 2002.

3. A solicitude de renovacién incluira o seguinte:

a) Un exemplar da autorizacion de comercializacién
dos organismos modificados xeneticamente.

b) Un informe dos resultados do seguimento rea-
lizado consonte o artigo 42. En caso das autorizaciéons
obtidas antes do 17 de outubro de 2002, o devandito
informe presentarase cando se efectuase o seguimento.

c) Toda nova informacion de que se dispofia en rela-
cidn cos riscos que o producto entrana para a saude
humana ou o ambiente.

d) Cando proceda, unha proposta para modificar ou
complementa-las condicidns da autorizaciéon inicial, é
dicir, as relativas ¢ futuro seguimento e o prazo da
autorizacion.
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4. Tras presenta-la solicitude para renova-la auto-
rizacién, o titular da solicitude podera seguir comercia-
lizando os organismos modificados xeneticamente con-
sonte as condicions establecidas na devandita autori-
zacion ata que se resolva definitivamente a sua reno-
vacion.

Artigo 40. Presentacion da solicitude de renovacion da
autorizacion.

1. As solicitudes de renovacion das autorizaciéns
reguladas neste capitulo dirixiranse ¢ director xeral de
Calidade e Avaliacion Ambiental, na sua calidade de pre-
sidente do Consello Interministerial de Organismos Modi-
ficados Xeneticamente, quen notificard a recepciéon das
solicitudes. As solicitudes de renovacién das autoriza-
cions poderanse presentar en calquera dos lugares sina-
lados no artigo 38.4 da Lei 30/1992, do 26 de novem-
bro.

2. Odirector xeral de Calidade e Avaliacién Ambien-
tal, a través do secretario do Consello Interministerial
de Organismos Modificados Xeneticamente, pord en
coflecemento dos seus membros e dos da Comision
Nacional de Bioseguridade as devanditas solicitudes,
para efectos de que o Consello Interministerial de Orga-
nismos Modificados Xeneticamente, logo de informe da
citada comision, adopte a resolucion correspondente.

Artigo 41. Procedemento de renovacion da autoriza-

cion.

1. Unha vez recibida a solicitude de renovaciéon da
autorizacién e notificada a recepcién, o Consello Inter-
ministerial de Organismos Modificados Xeneticamente,
logo de informe da Comision Nacional de Bioseguridade,
comprobara que a solicitude de renovacion de autori-
zacidon se axusta ¢ artigo 39.3 e realizard un informe
de avaliacién consonte as directrices establecidas no
anexo IX. Este informe de avaliacién indicara se o orga-
nismo modificado xeneticamente debe seguir ou non
no mercado e en qué condiciéns.

O Consello Interministerial de Organismos Modifica-
dos Xeneticamente procedera sen demora a remitir un
exemplar da solicitude de renovacion, asi como o seu
informe de avaliaciéon, & Comisién Europea, que, nun
prazo de 30 dias a partir da data de recepcion, llelos
remitira s autoridades competentes dos demais Estados
membros. O informe de avaliacién tamén se lle remitira
6 titular da solicitude.

2. Unha vez recibido o informe de avaliacion, os
Estados membros e a Comision Europea tefien un prazo
de 60 dias para solicitaren mais informacién, formularen
observacions, ou presentaren obxecciéns motivadas a
comercializacién dos organismos modificados xenetica-
mente de que se trate. As respostas as solicitudes de
informacioén, as observaciéns ou as obxeccidéns remiti-
ranselle & Comision Europea, que llelas comunicara inme-
diatamente 6s demais Estados membros. Os Estados
membros e a Comisién Europea poderdn debate-los
aspectos pendentes con obxecto de alcanzar un acordo,
para o que disporan dun prazo adicional de 15 dias.

3. O Consello Interministerial de Organismos Modi-
ficados Xeneticamente concedera a renovacién da auto-
rizacion por escrito e transmitiralla 6 interesado e infor-
mard dela os demais Estados membros e a Comision
Europea, no prazo de 30 dias, se unha vez transcorrido
o prazo de 60 dias desde que se facilitou o informe
de avaliacion, non se recibiron obxeccidns xustificadas
dun Estado membro ou da Comisién Europea, ou se

se resolveron os posibles asuntos pendentes no prazo
de 75 dias desde a data de recepcion do informe de
avaliacion.

4. A validez da autorizacion renovada non debe
supera-los 10 anos. Emporiso, este prazo poderase redu-
cir ou ampliar segundo convena por motivos especificos,
cando non se recibisen obxeccidns xustificadas dun Esta-
do membro ou da Comisién Europea.

Artigo 42. Seguimento.

1. Trala comercializacién de organismos modifica-
dos xeneticamente como productos ou componentes de
productos, a persoa fisica ou xuridica autorizada para
comercializa-lo producto, de conformidade co que esta-
blece o artigo 32, velard por que o seguimento e a pre-
sentacion de informes sobre aqueles se leven a cabo
consonte as condicidons especificadas na autorizacion.
Baseandose nos devanditos informes, de conformidade
cos termos da autorizacion e no marco do plan de segui-
mento especificado nela, o Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente poderd, logo de
informe da Comision Nacional de Bioseguridade, adap-
ta-lo plan de seguimento ¢ finaliza-lo primeiro periodo
de seguimento, de conformidade co anexo X.

2. 0O Consello Interministerial de Organismos Modi-
ficados Xeneticamente enviaralle-los informes do devan-
dito seguimento 4 Comisidon Europea e &s autoridades
competentes dos demais Estados membros.

Artigo 43. Libre circulacion e clausula de salvagarda.

1. Non se podera prohibir, restrinxir ou impedi-la
comercializacién de organismos modificados xenetica-
mente que fosen autorizados por outros Estados mem-
bros sempre que estas autorizacidons se outorgasen de
acordo coas disposicidéns que incorporen 6s respectivos
dereitos nacionais as normas das comunidades europeas
sobre esta materia e se respecten estrictamente as con-
diciéns establecidas nas respectivas autorizacions.

2. Emporiso, o Consello Interministerial de Organis-
mos Modificados Xeneticamente poderd restrinxir ou
suspender temporalmente o uso e a venda no seu terri-
torio dun organismo modificado xeneticamente que sexa
un producto ou un compoiente de producto debida-
mente autorizado por outro Estado membro, cando con
posterioridade & sua autorizaciéon dispona de novas infor-
macioéns das cales se deduza que representa un risco
para a saude humana e o ambiente. Esta informacion
debe afecta-la avaliacién do risco para a salide humana
e o ambiente ou tratarse dunha nova valoracién da infor-
macion existente a teor de cofiecementos cientificos
novos ou adicionais.

No caso de que, a teor da informacién prevista no
paragrafo anterior, se cofiecese a existencia de risco
grave, aplicaranse medidas de emerxencia, tales como
a suspension ou o cesamento da comercializacion.

Nos supostos recollidos nos paragrafos anteriores
deste punto, informarase o publico.

3. Nos casos previstos no punto anterior, o Consello
Interministerial de Organismos Modificados Xenetica-
mente informara inmediatamente a Comisidon Europea
e os demais Estados membros sobre as accions adop-
tadas, expondo os motivos da sua decision e facilitando
a nova valoracion da avaliacion do risco para a saude
humana e o ambiente, indicando se se deben modificar,
e en qué forma, as condiciéons da autorizaciéon ou se
se debe por fin a esta ultima e, cando proceda, a infor-
macioén nova ou adicional en que se basee a sua decision.
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Artigo 44. Modificacion das condicions da comercia-
lizacién en caso de nova informacion.

1. Sen prexuizo do establecido no artigo 46.2, se
antes de concede-la autorizacion o Consello Interminis-
terial de Organismos Modificados Xeneticamente recibe
informacién que poida repercutir no risco da comercia-
lizacién dos organismos modificados xeneticamente
para a saude humana ou o ambiente, transmitiralles
inmediatamente a informacion & Comision Europea e
as autoridades competentes dos demais Estados mem-
bros. Neste suposto, poderanse aplica-los prazos esta-
blecidos para a resolucién dos asuntos pendentes nos
artigos 35.1 e 41.3, segundo se trate dunha solicitude
de autorizacién ou dunha renovacion desta.

2. Cando se accedese & informaciéon sinalada no
punto anterior despois de concede-la autorizacion, o Con-
sello Interministerial de Organismos Modificados Xene-
ticamente, logo de informe da Comisién Nacional de
Bioseguridade, enviaralle 8 Comisién Europea o seu infor-
me de avaliacién dentro dun prazo de 60 dias a partir
da data de recepcién da nova informacién, indicando
se se deben modifica-las condiciéns da autorizacién e
como, ou se esta se debe revogar. A Comisién Europea
transmitiralle-lo devandito informe 6s demais Estados
membros, dentro dos 30 dias seguintes 6 da sua recep-
cion.

3. Se dentro do prazo de 60 dias a partir da data
de remision da nova informacién non presenta obxeccion
motivada algun Estado membro ou a Comisién Europea,
ou se no prazo de 75 dias se resolven os asuntos pen-
dentes, o Consello Interministerial de Organismos Modi-
ficados Xeneticamente que redactou o informe modi-
ficard a autorizaciéon no sentido proposto, enviaralle a
autorizacion modificada 6 titular da comercializacién e
informara diso os demais Estados membros e a Comision
Europea dentro dun prazo de 30 dias.

Artigo 45. Rastrexabilidade.

1. Os operadores, definidos no artigo 4. e), que
comercialicen productos que contefan ou estean com-
postos por organismos modificados xeneticamente en
calquera fase da sua produccién ou distribucidon con-
servaran e transmitiran por escrito 6 operador que reciba
o producto a seguinte informacion:

a) A mencion de que o producto contén ou esta
composto por organismos modificados xeneticamente.

b) O identificador ou identificadores Unicos asigna-
dos 6s devanditos organismos modificados xeneticamen-
te consonte o procedemento comunitario que se esta-
bleza 6 respecto.

2. No caso dos productos que estean compostos
por mesturas de organismos modificados xeneticamente
ou as contenan, destinados a se utilizaren Unica e direc-
tamente como alimentos ou pensos, ou a seren pro-
cesados, a informacién recollida no punto 1.b) poderase
substituir por unha declaracién de uso do operador, xun-
to cunha lista dos identificadores Unicos de tédolos orga-
nismos modificados xeneticamente que fosen utilizados
para constitui-la mestura.

3. Os operadores conservaran a informacién espe-
cificada no punto 1 durante os cinco anos posteriores
a cada transacciéon comercial co fin de saber de qué
operador proceden e a qué operador foron subminis-
trados os productos.

4. Para os productos mencionados nos puntos 1
e 2 anteriores, 0s operadores garantirdn que:

a) No caso dos productos preenvasados a etiqueta
contera a seguinte indicacion: «Este producto contén

organismos modificados xeneticamente», ou ben: «Este
producto contén (nome dos organismos) modificado
xeneticamenten.

b) No caso de productos non preenvasados ofre-
cidos 6 consumidor final, a indicacion: «Este producto
contén organismos modificados xeneticamente», ou ben:
«Este producto contén (nome dos organismos) modifi-
cado xeneticamente», constara na presentacion do pro-
ducto ou na documentacién que acompafia o producto.

5. Os puntos anteriores non se aplicaran as trazas
de organismos modificados xeneticamente que estean
presentes nunha proporcién non superior 6s limiares fixa-
dos no Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 22 de setembro de 2003,
ou por outras normas especificas da Unién Europea, sem-
pre e cando as devanditas trazas sexan accidentais ou
tecnicamente inevitables.

CAPITULO IV

Disposiciéns comiins

Artigo 46. Informacidns adicionais.

1. Cando, con posterioridade & presentacion das
comunicacions, das solicitudes de autorizacién ou do
seu outorgamento reguladas nos capitulos I, Il e lll deste
titulo, se dispofia de novos datos respecto dos riscos
que a actividade poida representar para a saide humana
e o ambiente, o seu titular estd obrigado a informar inme-
diatamente o 6érgano competente, a revisa-las informa-
cidns e os requisitos especificados na comunicacion, soli-
citude ou autorizacion e a adopta-las medidas necesarias
para protexe-la saide humana e o ambiente.

Para efectos deste punto, cando a competencia para
recibi-la informacién lle corresponda 4 Administracion
xeral do Estado, a comunicacion dirixiraselle 6 director
xeral de Calidade e Avaliacion Ambiental, na sua calidade
de presidente do Consello Interministerial de Organismos
Modificados Xeneticamente, e poderase presentar en
calquera dos lugares sinalados no artigo 38.4 da Lei
30/1992, do 26 de novembro.

O director xeral de Calidade e Avaliacion Ambiental,
a través do secretario do Consello Interministerial de
Organismos Modificados Xeneticamente, pora en cone-
cemento dos seus membros e dos da Comision Nacional
de Bioseguridade a devandita comunicacion.

2. Cando o 6rgano competente dispofia de infor-
maciéns das cales se deduza que a actividade pode
representar riscos superiores 0s previstos, esixiralle 6
titular a modificacién das condiciéns de execucién, a
slla suspensiéon ou a finalizacién da actividade, e infor-
mara diso o publico.

Para tales efectos, cando a competencia lle corres-
ponda & Administracion xeral do Estado, o Consello Inter-
ministerial de Organismos Modificados Xeneticamente
adoptara a correspondente resolucion, logo de informe
da Comisién Nacional de Bioseguridade.

Artigo 47. Modificacidons na actividade.

1. As obrigas previstas no artigo anterior seran
tamén aplicables se unha modificacién na utilizacién con-
finada ou na liberaciéon voluntaria puidese ter consecuen-
cias respecto ds riscos para a saude humana ou para
o ambiente. Neste suposto débese informa-lo érgano
competente antes de que se produza a modificacién ou
cando se cofieza o cambio non intencionado.
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2. Para os supostos de comercializaciéon de orga-
nismos modificados xeneticamente, seguirase o disposto
no artigo anterior e no artigo 44.

Artigo 48. Confidencialidade.

1. No exercicio das competencias atribuidas na Lei
9/2003, do 25 de abril, e neste regulamento, as admi-
nistracions competentes garantirdn que se respectan os
dereitos de propiedade intelectual, asi como a normativa
sobre liberdade de acceso de informacidn en materia
de ambiente.

2. Os titulares das actividades reguladas nos artigos
13, 23 e 32 da Lei 9/2003, do 25 de abril, e neste
regulamento que lle proporcionen informacioén 6 érgano
competente poderdn invoca-lo caracter confidencial de
determinados datos e informaciéns facilitados, achegan-
do a xustificacion correspondente.

O d6rgano competente resolvera, logo de consulta 6
titular, sobre a confidencialidade invocada, informarao
da sua decision e absterase, se é o caso, de facilita-la
informacioén a terceiros.

3. Non teran caracter confidencial as informaciéns
e datos relativos & descriciéon dos organismos modifi-
cados xeneticamente, & identificacién do titular da acti-
vidade de que se trate, & finalidade e ¢ lugar da acti-
vidade, & clasificacion do risco da actividade de utili-
zacion confinada, 4s medidas de confinamento, 6s sis-
temas e medidas de emerxencia e control e & avaliacion
dos efectos para a saude humana e o ambiente.

4. Se, debido a calquera motivo, o titular da acti-
vidade, unha vez cursada a comunicacién, notificase a
intencién de non executa-la actividade, ou retirase a soli-
citude de autorizacion, o érgano competente debera res-
pecta-lo caracter confidencial da informacion facilitada.

Artigo 49. Informacion ¢ publico.

Consonte o establecido na disposicion adicional Gnica
do real decreto que aproba este regulamento e sen
prexuizo do establecido no artigo anterior, porase & dis-
posicién do publico a informacién relativa as autoriza-
cions de utilizacidon confinada, liberacions voluntarias con
fins distintos & stia comercializacion e a comercializacion
de organismos modificados xeneticamente. Igualmente,
porase & disposicidon do publico a relacidon dos organis-
mos modificados xeneticamente dos que a comercia-
lizacion fose autorizada ou rexeitada como productos
ou componentes de productos, os informes de avalia-
cion, os resultados dos controis sobre comercializacion
e os informes da Comisién Nacional de Bioseguridade.
Especificarase para cada producto tanto os organismos
modificados xeneticamente que contena coma os seus
usos.

Artigo 50. Etiquetaxe.

1. Sen prexuizo do establecido no artigo 45, os 6rga-
nos competentes das administracidons publicas garan-
tirdn que, en calquera fase da comercializaciéon de orga-
nismos modificados xeneticamente, se cumpran as con-
dicions de etiquetaxe e envasado establecidas na auto-
rizacion.

2. Asi mesmo, os citados drganos garantirdn que
os operadores apliquen os limiares minimos establecidos
pola Comisién Europea, por debaixo dos cales non se
necesitaran etiqueta-los productos respecto dos cales
non se poidan excluir rastros accidentais ou tecnicamen-

te inevitables de organismos modificados xeneticamente
autorizados.

3. Os organismos modificados xeneticamente que
se deban facilitar para as operacions previstas no artigo
30.2 estardn suxeitos 0s requisitos adecuados de eti-
quetaxe de conformidade co establecido no anexo VIII,
co fin de proporcionar informacién clara nunha etiqueta
ou nun documento de acompanamento sobre a presen-
cia de organismos modificados xeneticamente. Para iso,
figurardan nunha etiqueta ou nun documento de acom-
pafnamento as palabras «Este producto contén organis-
mos modificados xeneticamente».

Artigo 51. Obriga de informacion.

1. O final de cada ano natural, a Direccion Xeral
de Calidade e Avaliacion Ambiental deberalle remitir a
Comision Europea:

a) Un informe sintético sobre as utilizacions con-
finadas dos tipos 3 e 4, autorizadas durante o devandito
ano, consonte o artigo 18 e seguintes, en que conste
a descricién, a finalidade e os riscos da utilizacién con-
finada de que se trate.

b) Unha relacién dos organismos modificados xene-
ticamente liberados no seu territorio e unha lista das
solicitudes de autorizacién rexeitadas.

2. De acordo co establecido na disposicién derra-
deira cuarta da Lei 9/2003, do 25 de abril, cada tres
anos a Direccion Xeral de Calidade e Avaliacion Ambien-
tal elaborara un informe, que se lle enviard & Comisién
Europea e se fara publico, sobre a situaciéon en Espana
e a experiencia adquirida en materia de organismos
modificados xeneticamente.

3. A Direccion Xeral de Calidade e Avaliacion
Ambiental, nos termos establecidos na Lei 9/2003, do
25 de abril, neste regulamento e na normativa comu-
nitaria vixente, intercambiard informacién coa Comision
Europea acerca da experiencia adquirida en materia de
prevencién dos riscos asociados & utilizacidon confinada,
liberacién voluntaria e comercializacién de organismos
modificados xeneticamente. Asi mesmo, o devandito
intercambio de informacién incluird tamén a aplicacion
do artigo 30.2 deste regulamento, a avaliacién do risco
para a salde humana e o ambiente, o seguimento e
a consulta e informacion 6 publico.

4. A Direcciéon Xeral de Calidade e Avaliacion
Ambiental informara a Comisién Europea e os demais
Estados membros sobre as accidns, sanciéns e medidas
aplicadas para lles por fin &s utilizaciéns confinadas, libe-
racions voluntarias e comercializaciéns de organismos
modificados xeneticamente, que se efectuasen sen a pre-
ceptiva autorizacion.

5. Para efectos de cumprir co previsto nos puntos
anteriores, as comunidades autdnomas facilitaranlle 6
Ministerio de Medio Ambiente os datos necesarios para
cumpri-las obrigas de informaciéon & Comisién Europea.

6. A informacién a que se refiren os puntos 1 a 4
porase tamén en cofiecemento dos ministerios de Sani-
dade e Consumo, de Agricultura, Pesca e Alimentacion
e de Ciencia e Tecnoloxia, asi como de calquera outro
departamento ministerial ou organismos da Administra-
cién xeral do Estado con competencias nesta materia.

7. De conformidade co establecido na disposiciéon
derradeira segunda da Lei 9/2003, do 25 de abril, o
Ministerio de Medio Ambiente pora a disposicién das
comunidades auténomas a informacion a que se refiren
os puntos 1 a 4 anteriores.

Asi mesmo, a Direccion Xeral de Calidade e Avaliacion
Ambiental do citado ministerio informar4, trimestralmen-
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te, o 6rgano competente das comunidades autdonomas
sobre as autorizacions outorgadas polo Consello Inter-
ministerial de Organismos Modificados Xeneticamente
respecto de actividades que se desenvolvan no ambito
xeografico de cada comunidade auténoma.

Artigo 52. Interrupcion de prazos.

Para o coémputo dos periodos a que se fai referencia
nos artigos 16, 19, 26.1, 34.3 e 35.1, non seran tidos
en conta os periodos durante os cales o érgano com-
petente estea a espera da informacion adicional que poi-
da ter solicitado, ou estea levando a cabo, se é o caso,
un periodo de informacidon publica consonte os artigos
16.2 e 25.4.

Artigo 53. Silencio administrativo.

A falta de resolucién expresa polo drgano competente
para outorga-las autorizacions reguladas na Lei 9/2003,
do 25 de abril, e neste regulamento producira efectos
desestimatorios.

TITULO 1l

Vixilancia e control. Responsabilidade
administrativa e réxime sancionador

CAPITULO |

Vixilancia e control

Artigo 54. Obriga de colaboracion.

Os titulares das actividades a que se refire a Lei
9/2003, do 25 de abril, e este regulamento estaran
obrigados a prestar toda a colaboracion as autoridades
competentes co fin de lles permitir realiza-los exames,
controis, toma de mostras e recollida de informacién
necesaria para o cumprimento da stia mision.

Artigo bb. Axentes da autoridade.

Os funcionarios e empregados publicos que realicen
os labores de inspeccion nas actividades reguladas na
Lei 9/2003, do 25 de abril, e neste regulamento teran
o caracter de axentes da autoridade.

Para os devanditos efectos, os funcionarios que rea-
licen labores de inspeccidn e control estaran facultados
para requirir canta informacion e documentacién sexa
precisa para o exercicio das suas funciéns e para acceder
as superficies, medios e instalacidons en que se realicen
actividades reguladas na Lei 9/2003, do 25 de abril,
e neste regulamento, salvo que tivesen a consideracion
legal de domicilio; neste caso o labor inspector deberase
axustar 4s normas que garanten a sua inviolabilidade.

En todo caso, as actividades de inspeccién e control
realizadas e o resultado destas deberanse consignar nas
correspondentes actas estendidas polos funcionarios
que realizasen estas actuacions.

As actas teran valor probatorio respecto dos feitos
reflectidos nelas, sen prexuizo das probas que en defensa
dos seus dereitos poidan achega-los interesados.

Artigo 56. Obrigas dos inspectores.

1. Son obrigas dos inspectores:

a) Realiza-las actuaciéns inspectoras e de control
precisas para chegar 6 convencemento razoable de que
as actividades, instalaciéns e demais elementos obxecto
daquelas cumpren os requisitos esixidos pola normativa
europea e nacional.

b) Elabora-las correspondentes actas de inspeccion.

c) Expedi-los certificados que correspondan de acor-
do coa normativa vixente, sempre e cando o obxecto
da inspeccién sexa acredor do certificado, e, en todo
caso, sempre que o interesado o solicite.

2. Os inspectores, no exercicio das suas funcions,
deberan portar un documento persoal acreditativo, expe-
dido pola Administracion competente, que se debera
presentar para efectos de realiza-las stuas funciéns.

3. No exercicio das suas funciéns deberase obser-
va-lo deber de respecto e consideracién debido 6s inte-
resados, e adoptaranse tédalas medidas necesarias para
garanti-la protecciéon da intimidade das persoas € as pre-
cisas para non dificultar alén do que fose indispensable
o normal funcionamento das actividades obxecto de con-
trol e inspeccion.

Os inspectores estan, asi mesmo, obrigados a gardar
segredo profesional sobre as actividades realizadas e
a respecta-la normativa en materia de incompatibili-
dades.

CAPITULO II

Infraccions e responsabilidade

Artigo 57. Infraccidns.

Teran a consideracién de infraccidons 6 regulado neste
regulamento as establecidas no artigo 34 da Lei 9/2003,
do 25 de abril, sen prexuizo, se é o caso, das posibles
responsabilidades civis e penais derivadas das infrac-
ciéns cometidas.

Artigo 58. Responsabilidade.

1. Serdn responsables das infraccions as persoas
fisicas ou xuridicas seguintes:

a) No caso de que se realicen actividades para as
que se require autorizacion en virtude do titulo Il deste
regulamento, sen a autorizacién correspondente, as per-
soas fisicas ou xuridicas que as realizasen.

b) No caso de incumprimento das condiciéns da
autorizacion de actividades previstas no titulo Il deste
regulamento, os titulares das devanditas autorizaciéns.

c) No caso de que se realicen actividades de uti-
lizacion confinada de organismos modificados xenetica-
mente que non requiran autorizacidn administrativa, as
persoas fisicas ou xuridicas que se propofan realizar
ou realicen as devanditas actividades.

d) No caso da comercializacién de productos que
contefan ou estean compostos por organismos modi-
ficados xeneticamente, os operadores.

2. Cando os danos causados 6 ambiente ou & saude
das persoas se produzan por acumulaciéon de actividades
debidas a diferentes persoas, o 6rgano competente pode-
r4 imputar individualmente esta responsabilidade e os
seus efectos econdmicos.
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CAPITULO IIl

Sancions e outras medidas

Artigo 59. Sancidns.

As infraccions 6 disposto na Lei 9/2003, do 25 de
abril, e neste regulamento serdn sancionadas de con-
formidade co previsto no artigo 35.1 da citada lei.

Artigo 60. Competencias sancionadoras.

1. Correspdndelles 6s 6rganos competentes das
comunidades auténomas a imposicién das sanciéns pola
comisién de infracciéns cometidas na realizacion das
actividades reguladas na Lei 9/2003, do 25 de abril,
e neste regulamento, coas excepcions reguladas nos
puntos seguintes.

2. A Administracion xeral do Estado serd compe-
tente para impo-las sanciéns pola comisién das infrac-
cions relacionadas coa realizacion das actividades a que
se refiren a alinea c) do punto 1 e as alineas a), b) e
c) do punto 2 do artigo 3 da Lei 9/2003, do 25 de
abril, con suxeicién 6 previsto nos puntos seguintes.

3. A imposicidn das sanciéons pola comisién de
infraccidns relacionadas coas actividades reguladas no
punto 2. a) do artigo 3 da Lei 9/2003, do 25 de abril,
asi como as relacionadas coa importacién e a expor-
tacion de organismos modificados xeneticamente e dos
productos que os contefan, cando a comision das infrac-
ciéns implique risco para a saude humana ou para o
control sanitario do ambiente, corresponderalle:

a) O director xeral de Saude Publica, no caso das
infraccigns leves.

b) O secretario xeral de Sanidade, no caso das
infraccigns graves.

c¢) O ministro de Sanidade e Consumo, no caso das
infracciéns moi graves.

4. A competencia para a imposicion de sancions
pola comision de infraccions relacionadas coa realizacion
dos programas de investigacién a que se refire o artigo
3.2. b) da Lei 9/2003, do 25 de abril, corresponderalle:

a) O director xeral de Investigacion, respecto das
infraccigns leves.

b) O secretario de Estado de Politica Cientifica e
Tecnoldxica, respecto das infraccidns graves.

c¢) O ministro de Ciencia e Tecnoloxia, respecto das
infracciéns moi graves.

5. A imposicidon das sanciéns pola realizaciéon de
infraccidns cometidas nos supostos de exame técnico
a que se refire o artigo 3.2. ¢) da lei anteriormente citada,
asi como as realizadas en materia de importacion e
exportacion de sementes e plantas de viveiro non fores-
tais que incorporen ou contefian organismos modifica-
dos xeneticamente, sen prexuizo do disposto no punto 3
deste artigo, corresponderalle:

a) O director xeral de Agricultura, pola comisién das
infraccigns leves.

b) O secretario xeral de Agricultura e Alimentacion,
respecto das infracciéns graves.

c) O ministro de Agricultura, Pesca e Alimentacion,
a sancion das infraccidons moi graves.

6. As infraccions cometidas en relaciéon coa impor-
tacion e exportacion de organismos modificados xene-
ticamente e dos productos que os conteflan para a sua
utilizacién en actividades de biorremediacion ou noutras

distintas das referidas nos puntos 3, 4 e 5 deste artigo,
sempre que non suponan risco para a saude humana
ou para o control sanitario do ambiente, sancionaraas:

a) O director xeral de Conservacion da Natureza,
no suposto de infracciéns leves.

b) O secretario xeral de Medio Ambiente, no caso
de infraccidns graves.

c) O ministro de Medio Ambiente, nas infraccions
moi graves.

7. Os d6rganos sancionadores a que se refire este
artigo teran en conta nas suas resolucions o establecido
no punto 4 do artigo 35 da Lei 9/2003, do 25 de abril.

Artigo 61. Criterios de graduacion.

As sanciéns imporanse atendendo &s circunstancias
do responsable, 6 seu grao de culpa, & reiteracion, par-
ticipacion e beneficio obtido e 6 grao de incidencia ou
risco obxectivo de dano grave & saude humana, o
ambiente ou os recursos naturais.

Cando a contia da multa resulte inferior 6 beneficio
obtido pola comisién da infracciéon, a sanciéon sera
aumentada, como minimo, ata o dobre do importe en
que se beneficiase o infractor.

Artigo 62. Medidas cautelares.

Cando, antes de se iniciar un procedemento sancio-
nador, a Administracion competente comprobase que
a actividade se realiza sen a correspondente autorizacion
ou sen se ter comunicado ou cando poida causar dano
grave a saude humana ou 6 ambiente, podera acorda-lo
precinto ou peche da instalacién ou da parte da ins-
talacion onde se realiza a devandita actividade e, se é
o caso, proceder & inmobilizacion ou comiso dos orga-
nismos modificados xeneticamente ou dos productos
que os contefian. O érgano competente para inicia-lo
correspondente procedemento sancionador ou o instruc-
tor do expediente deberan decidir sobre a sta conti-
nuidade ou o seu levantamento no prazo de 15 dias
a partir daquel en que se acordasen as citadas medidas.

Artigo 63. Medidas de caracter provisional.

Cando se iniciase un procedemento sancionador, o
6rgano competente podera adoptar algunha ou algunhas
das medidas provisionais seguintes:

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

b) Suspension temporal da autorizacion para o exer-
cicio da actividade.

¢) Inmobilizacién dos organismos modificados xene-
ticamente ou dos productos que os contefan

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

Artigo 64. Obriga de reporier, multas coercitivas e exe-
cucion subsidiaria.

1. Sen prexuizo das sanciéns que procedan, os res-
ponsables de actividades infractoras quedaran obrigados
a repofe-las cousas 6 estado que tivesen antes da infrac-
cién, asi como a aboa-la correspondente indemnizacién
polos danos e perdas causados, o importe dos cales
serd fixado pola Administracién que en cada caso resulte
competente, sen prexuizo da competencia correspon-
dente a xuices e tribunais.
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Cando os danos fosen de dificil avaliacion, aplica-
ranse, conxunta ou separadamente, os seguintes crite-
rios: custo tedrico da restitucion e reposicion, valor dos
bens danados, custo do proxecto ou actividade causante
do dano e beneficio obtido coa actividade infractora.

2. Se, unha vez finalizado o procedemento sancio-
nador e transcorridos os prazos sinalados no correspon-
dente requirimento, o infractor non procedese & repa-
racién ou restituciéon esixida no punto anterior, o érgano
competente poderd acorda-la imposicién de multas coer-
citivas. A contia de cada unha das multas non superara
un tercio da multa fixada para a infraccion cometida.

3. Asi mesmo, o drgano competente podera pro-
ceder & execucion subsidiaria por conta do infractor e
a sua custa.

Artigo 65. Normas de procedemento e prescricion.

1. A potestade sancionadora no ambito de aplica-
cion da Lei 9/2003, do 25 de abril, e deste regulamento,
asi como a prescriciéon das infraccidns e sancions, rexe-
ranse polo disposto na Lei 30/1992, do 26 de novembro,
de réxime xuridico das administracions publicas e do
procedemento administrativo comun, e no Real decreto
1398/1993, do 4 de agosto, polo que se aproba o Regu-
lamento do procedemento para o exercicio da potestade
sancionadora.

2. Concluido un procedemento sancionador, a reso-
lucién porase en cofiecemento doutros érganos da mes-
ma ou das distintas administracions publicas con com-
petencias en materia de organismos modificados xene-
ticamente.
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