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LEYES ORDINARIAS

JUAN CARLOS I,
REY DE ESPANA

A todos los que la presente vieren y entendieren,
Sabed: Que las Cortes Generales han aprobado
y Yo vengo en sancionar la siguiente Ley:

Exposicion de motivos

Las técnicas modernas de manipulacién genética
permiten actuar sobre la informacién contenida en
el material hereditario anadiendo o eliminando ge-
nes de manera que el hombre pueda obtener orga-
nismos modificados genéticamente (OMG) para su
propio beneficio.

La aplicacién de estas técnicas supone grandes
posibilidades de desarrollo econémico y mejora de
la calidad de vida de la humanidad, pero conlleva
la responsabilidad de asegurar que dicha aplicacién
se realice en condiciones en las que los posibles ries-
gos para la salud humana o el medio ambiente sean
minimos, lo que exige la adopcién de una serie de
medidas de garantia y control de las actividades en
las que se produzcan o empleen organismos modi-
ficados genéticamente.

El avance de la biotecnologia moderna en los ul-
timos anos ha motivado el interés de diferentes or-
ganizaciones internacionales sobre la bioseguridad
y la necesidad de establecer unas normas comunes
que permitan la comercializacién de productos bio-
tecnoldgicos en igualdad de condiciones para los di-
ferentes paises.

Asi, la Organizacién para la Cooperacién y el
Desarrollo Econémico (OCDE) publicé en 1986,
como resultado de dos anos de debates entre ex-
pertos nacionales, unas considcraciones de seguri-
dad para la manipulacién del acido desoxirribonu-
cleico recombinante (ADNTr). En este informe se
concluye que la evaluacién y gestién de los posibles
riesgos asociados a la obtencién y manejo de los or-
ganismos modificados genéticamente por técnicas
de ADNT, es tan posible como la que se efectia con
cualquier otro de los organismos con los que esta-
mos familiarizados.

Posteriormente, el Cuarto Programa de Acci6n
de las Comunidades Europeas en materia de Me-
dio Ambiente (1987-1992) determina que la accién
comunitaria sobre las nuevas biotecnologias debe-
ria centrarse en su utilizacién 6ptima, al objeto de
prevenir la contaminacién medioambiental median-
te la evaluacién de los posibles riesgos. Igualmen-
te, la Comunidad Europea ha aprobado los Progra-
mas de Biotecnologia BAP y BRIDGE en los que
se fomenta la investigacion sobre dichos aspectos.

En desarrollo de lo anterior, el Consejo de Mi-
nistros de Medio Ambiente de la Comunidad Eco-
némica Europea aprobé el 23 de abril de 1990, la
Directiva 90/219/CEE, relativa a la utilizacién con-
finada de microorganismos modificados genética-
mente, y la Directiva 90/220/CEE, sobre liberacién
intencional en el medio ambiente de organismos
modificados genéticamente.

Esta Ley incorpora las normas sustantivas de am-
bas Directivas, es decir, aquellas que para el Dere-
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cho espaiiol deben venir cubiertas por el principio
de reserva de ley, dejando para un posterior de-
sarrollo reglamentario la incorporacién de aquellas
otras normas de las Directivas que por su carécter
mis contingente o adjetivo no deban quedar suje-
tas a aquella reserva. De esta forma, no sélo se
cumple con las obligaciones derivadas del Derecho
comunitario, sino que se llena el vacio normativo
existente en Espana sobre determinados aspectos
de la manipulacién genética en relacién con la sa-
lud humana y el medio ambiente.

La Ley se estructura en siete capitulos, dedica-
dos respectivamente a las disposiciones de general
aplicacion, a la utilizacién confinada, a la liberacién
voluntaria con fines de investigacion y desarrollo o
cualquier otro distinto de la comercializacion, a la
comercializacién de organismos modificados gené-
ticamente o de productos que los contengan, a la in-
formacion y control, al régimen de infracciones y
sanciones, y a las competencias administrativas.

En primer término, la Ley tiene un claro fin pro-
tector de la salud humana y, por consiguiente, las
actividades que regula estian comprendidas cn la ac-
tuacion general del Estado no s6lo en materia de sa-
nidad, sino también en la de productos farmacéuti-
cos, dado que el uso de cstos organismos estara di-
rigido, entre otros objetivos, a la produccién de
nuevos medicamentos.

Por otra parte, el prop6sito principal de la Ley
no sélo es reducir los riesgos y evitar los danos a la
salud humana que pudieran derivarse dc tales acti-
vidades, sino muy especialmente prevenir los que
también pudieran afectar a los distintos elementos
y bienes que integran ¢l medio ambiente. Por alti-
mo, no puede desconocerse que el objeto de la Ley
afecta estrechamente a la investigacién cientifica y
técnica y a sus instrumentos de ejecucion.

De ahi que ¢l fundamento de esta Ley sc¢ encuen-
tre en los titulos contenidos en el articulo 149.1.16.*
y 23.? de la Constitucién, que otorgan competencias
al Estado sobre las materias citadas.

De este modo, la Administracién General del Es-
tado sera la competente para el otorgamiento de las
autorizaciones de comercializacién de organismos
modificados genéticamente o de productos que los
contengan, en razén a la necesidad de garantizar
que dichas autorizaciones, cuyos efectos trascien-
den el dmbito territorial del propio Estado espartol,
se otorguen con criterios uniformes que ascguren
que los productos comercializados no produzcan da-
fos a la salud humana, danos que podrian ser de im-
posible o dificil reparacion si los riesgos se detectan
una vez que los mismos han sido puestos en cir-
culacién.

De igual modo, la Administracién General del
Estado ser4 competente para autorizar la utilizacién
confinada y la liberacién voluntaria con fines de in-
vestigacién y desarrollo o cualquier otro distinto de
la comercializacién en los supuestos previstos en la
legislacién sanitaria y de productos farmacéuticos;
asi como en los programas de investigacién cienti-
fica y técnica a ejecutar por instituciones o entes del
propio Estado, de acuerdo con lo dispuesto €n la le-
gislacién estatal, ésta dictada en ejecucién del titu-
lo contenido en el apartado 15.° del articulo 149.1
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de la Constitucién, en cuyo caso asumird ademas la
vigilancia y control de las operaciones de utilizacion
confinada y liberacion voluntaria en el medio am-
biente.

Por su parte, las Comunidades Auténomas serdn
las competentes para otorgar las autorizaciones de
utilizacion confinada y liberacién voluntaria de or-
ganismos modificados genéticamente cn los restan-
tes supuestos, asi como para desarrollar la vigilan-
cia y control de las actividades autorizadas y de los
organismos o productos que los contengan, ya co-
mercializados, correspondiéndoles también impo-
ner las sanciones que sc deriven de las infracciones
cometidas en el cjercicio de aquellas actividades.

Capitulo I

Disposiciones generales

Articulo 1.—Objeto y ambito de aplicacién

1. Esta Ley tiene por objeto el establecimiento
del régimen juridico aplicable a las actividades de
utilizacién confinada, liberacion voluntaria de orga-
nismos modificados genéticamente y comercializa-
cién de estos organismos o de productos que los
contengan, con ¢l fin de evitar los eventuales ries-
gos o reducir los posibles daios que dc estas acti-
vidades pudieran derivarse para ta salud humana o
el medio ambiente.

2. Quedan excluidas del ambito de esta Ley las
actividades mencionadas en el numero anterior
cuando la modificacién genética de los organismos
se obtenga por técnicas de mutagénesis o de fusién
celular, incluida la de protoplastos de células vege-
tales, en que los organismos resultantes puedan pro-
ducirse también mediante métodos tradicionales de
multiplicacion o de cultivo, siempre que cstas téc-
nicas no supongan la utilizacién de organismos mo-
dificados genéticamente como organismos recepto-
res o parentales.

Igualmente, quedan excluidas de esta Ley la uti-
lizacién de las técnicas de fertilizacién in vitro, con-
jugacién, transduccion, transformacion o cualquier
otro proceso natural y la induccién poliploide, siem-
pre que no supongan la utilizacién de moléculas de
4cido desoxirribonucleico (ADN) recombinante ni
de organismos modificados genéticamente.

Articulo 2.—Definiciones
A los efectos de esta Ley, se enticnde por:

a) Organismo. Cualquier entidad biolégica ca-
paz de reproducirse o de transferir material genéti-
co, incluyéndose dentro de este concepto a las en-
tidades microbiolégicas, sean o no celulares.

b) Organismo modificado genéticamente. Cual-
quier organismo cuyo material genético ha sido mo-
dificado de una manera que no se produce de for-
ma natural cn el apareamiento o en la recombina-
cién natural, siempre que se utilicen las técnicas que
reglamentariamente se establezcan.

¢) Accidente. Cualquicer incidente que suponga
una liberacién significativa e involuntaria de orga-
nismos modificados genéticamente durante su utili-

zaci6n confinada y que pueda suponer un peligro in-
mediato o diferido para la salud humana o para el
medio ambiente.

Articulo 3.—Cémputo de plazos

1. Los plazos establecidos cn csta Ley empeza-
ran a contarse desde que las respectivas comunica-
ciones o solicitudes entren en el Registro del 6rga-
no administrativo competente para recibirlas o re-
solverlas. La Administracién acusard recibo de las
comunicaciones y solicitudes notificando al intere-
sado la fecha de la entrada de aquéllas en el Regis-
tro del 6rgano administrativo competente.

Los plazos quedarén suspendidos mientras la Ad-
ministracién compctente no reciba las informacio-
nes adicionales requeridas a los interesados, los in-
formes a las consultas solicitadas, o se efectien los
tramites de informacién publica.

2. Los plazos para la rcalizacién de los actos
ante la Comisién de las Comunidades Europeas y
los restantes Estados miembros establecidos en esta
Ley se contardn desde las fechas que para estos ca-
s0s expresamente se determinan.

Capitulo 11

Utilizacién confinada de organismos modificados
genéticamente

Articulo 4.—Concepto y delimitacién

1. Se enticnde por utilizacién confinada cual-
quier actividad por la que s¢ modifique el material
genético de un organismos o por lo que éste, asi mo-
dificado, se cultive, almacene, cmplee, transporte,
destruya o climine, siempre que en la realizacion
de tales actividades se utilicen barreras fisicas o una
combinacién de éstas con barrcras quimicas o bio-
l6gicas, con el fin de limitar su contacto con la po-
blacién y el medio ambiente.

2. Quedan cxcluidas de las obligaciones esta-
blecidas en este capitulo las modificaciones genéti-
cas obtenidas por técnicas de formacién y utiliza-
cién de células somaticas de hibridoma animal, asi
como la autoclonacién de organismos no patégenos
que se producen de manera natural, siempre que
los organismos receptores sean de bajo riesgo.

Articulo 5.—Clasificacién de organismos modifica-
dos genéticamente

Los organismos modificados genéticamente sc
clasificardn como de alto riesgo o bajo riesgo, se-
2an los criterios que se establezcan reglamentaria-
mente atendiendo a su naturaleza, a la del organis-
mo receptor o parental y a las caracteristicas del
vector y del inserto utilizados en la operacion.

Articulo 6.—Requisitos para la realizacién de acti-
vidades de utilizacion confinada

1. Toda persona fisica o juridica que realice una
operaci6n de utilizacién confinada de organismos
modificados genéticamente estara obligada a:
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a) Realizar una evaluaci6n previa de los riesgos
para la salud humana y el medio ambiente que la
utilizacién confinada pueda presentar;

b) Llevar un registro de la evaluacién, y

¢) Cumplir las normas especificas de seguridad
e higiene profesional, y aplicar los principios de las
buenas practicas de microbiologia.

Cuando se utilicen organismos de alto riesgo se
aplicaran ademés las medidas de confinamiento que
en cada caso resulten apropiadas y cuya ejecucién
deberd adaptarse a los nuevos cononocimientos
cientificos y técnicos en materia de gesti6n de ries-
gos y de tratamiento y climinacién de residuos.

2. La utilizacién por primera vez de instalacio-
nes especificas para operaciones con oOrganismos
modificados genéticamente requerird el cumpli-
miento de la condicién exigida en la letra a) del nu-
mero anterior, asi como cumplir las normas cspeci-
ficas de seguridad e higiene profesional.

3. EI transporte por cualquier medio de orga-
nismos modificados genéticamente requerird el
cumplimiento de las condiciones exigidas en las le-
tras a) y b) del namero 1, asi como las normas es-
pecificas de seguridad e higiene profesional.

4. Los requisitos que se establecen en los ni-
meros anteriores deberdan cumplirse de acuerdo con
las especificaciones que reglamentariamente se es-
tablezcan.

Articulo 7.—Comunicacion a la Administraciéon

1. Las personas fisicas o juridicas que se pro-
pongan realizar cualquier operacién de utilizacién
confinada de organismos modificados genéticamen-
te o utilizar por primera vez instalaciones especifi-
cas para dichas operaciones, estaran obligadas a co-
municarlo previamente a la Administracién compe-
tente. La comunicacién incluira la informacién, da-
tos y documentos que en funcién de la clasificacién
del organismo y de la naturalcza de la operacién,
reglamentariamente se determinen.

2. Quedan excluidas de la obligacién estableci-
da en el nimero anterior aquellas operaciones con
organismos de bajo riesgo destinadas a la ensefan-
za, investigacién, desarrollo y en general todas
aquellas que se hagan sin fines industriales o comer-
ciales y que en su conjunto se cfectien a pequena
escala.

Quienes realicen estas operaciones estaran obli-
gados a llevar un libro de registro ¢n el que queda-
ran reflejados todos los trabajos realizados y que
deberan facilitar a la Administracién competente
cuando ésta lo soficite.

3. Lacomunicacién se dirigiré al 6rgano que ex-
presamente se determine, debiendo presentarse di-
rectamente en el Registro de éste, sin que sea apli-
cable lo dispuesto en el nimero 4 del articulo 38 de
la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Pro-
cedimiento Administrativo Comin.

Articulo 8.—Comprobacién por la Administracién

1. La Administracién competente comprobara
que la informaci6n, datos y documentos aportados
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son completos y exactos, que las medidas relativas
a la gestién de residuos, seguridad y respuesta en
caso de emergencia son las adecuadas y que la ac-
tividad cuya realizacién se pretende se ajusta a las
disposiciones de esta Ley y a las que se dicten para
su desarrollo.

2. En su caso, la Administracién competente
podra:

a) Solicitar a los responsables de la utilizacién
confinada que proporcionen informacién adicional
o que modifiquen las condiciones de la utilizacién
confinada propuesta.

b) Consultar a personas, instituciones o Admi-
nistracién expertas sobre el riesgo de la utilizacién
confinada.

c) Someter a informacién puablica el proyecto
de utilizacién confinada, lo que debera efectuarse
siempre que se trate de operaciones de alto riesgo
para la salud humana o el medio ambicnte.

Articulo 9.—Ejecuci6n de las actividades comunica-
das a la Administracién

1. Las actividades comunicadas a la Adminis-
tracién competente con arreglo a los articulos an-
teriores, podran ser realizadas por los interesados
una vez transcurridos los siguientes plazos desde su
comunicacion:

a) Dos meses, si se trata de operaciones desti-
nadas a la ensenanza, a la investigacién, al desarro-
llo 0 que carezcan de fines industriales o comercia-
les, y que se efectien a pequena escala sobre orga-
nismos modificados genéticamente de alto riesgo, o
de operaciones distintas de las citadas cuando se
realicen sobre organismos de bajo riesgo.

b) Tres meses, en el caso de primera utilizacién
de instalaciones especificas en operaciones con
organismos modificados genéticamente de bajo
riesgo.

2. No obstante, la Administracién competente
podré autorizar expresamente al interesado la rea-
lizacién de las actividades antes de los plazos sefia-
lados en el nimero anterior, limitar el periodo en
que se permite la utilizacion confinada, o supedita-
da al cumplimiento de determinadas condiciones.

Articulo 10.—Actividades sometidas a autorizacién
expresa

1. Requerirdn autorizacin expresa de la Admi-
nistracién competente:

a) La utilizacién confinada de organismos cla-
sificados de alto ricsgo en operaciones que no se
destinen a la ensenanza, a la investigacion, al de-
sarrollo 0o que se hagan con fines industriales o
comerciales.

b) La primera utilizacién de instalaciones espe-
cificas en operaciones con organismos genéticamen-
te modificados de alto riesgo.

La Administracién deber4 notificar su resolucion
en el plazo de tres meses.

2. Estaran también sujetas a autorizacién ex-
presa las actividades a que se refiere el nimero 1
del articulo anterior cuando, dentro de los plazos
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de éste seinalados, la Administraciéon competente
solicite al interesado mayor informacién que la
aportada con su comunicacion o la modificacion de
las condiciones de la utilizacién confinada pro-
puesta.

3. En todo caso, la Administracién competente
podra limitar ¢l periodo en que s¢ autorice al inte-
resado la utilizacién confinada o supeditar esta uti-
lizacién al cumplimicento de las condiciones que ex-
presamente sc determinen.

Articulo 11.—Informaciones adicionales

1. Cuando el interesado disponga de nueva in-
formacion que afecte a la utilizacioén confinada, mo-
difique las condiciones de cjecucion de modo que
puedan alterarse significativamente los riesgos de-
rivados de dicha utilizacion, emplee otra clase de
organismos modificados genéticamente o cn caso de
accidente, deberd notificarlo a la Administracion
competente aportando aquellos datos y documen-
tos que permitan evaluar el riesgo de la actividad.

2. La Administraciéon competente podra exigir
al interesado la modificacion de las condiciones de
la utilizacion confinada, o su suspension o finaliza-
cién, cuando disponga de informaciones de las que
s¢ deduzca que la actividad puedc suponer riesgos
superiores a los previstos.

Capitulo II1

Liberacion voluntaria de organismos modificados
genéticamente con fines de investigacion
y desarrollo o cualquier otro distinto
de la comercializacion

Articulo 12.—Concepto y ambito de aplicacion

1. Se entiende por liberacion voluntaria la in-
troduccion deliberada en ¢l medio ambiente de un
organismo o combinacion de organismos modifica-
dos genéticamente sin que hayan sido adoptadas
medidas de contencién, tales como barreras fisicas
o una combinacién de éstas con barreras quimicas
o biolégicas, para limitar su contacto con la pobla-
cién y el medio ambiente.

2. Lo dispuesto en este capitulo no sera de apli-
cacién al transporte por cualquier medio de orga-
nismos modificados genéticamente.

Articulo 13.—Solicitud de autorizacion

1. Las personas fisicas o juridicas que se pro-
pongan realizar una libcracidn voluntaria deberan
solicitar autorizacion de la Administraciéon compe-
tente, remiticndo al efecto:

a) Un estudio técnico que comprendera las in-
formaciones y datos que reglamentariamente se de-
terminen, entre los que se incluird un informe que
permita conocer la solvencia econémica del pe-
ticionario.

b) Una evaluacién de los efectos y riesgos que
los usos previstos de los organismos modificados ge-
néticamente puedan tener para la salud humana o
el medio ambiente.

2. La autorizacion sera igualmente exigible en
el caso de una liberacién posterior de un organis-
mo modificado genéticamente o de una combina-
cién de estos organismos que ya hayan sido previa-
mente autorizados como parte de un mismo progra-
ma de investigacion.

Articulo 14.—Procedimiento

1. La Administracion competente cvaluara los
ricsgos que representa la liberacién y comprobara
que la actividad se ajusta a las disposiciones dc esta
Ley y de sus normas de desarrollo.

La Administracion de las Comunidades Auténo-
mas deberdn enviar a la Administracién General del
Estado, en el plazo de un mes, a partir de su rccep-
cién, un resumen del contenido de la documenta-
cion recibida, para su informacién y traslado a la
Comisién de las Comunidades Europeas y posterior
remision por ésta a los restantes Estados miembros.
La Administracion General del Estado efectuard en
igual plazo dicho traslado, ¢n los supuestos en que
ostente la competencia para otorgar la autorizacion
para la libcracién voluntaria, segin csta Ley.

2. En su caso, la Administraciéon competente
podra:

a) Solicitar al responsable de la liberacién vo-
luntaria que proporcione cualquier informacion adi-
cional.

b) Consultar a otras Administraciones Publicas,
instituciones o personas cualificadas en esta mate-
ria sobre el riesgo de la liberacién propucesta.

¢) Somcter a informacion publica el proyecto
de liberacion voluntaria.

d) Realizar cuantas pruebas e inspecciones scan
necesarias.

Articulo 15.—Resolucion

La Administracion competente, una vez analiza-
dos los documentos y datos aportados y, en su caso,
los resultados de las consultas e informaciones adi-
cionales practicadas o las observaciones realizadas
por otros Estados micmbros, resolverd sobre la li-
beracion solicitada, autorizdndola o denegandola
segun se cumplan o no los requisitos determinados
en esta Ley y en sus normas de desarrollo. La re-
solucion que autorice la liberacidén impondra, en su
caso, las condiciones necesarias para su realizacion.

La resolucion que proceda debera ser expresa y
notificarse al interesado en el plazo de tres meses.

Articulo 16.—Informaciones adicionales

1. El titular de la actividad esta obligado, con
caracter inmediato, a informar a la Administracion
competente, a revisar las medidas especificadas en
la documentacioén y a adoptar las medidas necesa-
rias para proteger la salud humana y el medio am-
biente cuando con posterioridad a la presentacion
de dicha documentacién o al otorgamiento de la
autorizacion:

a) Se produzca cualquier modificacién en la li-
beracién voluntaria que pueda incrementar los ries-
gos para la salud humana o el medio ambiente.
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b) Se disponga de nueva informacién sobre di-
chos riesgos.

2. El titular de la actividad esta obligado a in-
formar a la Administracién competente del resulta-
do de la liberacién en relacion con los riesgos para
la salud humana y el medio ambiente, y hara cons-
tar, en su caso, su intencién de proceder a la futura
comercializacién del organismo liberado o de un
producto que lo contenga.

3. La Administracién competente podra exigir
al interesado la modificacién de las condiciones de
la liberacién voluntaria, o su suspensién o finaliza-
ci6n, cuando disponga de informaciones de las que
se deduzca que la actividad puede suponer riesgos
superiores a los previstos.

Capitulo 1V

Comercializacion de organismos modificados
genéticamente o de productos que los contengan

Articulo 17.—Concepto y 4mbito de aplicacion

1. Se entiende por comercializacién todo acto
que suponga una cntrada a terceros de organismos
modificados genéticamente o de productos que los
contengan.

2. Lo dispuesto en este capitulo no serd de apli-
cacion al transporte por cualquier medio de orga-
nismos modificados genéticamente, ni a los produc-
tos regulados por normas comunitarias distintas a
las incorporadas por esta Ley o por la legislacién es-
panola dictada para su cumplimiento, siempre que
éstas exijan una evaluacién especifica de los riesgos
para ¢l medio ambiente similar a la regulada en esta
Ley y en sus normas de desarrollo.

Articulo 18.—Solicitud de autorizacién

1. Las personas fisicas o juridicas responsables
de la fabricacién o importacién de productos que
contengan o consistan en organismos modificados
genéticamente y que pretendan comercializarlos
por primera vez, solicitaran autorizacién a la Ad-
ministracién competente, remitiendo al efecto:

a) Un estudio técnico con las informaciones y
datos que rcglamentariamente sc¢ establezcan, en-
tre los que se incluird un informe que permita co-
nocer la solvencia econémica del peticionario.

b) Una evaluacién de los riesgos para la salud
humana y el medio ambiente que puedan derivarse
dc los organismos genéticamente modificados in-
cluidos en el producto.

¢} Las condiciones para la comercializacién del
producto que reglamentariamente se establezcan.

d) La informacién de que dispongan, en su
caso, sobre datos o resultados de otras liberaciones
del mismo organismo genéticamente modificado en
trdmite de autorizacién o ya efectuadas, tanto por
el intercsado como por terceras personas, siempre
que éstas hayan dado su conformidad por escrito.

2. Decbera solicitarse una nueva autorizacién
para la comercializacién de aquellos productos que
aun conteniendo los mismos organismos modifica-
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dos genéticamente que los incluidos en otros pro-
ductos ya autorizados, vayan a destinarse a diferen-
te uso.

Articulo 19.—Procedimiento

1. La Administracién competente comprobara
que las informaciones y datos facilitados son com-
pletos y exactos y que la actividad pretendida se
ajusta a las disposiciones de esta Ley y de sus nor-
mas de desarrollo, pudiendo, en su caso, solicitar
al interesado que proporcione la informacién adi-
cional que sea necesaria.

2. En el plazo maximo de tres meses la Admi-
nistracién competente podra:

a) Denegar la autorizacién si la comercializa-
cién propuesta no cumple los requisitos determina-
dos por esta Ley o por sus normas de desarrollo, o

b) Remitir copia delo expediente a la Comisién
de las Comunidades Europeas acompanado de su
dictamen favorable. En dicho expediente se inclui-
réd un resumen de la solicitud y una exposicién de
las condiciones bajo las que se proponga otorgar la
autorizacioén.

3. La Administracién dejard constancia en el
expedicnte de la fecha de remision de las actuacio-
nes a la Comisién de las Comunidades Europeas,
asi como de la del envio por ésta a los restantes Es-
tados miembros.

Articulo 20.—Autorizacion

1. La autorizacién de comercializacion sélo po-
dra darse cuando se haya autorizado previamecnte
una liberacioén voluntaria sin fines comerciales de
dichos organismos, o s¢ haya realizado una evalua-
cién de los riesgos de acuerdo con las normas que
reglamentariamente se determinen. En todo caso,
los productos deberan cumplir las normas vigentes
sobre comercializacién de productos.

2. Laautorizacién sc otorgaré por escrito trans-
currido un plazo de dos meses, contados desde la
fecha en que la Comisién de las Comunidades Eu-
ropeas remita a los restantes Estados miembros ¢l
expediente mencionado e¢n el articulo anterior,
siempre que en ese plazo no se hubiesen formulado
objeciones por ningin Estado miembro.

Si, por el contrario, se formulasen objeciones y
en dicho plazo no se llegase a un acuerdo entre los
Estados, la autorizacién no podré ser concedida sin
la previa aprobacién de la Comisién de las Comu-
nidades Europeas.

En este caso, la autorizacién se otorgard en un
plazo de quince dias, a contar desde la recepcién
de la aprobacién.

Articulo 21.—Comercializacion

Las autorizaciones dadas por cualquicr Estado
miembro habilitarén para que el organismo o el pro-
ducto que lo contenga pueda ser comercializado en
Espana, siempre que dichas autorizaciones se ha-
yan otorgado de acuerdo con las disposiciones que
incorporen a los respectivos derechos nacionales las
normas de las Comunidades Europeas sobre esta
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materia y se respeten estrictamente las condiciones
establecidas en las respectivas autorizaciones.

Articulo 22.—Informaciones adicionales

1. El responsable de la comercializacién esta
obligado, con caricter inmediato, a informar a la
Administracién competente, a revisar las informa-
ciones y los requisitos especificados en la solicitud
de autorizacién y a adoptar las medidas necesarias
para proreger la salud humana y el medio ambien-
te, cuando con posterioridad a la presentacion de
la solicitud o al otorgamiento de la autorizacién, se
disponga de nuevos datos respecto de los riesgos
que el producto pueda suponer para la salud huma-
na y ¢l medio ambiente.

2. La Administracién competente podrd res-
tringir o suspender ¢l uso y la venta de un producto
debidamente autorizado, cuando con posterioridad
a su autorizacién disponga de nuevas informaciones
de las que sc deduzca quc el producto supone un
riesgo para la salud humana y el medio ambicnte.

Capitulo V

Informacion y control

Articulo 23.—Confidencialidad

1. Los titulares de las actividades reguladas en
esta Ley que proporcionen informacién a la Admi-
nistracién podran invocar cl caracter de confiden-
cial de determinados datos e informaciones facilita-
dos, aportando la justificacién correspondiente.

La Administracién resolvera sobre la confiden-
cialidad invocada y se abstendra de facilitar la in-
formacién a terceros.

2. No tendran cardcter confidencial las informa-
ciones y datos relativos a la descripcién de organis-
mos modificados genéticamente, a la identificacion
del titular, a la finalidad y lugar de la actividad, a
los sistemas y medidas de emergencia y control y a
la evaluacién de los efectos para la salud humana y
¢l medio ambicnte.

Articulo 24.—Situaciones de emergencia

Las actividades reguladas en esta Ley pueden dar
origen a situaciones de emergencia, a los cfectos es-
tablecidos en la legislacion de proteccién civil.

Igualmente, estas actividades pueden dar lugar a
situaciones de riesgo, o consecuencias negativas
para la salud que determinen la aplicacién de los ar-
ticulos 24, 26 y 28 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, asi como de las medidas pre-
vistas en la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de
Medidas Especiales en materia de Salud Publica.

Articulo 25.—Vigilancia y control

Los titulares de las actividades a que sc refierc
esta Ley estaran obligados a prestar toda la colabo-
racién a las autoridades competentes a fin de per-
mitirles realizar los exdmenes, controles, toma de
muestras y recogida de informacion necesaria para
el cumplimiento de su mision.

Capitulo VI
Infracciones y sanciones

Articulo 26.—Infracciones

1. El incumplimiento de lo cstablecido en esta
Ley serd sancionado con arreglo a lo dispuesto en
el articulo siguiente, sin perjuicio, en su caso, de
las posibles responsabilidades civil y penal de las in-
fracciones cometidas.

2. Son infracciones leves:

a) Lassimplesirregularidades en la observacién
de las normas establecidas en esta Ley sin trascen-
dencia directa para la salud humana o el medio am-
biente o cuando csta trascendencia fuera de escasa
entidad.

b) El incumplimiento de la obligacién de man-
tener actualizado el registro que se establece en el
articulo 7.

¢) La realizacién de actividades que supongan
utilizacién confinada de organismos modificados ge-
néticamente con incumplimiento de los principios y
précticas correctas de microbiologia.

3. Son infracciones graves:

a) La ejecucion de actividades de utilizacién
confinada rcalizadas con organismos modificados
genéticamente de bajo riesgo que se hagan con fi-
nes industriales o comerciales, siempre que no res-
peten las condiciones o periodos cstablecidos con-
forme al articulo 9.2.

b) La realizacidn sin la debida autorizacion ad-
ministrativa de actividades de utilizacién confinada
realizada con organismos modificados genéticamen-
te de alto riesgo.

¢) El incumplimicnto de las condiciones im-
puestas en la autorizaciéon administrativa.

d) Elincumplimiento de la obligacién de infor-
mar a la Administracion en los supuestos que se es-
tablecen en esta Ley.

e) La falta de aplicacion de las medidas de con-
finamiento y de scguridad ¢ higicne en el trabajo.

f) La falta de colaboracion en la labor de ins-
peccion y vigilancia de la Administracion com-
petente.

g} El ocultamiento o falscamiento de datos, asi
como la negativa a suministrar la informacién soli-
citada por la Administracién compctente o el retra-
so intencionado en el suministro de dicha infor-
macion.

h) El incumplimicnto de cualesquiera otros re-
quisitos, condiciones o prohibiciones que para cada
actividad se establecen, o la omision de los actos a
que obliga.

i) La reincidencia en la comisién de infraccio-
nes leves en los Gltimos seis meses.

4. Son infracciones muy graves:

a) La realizacion de actividades de liberaciéon
voluntarias y comrcializacion sin la debida autori-
zacién administrativa.

b) La reincidencia en la comisién de faltas gra-
ves en los ditimos tres anos.

¢) Elincumplimiento del deber de informar in-
mediatamente a la Administracién competente de
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la existencia dec un riesgo o dano sobrevenido por
cualquier tipo de accidente o incidente.

d) Lafalta de cumplimiento de las medidas pre-
vistas en el plan de emergencia en los casos senala-
dos en el nimero anterior.

Articulo 27.—Sanciones

1. Las infracciones dardn lugar a la imposicién
de alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a} Infracciones leves:

Multa de hasta 1.000.000 de pesetas.
Cierre parcial con caricter temporal de las insta-
laciones en las que se ha cometido la infraccién.

b) Infracciones graves:

Multas desde 1.000.001 hasta 25.000.000 de pe-
setas.

Cese temporal de las actividades.

Cierre temporal, total o parcial, de las instalacio-
nes en las que se cometié la infraccién.

Prohibicién de comercializacién de un producto.

¢) Infracciones muy graves:

Multa desde 25.000.001 a 100.000.000 de pesetas.

Cese definitivo o temporal de las actividades.

Clausura definitiva o cierre temporal, total o par-
cial, de las instalaciones donde se ha cometido la
infraccién.

Prohibicién de comercializacién de un producto.

2. Las sanciones se impondrén atendiendo a las
circunstancias del responsable, su grado de culpa,
reiteracion, participacion y beneficio obtenido, y
grado de incidencia o riesgo objetivo de dafo gra-
ve a la salud humana, el medio ambiente o los re-
cursos naturales.

3. Conindependencia de las que puedan corres-
ponder en concepto de sancién, los 6rganos com-
petentes podrédn acordar la imposicién de multas
coercitivas con arreglo a lo dispuesto en la legisla-
cién de procedimiento administrativo, una vez
transcurridos los plazos sefialados en el requeri-
miento correspondiente. La cuantia de cada una de
dichas multas no superara el 20 por 100 de la multa
fijada para la infraccién cometida.

Articulo 28.—Indemnizacién de danos y perjuicios

1. Sin perjuicio de las sanciones que procedan,
los responsables de actividades infractoras queda-
ran obligados a reponer las cosas al estado que tu-
vieran antes de la infraccién, asi como a abonar la
correspondiente indemnizacion por los darios y per-
juicios causados, cuyo importe serd fijado por la
Administracién que en cada caso resulte competen-
te, sin perjuicio de la competencia correspondiente
a Jueces y Tribunales.

Cuando los danos fueran de dificil evaluacion se
aplicarédn, conjunta o separadamente, los siguientes
criterios: coste tedrico de restitucién y reposicion,
valor de los bienes daiados, coste del proyecto o ac-
tividad causante del dano y beneficio obtenido con
la actividad infractora.

2. Tanto el importe de las sanciones como el de
las responsabilidades a que hubiera lugar por danos
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causados a bienes de titularidad publica, podran ser
exigidos por la via administrativa de apremio.

Articulo 29.—Responsabilidad penal

En el supuesto de que los actos cometidos pudie-
ran ser constitutivos de delito o falta, la Adminis-
tracién daré traslado del tanto del culpa al Minis-
terio Fiscal y suspender4 la tramitacién del expe-
diente sancionador hasta la resolucién de la autori-
dad judicial. La sancién penal excluira la imposi-
cién de sanci6n administrativa en los casos en que
se aprecie identidad del sujeto, hecho y fundamen-
to. De no haberse estimado la existencia de delito
o falta la Administracién podrad proseguir, en su
caso, el expediente sancionador con fundamento en
los hechos declarados probados por resoluciones ju-
diciales firmes.

Capitulo VII
Competencias administrativas

Articulo 30.—Competencias de la Administracién
General del Estado

1. La Administracién General del Estado seré
la competente, en todo caso, para otorgar las auto-
rizaciones para la comercializacién de organismos
modificados genéticamente o de productos que los
contengan.

2. Correspondc igualmente a la Administracién
General del Estado autorizar la utilizacién confina-
da y la liberacion voluntaria con fines de investiga-
cién y desarrollo o cualquier otro distinto de la co-
mercializacién en los siguientes supuestos:

a) Cuando su objeto sea la posible incorpora-
cién a medicamentos de uso humano y veterinario,
asi como a los demds productos y articulos sanita-
rios y a aquellos que por afectar al ser humano pue-
dan suponer un riesgo para la salud de las perso-
nas, conforme a lo establecido en los articulos 40.5
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad, y 2 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento.

b) En los supucstos que deriven de la
Ley 31/1986, de 14 de abril, de Fomento y Coordi-
nacién de la Investigacién Cientifica y Técnica. En
este caso, la Administraciéon General del Estado
serd ademds competente para la vigilancia y control
de las actividades de utilizacién confinada y libera-
cién en el medio ambiente cuando los programas
de investigacién sean ejecutados por instituciones,
entes u organos del propio Estado.

3. Las autorizaciones a que se reficren los nu-
meros anteriores seran otorgadas por un 6rgano co-
legiado compuesto por representantes de los Minis-
terior de Sanidad y Consumo; de Obras Publicas,
Transportes y Medio Ambiente; de Agricultura,
Pesca y Alimentacién; de Industria y Energia, y de
Educacién y Ciencia, cuya composici6n se estable-
cerd en las normas de desarrollo de esta Ley.

No obstante, las autorizaciones de utilizacién
confinada y liberacién que tengan por objeto la po-
sible incorporacién de organismos modificados ge-
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néticamente a medicamentos de uso humano o a los
demds productos y articulos a que se refierc la le-
tra a) del namero anterior, y las de comercializa-
cién de estos productos, no podran ser otorgadas
sin la conformidad de los representantes del Minis-
terio de Sanidad y Consumo. En los casos de los
medicamentos veterinarios, se requeriré la confor-
midad de los representantes de los Ministerios de
Agricultura, Pesca y Alimentacién y de Sanidad y
Consumo.

Tampoco podrén otorgarse las autorizaciones de
liberacién a que se refiere ¢l numero 2 de este ar-
ticulo o de comercializacién sin la conformidad de
los representantes del Ministerio de Obras Publi-
cas, Transportes y Medio Ambiente cuando las ac-
tividades objeto de autorizacién puedan suponcr un
riesgo para el medio ambiente.

Las resoluciones del 6rgano colegiado otorgando
o denegando las autorizaciones pondrén fin a la via
administrativa.

4. En los supuestos dc grave y urgente neccsi-
dad, la Administracién General del Estado, con ca-
racter excepcional, podra promover, coordinar o
adoptar cuantas medidas sean nccesarias, para pro-
teger la salud de las personas o evitar danos irrcpa-
rables al medio ambiente, con la colaboracién de
las Comunidades Auténomas y de acucrdo con sus
respectivas competencias.

Articulo 31.—Competencias de las Comunidades
Auténomas

Corresponde a las Comunidades Auténomas, sal-
vo en los casos previstos en el articulo antcrior,
ejercer las funciones reguladas en el capitulo 11 ¢n
relacion con la utilizacién confinada de organismos
modificados genéticamente y otorgar las autoriza-
ciones para la liberacién voluntaria con fines de in-
vestigacion y desarrollo y cualquier otro distinto de
la comercializacion.

Corresponde igualmente a las Comunidades Au-
ténomas la vigilancia y control de las actividades a
que se refiere esta Ley, a excepcion de lo estable-
cido en el apartado 2.b) del articulo 30, asi como
la imposici6n de sanciones que se deriven de las in-
fracciones cometidas en su realizacién.

Disposicién adicional primera.—Falta de resolucién
expresa

La faita de resolucién expresa por la Administra-
cién competente de las solicitudes de autorizacion
que se regutan en los articulos 10, 15 y 20 produci-
ra efectos desestimatorios.

Disposicién adicional segunda.—Abono de gastos

La Administracién competente para otorgar las
autorizaciones reguladas en esta Ley podra exigir
de las personas que las soliciten el pago del impor-
te de los estudios, informes y demds actuaciones
que en cada caso entienda necesarios para conce-
der la autorizacion.

Disposicién final primera.—Fundamento constitu-
cional

Esta Ley se dicta al amparo de lo dispuesto en
el articulo 149.1.16.* y 23.° de la Constitucidn.

Disposicion final segunda.—Aplicacién de otras Le-
yes

Lo dispuesto en esta Ley se entiende sin perjui-
cio de la aplicacién de la Ley 42/1988, de 28 de di-
ciembre, de donacidn y utilizacién de embriones y
fetos humanos o de sus células, tejidos y érganos,
y de Ja Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medi-
camento, en los dmbitos y supuestos regulados en
cada una de ellas.

Disposicion final tercera.—Comisién Nacional de
Bioseguridad

En el plazo de tres meses a partir de la entrada
en vigor de esta Ley, el Gobierno procederd a la
creacion de una Comisién Nacional de Bioseguri-
dad para actividades relacionadas con la produccién
y utilizacién, liberacién voluntaria y comercializa-
cién de organismos modificados genéticamente, que
actuard como Organo consultivo de la Administra-
cién General del Estado y de la Administracién de
las Comunidades Auténomas cuando éstas lo so-
liciten.

Esta Comision informaré preceptivamente las so-
licitudes de autorizaciones que corresponda otorgar
a la Administracion General del Estado y ejercerd
aquellas otras competencias, que se determinen en
¢l Real Decreto de su creacién, y cstara compuesta
por representantes de los Ministerios de Obras Pa-
blicas, Transportes y Medio Ambientc; de Sanidad
y Consumo; de Agricultura, Pesca y Alimentacién;
de Educacién y Ciencia, a propuesta de la Comi-
sién Interministerial de Ciencia y Tecnologia; de In-
dustria; de Comercio y Turismo, y del Interior; asi
como por personas e instituciones cxpertas en las
materias comprendidas en esta Ley.

Disposicién final cuarta.—Obligacion de informa-
cion

Las Administraciones publicas que ostentan com-
petencias relacionadas con las materias objeto de
esta Ley facilitaran al Ministerio de Obras Publicas,
Transportes y Medio Ambiente los datos necesarios
para cumplir con las obligaciones de informacién a
la Comisién de las Comunidades Europeas estable-
cidas en las Directivas 90/219/CEE y 90/220/CEE,
de 23 de abril de 1990.

Disposicién final quinta.—Actualizacién de sancio-
nes

E! Gobierno, mediante Real Decreto, podra ac-
tualizar la cuantia de las sanciones establecidas en
esta Ley, atendiendo a la variacién que experimen-
te el indice de precios al consumo.
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Disposicion final sexta.—Habilitacion de desarrollo

El Gobiermo, en el plazo de seis meses, a contar
desde 1a entrada en vigor de esta Ley, dictara las
disposiciones necesarias para su desarrollo y eje-
cucién.

Disposicion final séptima

Cada tres anos se elaborara un informe sobre la
situacién en Espaia en materia de organismos mo-

280

dificados genéticamente, en los términos que regla-
mentariamente se determinen. El informe se hara
ptblico.

Por tanto,

Mando a todos los esparioles, particulares y au-
toridades, que guarden y hagan guardar esta Ley.

Madrid, 3 de junio de 1994.
JUAN CARLOS R.

El Presidente del Gobierno,
FELIPE GONZALEZ MARQUEZ



