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DICTAMEN DE LA COMISION

621/000023

PRESIDENCIA DEL SENADO

En cumplimiento de lo dispuesto en el articu-
lo 191 del Reglamento del Senado, se ordena la
publicacién en el BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES
GENERALES del Dictamen emitido por la Comi-
si6n de Sanidad y Asuntos Sociales en el pro-
yecto de Ley por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacién confinada, liberacién
voluntaria y comercializacién de organismos
modificados genéticamente, a fin de prevenir
los posibles riesgos para la salud humana y pa-
ra el medio ambiente.

Palacio del Senado, 5 de mayo de 1994.—F] Presi-
dente del Senado, Juan José Laborda Martin.—FEI
Secretario primero del Senado, Manuel Angel

Aguilar Belda.
Excmo.Sr.:

La Comisién de Sanidad y Asuntos Sociales,
visto el Informe emitido por la Ponencia designa-

da para el estudio del Proyecto de Ley por la que
se establece el régimen juridico de la utilizacién
confinada, liberacién voluntaria y comercializa-
cién de organismos modificados genéticamente,
a fin de prevenir los posibles riesgos para la salud
humana y para el medio ambiente, tiene el honor
de elevar a V.E. el siguiente ‘

DICTAMEN

PROYECTO DE LEY POR LA QUE SE ESTA-
BLECE EL REGIMEN JURIDICO DE LA UTILI-
ZACION CONFINADA, LIBERACION VOLUNTA-
RIA Y COMERCIALIZACION DE ORGANISMOS
MODIFICADOS GENETICAMENTE, A FIN DE
PREVENIR LOS RIESGOS PARA LA SALUD
HUMANA Y PARA EL MEDIO AMBIENTE.

EXPOSICION DE MOTIVOS

Las técnicas modernas de manipulacién genéti-
ca permiten actuar sobre la informacién conteni-
da en el material hereditario afnadiendo o elimi-
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nando genes de manera que ¢l hombre pueda ob-
tener organismos modificados genéticamente
(OMG) para su propio beneficio.

La aplicacién de estas técnicas supone gran-
des posibilidades de desarrollo econémico y me-
jora de la calidad de vida de la humanidad, pero
conlleva la responsabilidad de asegurar que di-
cha aplicacién se realice en condiciones en las
que los posibles riesgos para la salud humana o
el medio ambiente sean minimos, lo que exige la
adopcion de una serie de medidas de garantia y
control de las actividades en las que se produz-
can o empleen organismos modificados genéti-
camente.

El avance de la biotecnologia moderna en los
dltimos afios ha motivado el interés de diferentes
Organizaciones Internacionales sobre la biosegu-
ridad y la necesidad de establecer unas normas
comunes que permitan la comercializacién de
productos biotecnolégicos en igualdad de condi-
ciones para los diferentes paises.

Asi, la Organizacién para la Cooperacién y el
Desarrollo Econémico (OCDE) publicé en 1986,
como resultado de dos afios de debates entre ex-
pertos nacionales, unas Consideraciones de Segu-
ridad para la manipulacién del acido desoxirribo-
nucléico recombinante (ADNr). En este informe
se concluye que la evaluacién y gestién de los po-
sibles riesgos asociados a la obtencién y manejo
de los organismos modificados genéticamente
por técnicas de ADNT, es tan posible como la que
se efectiia con cualquier otro de los organismos
con los que estamos familiarizados.

Posteriormente, el Cuarto Programa de Accién
de las Comunidades Europeas en materia de Me-
dio Ambiente (1987-1992) determina que la ac-
cién comunitaria sobre las nuevas biotecnologias
deberia centrarse en su utilizacién éptima, al ob-
jeto de prevenir la contaminacién medioambien-
tal mediante la evaluacién de los posibles riesgos.
Igualmente, la Comunidad Europea ha aprobado
los Programas de Biotecnologia BAP y BRIDGE
en los que se fomenta la investigacién sobre di-
chos aspectos.

En desarrollo de lo anterior, el Consejo de Mi-
nistros de Medio Ambiente de la Comunidad
Econémica Europea aprobé el 23 de abril de
1990, la Directiva 90/219/CEE, relativa a la utili-
zacién confinada dc inicroorganismos modifica-
dos genéticamente, y la Directiva 90/220/CEE, so-
bre liberacién intencional en el medio ambiente
de organismos modificados genéticamente.

Esta Ley incorpora las normas sustantivas de
ambas Directivas, es decir, aquéllas que para el
Derecho espafiol deben venir cubiertas por el
principio de reserva de ley, dejando para un pos-
terior desarrollo reglamentario la incorporacién
de aquellas otras normas de las Directivas que
por su caracter mas contingente o adjetivo no de-
ban quedar sujetas a aquella reserva. De esta for-
ma, no sélo se cumple con las obligaciones deri-
vadas del Derecho comunitario, sino que se llena
el vacio normativo existente en Espafia sobre de-
terminados aspectos de la manipulacién genética
en relacién con la salud humana y el medio am-
biente.

La Ley se estructura en siete capitulos, dedica-
dos respectivamente a las disposiciones de gene-
ral aplicacién, a la utilizacién confinada, a la li-
beracién voluntaria con fines de investigacién y
desarrollo o cualquier otro distinto de la comer-
cializacién, a la comercializacién de organismos
modificados genéticamente o de productos que
los contengan, a la informacién y control, al régi-
men de infracciones y sanciones, y a las compe-
tencias administrativas.

En primer término, la Ley tiene un claro fin
protector de la salud humana y, por consiguiente,
las actividades que regula estdn comprendidas en
la actuacién general del Estado no s6lo en mate-
ria de sanidad, sino también en la de productos
farmacéuticos, dado que el uso de estos organis-
mos estari dirigido, entre otros objetivos, a la

produccién de nuevos medicamentos.

Por otra parte, el propésito principal de la Ley
no sélo es reducir los riesgos y evitar los dafios a
la salud humana que pudieran derivarse de tales
actividades, sino muy especialmente prevenir los
que también pudieran afectar a los distintos ele-
mentos y bienes que integran el medio ambiente.
Por ultimo, no puede desconocerse que el objeto
de la Ley afecta estrechamente a la investigacion
cientifica y técnica y a sus instrumentos de ejecu-
cién.

De ahi que el fundamento de esta Ley se en-
cuentre en los titulos contenidos en el articulo
149.1, 16 y 23.* de la Constitucién, que otorgan
competencias al Estado sobre las materias cita-
das.

De este modo, la Administracién General del
Estado sera la competente para el otorgamiento
de las autorizaciones de comercializacién de or-
ganismos modificados genéticamente o de pro-
ductos que los contengan, en razén a la necesi-
dad de garantizar que dichas autorizaciones,
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cuyos efectos transcienden el ambito territorial

-
del propio Estado espafiol, se otorguen con crite-
rios uniformes que aseguren que los productos

comercializados no produzcan dafios a la salud
humana, dafios que podrian ser de imposible o
dificil reparacién si los riesgos se detectan una
vez que los mismos han sido puestos en circula-
cién.

De igual modo, la Administracién General del
Estado sera competente para autorizar la utiliza-
cién confinada y la liberacién voluntaria con fi-
nes de investigacion y desarrollo o cualquier otro
distinto de la comercializacién en los supuestos
previstos en la legislacién sanitaria y de produc-
tos farmacéuticos; asi como en los programas de
investigacién cientifica y técnica a ejecutar por
instituciones o entes del propio Estado, de
acuerdo con lo dispuesto en la legislacién esta-
tal, ésta dictada en ejecucién del titulo contenido
en el apartado 15° del articulo 149.1 de la Consti-
tucion, en cuyo caso asumira ademas la vigilan-
cia y control de las operaciones de utilizacién
confinada y liberacién voluntaria en el medio
ambiente.

Por su parte, las Comunidades Auténomas se-
ran las competentes para otorgar las autorizacio-
nes de utilizacién confinada y liberacién volun-
taria de organismos modificados genéticamente
en los restantes supuestos, asi como para desa-
rrollar la vigilancia y control de las actividades
autorizadas y de los organismos o productos que
los contengan, ya comercializados, correspon-
diéndoles también imponer las sanciones que se
deriven de las infracciones cometidas en el ejerci-
cio de aquellas actividades.

CAPITULO1
Disposiciones Generales
Articulo 1. -

Objeto y ambito de aplicacion. (Sin contenido)

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

a) (Sin contenido)

b) (Sin contenido)

¢) Accidente. Cualquier incidente que suponga
una liberacién significativa e involuntaria de or-
ganismos modificados genéticamente durante su
utilizacién confinada y que pueda suponer un pe-
ligro inmediato o diferido para la salud humana
o para el medio ambiente.

Articulo 3.

Cémputo de plazos. (Sin contenido)

CAPITULO IT

Utilizacién confinada de organismos
modificados genéticamente
Articulos 4 a 11 (Sin contenido)

CAPITULO 111

Liberacién voluntaria de organismos
modificados genéticamente con fines de
investigacién y desarrollo o cualquier otro
distinto de la comercializacién

Articulo 12.
Concepto y ambito de aplicacién.

1. Se entiende por liberacién voluntaria la in-
troduccién deliberada en el medio ambiente de
un organismo o combinacién de organismos mo-
dificados genéticamente sin que hayan sido adop-
tadas medidas de contencién, tales como barre-
ras fisicas o una combinacién de éstas con
barreras quimicas o biolégicas, para limitar su
contacto con la poblacién y el medio ambiente.

2. Lo dispuesto en este Capitulo no sera de
aplicacién al transporte por cualquier medio de
organismos modificados genéticamente.

Articulo 13.
Splicitud de autorizacion.

1. Las personas fisicas o juridicas que se pro-
pongan realizar una liberacién voluntaria debe-
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ran solicitar autorizacién de la Administracion
competente, remitiendo al efecto:

a) Un estudio técnico que comprenderi las in-
formaciones y datos que reglamentariamente se
determinen, entre los que se incluira un informe
que permita conocer la solvencia econdémica del
peticionario.

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

2. La autorizacién 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 pre-
viamente autorizados como parte de un mismo
programa de investigacién.

Articulo 14.
Procedimiento.

1. La Administracién competente evaluara los
riesgos que representa la liberacién y comproba-
- ra que la actividad se ajusta a las disposiciones de
esta Ley y de sus normas de desarrollo.

La Administracién de las Comunidades Auté-
nomas debera enviar a la Administracién General
del Estado, en el plazo de un mes a partir de su
recepcién, un resumen del contenido de la docu-
mentacién recibida, para su informacién y trasla-
do a la Comisién de las Comunidades Europeas y
posterior remision por ésta a los restantes Esta-
dos miembros. La Administracién General del

Estado efectuara en igual plazo dicho traslado, .

en los supuestos en que ostente la competencia
para otorgar la autorizacién para la liberacién
voluntaria, segiin esta Ley.

2. En su caso, la Administracién competente
podra:

a) Solicitar al responsable de la liberacién vo-
luntaria que proporcione cualquier informacién
adicional.

b) Consultar a otras Administraciones Publi-
cas, instituciones o personas cualificadas en esta
materia sobre el riesgo de la liberacién propues-
ta.

¢) Someter a informacién publica el proyecto
de liberacién voluntaria.

d) Realizar cuantas pruebas e inspecciones se-

©
an necesarias.

Articulo 15.
Resolucion.

La Administracién competente, una vez anali-
zados los documentos y datos aportados y en su
caso los resultados de las consultas e informacio-
nes adicionales practicadas o las observaciones
realizadas por otros Estados miembros, resolvera
sobre la liberacion solicitada, autorizandola o de-
negandola segin se cumplan o no los requisitos
determinados en esta Ley y en sus normas de de-
sarrollo. La resolucién que autorice la liberacion
impondra en su caso las condiciones necesarias
para su realizacién.

La resolucién que proceda debera ser expresa y
notificarse al interesado en el plazo de tres me-
ses.

Articulo 16.
Informaciones adicionales.

1. El titular de la actividad esta obligado, con
caracter inmediato, a informar a la Administra-
cién competente, a revisar las medidas especifi-
cadas en la documentacién y a adoptar las medi-
das necesarias para proteger la salud humana y el
medio ambiente cuando con posterioridad a la
presentacion de dicha documentacién o al otor-
gamiento de la autorizacion:

a) Se produzca cualquier modificacién en la
liberacién voluntaria que pueda incrementar los
riesgos para la salud humana o el medio ambien-
te.

b) Se disponga de nueva informacién sobre
dichos riesgos.

2. Eltitular de la actividad esta obligado a in-
formar a la Administracién competente del resul-
tado de la liberacién en relacién con los riesgos
para la salud humana y el medio ambiente, y ha-
ra constar, en su caso, su intencién de proceder a
la futura comercializacién del organismo libera-
do o de un producto que lo contenga.

3. La Administracién competente podra exigir
al interesado la modificacién de las condiciones

58 —



Nam. 23

de la liberacién voluntaria, o su suspension o fi-
nalizacién, cuando disponga de informaciones de
las que se deduzca que la actividad puede supo-
ner riesgos superiores a los previstos.

CAPITULO IV

Comercializaciéon de organismos modificados
genéticamente o de productos que los
contengan
Articulos 17 a 22 (Sin contenido)

CAPITULO V

Informacién y control

Articulo 23.
Confidencialidad.

1. Los titulares de las actividades reguladas en
esta Ley que proporcionen informacién a la Ad-
ministracién podran invocar el caricter de confi-
dencial de determinados datos e informaciones
facilitados, aportando la justificacién correspon-
diente. '

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

2. No tendrin caracter confidencial las infor-
maciones y datos relativos a la descripcién de or-
ganismos modificados genéticamente, a la identi-
ficacion del titular, a la finalidad y lugar de la
actividad, a los sistemas y medidas de emergen-
cia y control y a la evaluacién de los efectos para
la salud humana y el medio ambiente.

Articulo 24.
Situaciones de emergencia.

Las actividades reguladas en esta Ley pueden
dar origen a situaciones de emergencia, a los
efectos establecidos en la legislacién de protec-
cién civil.

Igualmente, estas actividades pueden dar lugar
a situaciones de riesgo o consecuencias negativas
para la salud que determinen la aplicacién de los
articulos 24, 26 y 28 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad, asi como de las medi-

das previstas en la Ley Organica 3/86, de 14 de
abril, de Medidas Especiales en materia de Salud
Publica.

Articulo 25.
Vigilancia y control. .

Los titulares de las actividades a que se refiere
esta Ley estaran obligados a prestar toda la cola-
boracién a las autoridades competentes a fin de
permitirles realizar los examenes, controles, to-
ma de muestras y recogida de informacién nece-
saria para el cumplimiento de su misién.

CAPITULO VI

Infracciones y sanciones

Articulo 26.
Infracciones.

1. El incumplimiento de lo establecido en esta
Ley sera sancionado con arreglo a lo dispuesto en
el articulo siguiente, sin perjuicio, en su caso, de
las posibles responsabilidades civil y penal deri-
vadas de las infracciones cometidas.

2. Son infracciones leves:

a) Las simples irregularidades en la observa-
ci6én de las normas establecidas en esta Ley sin
trascendencia directa para la salud humana o el
medio ambiente o cuando esta trascendencia fue-
ra de escasa entidad.

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

c) La realizacién de actividades que supongan
utilizacién confinada de organismos modificados
genéticamente con incumplimiento de los princi-
pios y practicas correctas de microbiologia.

3. Son infracciones graves:

a) La ejecucién de actividades de utilizacién
confinada realizadas con organismos modifica-
dos genéticamente de bajo riesgo que se hagan
con fines industriales o comerciales, siempre que
no respeten las condiciones o periodos estableci-
dos conforme al articulo 9.2. '
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b) La realizacién sin la debida autorizacién
administrativa de actividades de utilizacién con-
finada realizadas con organismos modificados
genéticamente de alto riesgo.

c¢) El incumplimiento de las condiciones im-
puestas en la autorizacién administrativa.

d) El incumplimiento de la obligacién de in-
formar a la.Administracién en los supuestos que
se establecen en esta Ley.

e) La falta de aplicacién de las medidas de
confinamiento y de seguridad e higiene en el tra-
bajo.

f) La falta de colaboracién en la labor de ins-
peccién y vigilancia de la Administracién compe-
tente.

g) El ocultamiento o falseamiento de datos,
asi como la negativa a suministrar la informacién
solicitada por la Administracién competente o el
retraso intencionado en el suministro de dicha
informacién.

h) El incumplimiento de cualesquiera otros
requisitos, condiciones o prohibiciones que para
cada actividad se establecen, o la omisién de los
actos a que obliga.

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

4. Son infracciones muy graves:

a) La realizacién de actividades de liberacién
voluntarias y comercializacién sin la debida auto-
rizacién administrativa.

b) La reincidencia en la comisién de faltas
graves en los tltimos tres afos.

‘c) El incumplimiento del deber de informar
inmediatamente a la Administracién competente
de la existencia de un riesgo o daino sobrevenido
por cualquier tipo de accidente o incidente.

d) La falta de cumplimiento de las medidas
previstas en el plan de emergencia en los casos
seflalados en el nimero anterior.

Articulo 27.

Sanciones.

1. Las infracciones daran lugar a la imposi-
cién de alguna o algunas de las siguientes sancio-
nes:

[N

a) Infracciones leves:

— Multa de hasta 1.000.000 de pesetas.

— Cierre parcial con caracter temporal de las
instalaciones en las que se ha cometido la infrac-
cién.

b) Infracciones graves:

— Multas desde 1.000.001 hasta 25.000.000 de
pesetas.

— Cese temporal de las actividades.

— Cierre temporal, total o parcial, de las insta-
laciones en las que se cometi6 la infraccién.

— Prohibicién de comercializacién de un pro-
ducto.

¢) Infracciones muy graves:

— Multa desde 25.000.001 a 100.000.000 de
pesetas.

— Cese definitivo o temporal de las activida-
des.

— Clausura definitiva o cierre temporal, total
o parcial, de las instalaciones donde se ha come-
tido la infraccién.

— Prohibicién de comercializaciéon de un pro-
ducto.

2. Las sanciones se impondran atendiendo a
las circunstancias del responsable, su grado de
culpa, reiteracién, participacién y beneficio obte-
nido, y grado de incidencia o riesgo objetivo de
dafio grave a la salud humana, el medio ambiente
o los recursos naturales. :

3. Con independencia de las que puedan co-
rresponder en concepto de sancién, los érganos
competentes podran acordar la imposicién de
multas coercitivas con arreglo a lo dispuesto en
la legislacién de procedimiento administrativo,
una vez transcurridos los plazos sefialados en el
requerimiento correspondiente. La cuantia de ca-
da una de dichas multas no superara el 20 por
100 de la multa fijada para la infraccién cometi-

da.

Articulo 28.
Indemnizacién de dafios y perjuicios.

1. Sin perjuicio de las sanciones que proce-
dan, los responsables de actividades infractoras
quedaran obligados a reponer las cosas al estado
que tuvieran antes de la infraccién, asi como a
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abonar la correspondiente indemnizacién por los
dafios y perjuicios causados, cuyo importe sera
fijado por la Administracién que en cada caso re-
sulte competente, sin perjuicio de la competencia
correspondiente a Jueces y Tribunales.

Cuando los dafios fueran de dificil evaluacién
se aplicaran, conjunta o separadamente, los si-
guientes criterios: coste tedrico de la restitucién y
reposicidn, valor de los bienes dafnados, coste del
proyecto o actividad causante del dafio y benefi-
cio obtenido con la actividad infractora.

2. Tanto el importe de las sanciones como el
de las responsabilidades a que hubiera lugar por
dafios 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 pu-
dieran ser constitutivos de delito o falta, la Admi-
nistracién dara traslado del tanto de culpa al Mi-
nisterio Fiscal y suspendera la tramitacién del
expediente sancionador hasta la resolucién de la
autoridad judicial. La sancién penal excluira la
imposicién de sancién administrativa en los ca-
sos en que se aprecie identidad del sujeto, hecho
y fundamento. De no haberse estimado la exis-
tencia de delito o falta la Administracién podra
proseguir, en su caso, el expediente sancionador
con fundamento en los hechos declarados proba-
dos por resoluciones judiciales firmes.

CAPITULO VII

Competencias administrativas

Articulo 30.

Competencias de la Administracién General del
Estado.

1. La Administracién General del Estado sera
la competente, en todo caso, para otorgar las au-
torizaciones para la comercializacién de organis-

)

mos modificados genéticamente o de productos
que los contengan.

2. Corresponde igualmente a la Administra-
cién General del Estado autorizar la utilizacién
confinada y la liberacién voluntaria con fines de
investigacién y desarrollo o cualquier otro distin-
to de la comercializacién en los siguientes su-
puestos:

a) Cuando su objeto sea la posible incorpora-
cién a medicamentos de uso humano y veterina-
rio, asi como a los demas productos y articulos
sanitarios y a aquellos que por afectar al ser hu-
mano puedan suponer un riesgo para la salud de
las personas, conforme a lo establecido en los ar-
ticulos 40.5 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Ge-
neral de Sanidad y 2 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento.

b) En los supuestos que deriven de la Ley
13/1986, de 14 de abril, de Fomento y Coordina-
cién de la Investigacién Cientifica y Técnica. En
este caso, la Administracién General del Estado
ser4d ademas competente para la vigilancia y
control de las actividades de utilizacién confina-
da y liberacién en el medio ambiente cuando los
programas de investigacion sean ejecutados por
instituciones, entes u 6rganos del propio Esta-
do.

3. Las autorizaciones a que se refieren los na-
meros anteriores seran otorgadas por un 6rgano
colegiado compuesto por representantes de los
Ministerios de Sanidad y Consumo, de Obras Pi-
blicas, Transportes y Medio Ambiente, de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacién, de Industria y Ener-
gia, y de Educacién y Ciencia, cuya composicion
se establecer4 en las normas de desarrollo de esta
Ley.

No obstante, las autorizaciones de utilizacién
confinada y liberacién que tengan por objeto la
posible incorporacién de organismos modifica-
dos genéticamente a medicamentos de uso huma-
no o a los demas productos y articulos a que se
refiere la letra a) del niimero anterior, y las de co-
mercializacién de estos productos, no podran ser
otorgadas sin la conformidad de los representan-
tes del Ministerio de Sanidad y Consumo. En los
casos de los medicamentos veterinarios, se reque-
rird la conformidad de los representantes de los
Ministerios de Agricultura, Pesca y Alimentacién
y de Sanidad y Consumo.

Tampoco podran otorgarse las autorizaciones
de liberacién a que se refiere el niimero 2 de este
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articulo o de comercializacién sin la conformidad
‘de los representantes del Ministerio de Obras Pu-
blicas, Transportes y Medio Ambiente cuando las
actividades objeto de autorizacién puedan supo-
ner un riesgo para el medio ambiente.

Las resoluciones del 6rgano colegiado otorgan-
do o denegando las autorizaciones pondran fin a
la via administrativa.

Articulo 31.
Competencias de las Comunidades Auténomas.

Corresponde a las Comunidades Auténomas,
salvo en los casos previstos en el articulo anterior,
ejercer las funciones reguladas en el Capitulo II
en relacién con la utilizacién confinada de orga-
nismos modificados genéticamente, y otorgar las
autorizaciones para la liberacién voluntaria con
fines de investigacién y desarrollo y cualquier
otro distinto de la comercializacién.

Corresponde igualmente a las Comunidades
Auténomas la vigilancia y control de las activida-
des a que se refiere esta Ley, a excepcién de lo es-
tablecido en el apartado 2. b) del articulo 30, asi
como la imposicién de sanciones que se deriven
de las infracciones cometidas en su realizacién.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera. Falta de resolucién expresa.

La falta de resolucién expresa por la Adminis-
tracién competente de las solicitudes de autoriza-
cién que se regulan en los articulos 10, 15 y 20
producira efectos desestimatorios.

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 im-
porte de los estudios, informes, analisis y demas
actuaciones que en cada caso entienda necesarios
para conceder la autorizacion.

DISPOSICIONES FINALES
Primera. Fundamento constitucional.

Esta Ley se dicta al amparo de lo dispuesto en
el articulo 149.1, 16.% y 23.% de la Constitucién.

Segunda. Aplicacién de otras Leyes.

Lo dispuesto en esta Ley se entiende sin perjui-
cio de la aplicacién de la Ley 42/1988, de 28 de
diciembre, de donacién y utilizacién de embrio-
nes y fetos humanos o de sus células, tejidos y 6r-
ganos, y de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, en los ambitos y supuestos re-
gulados en cada una de ellas.

Tercera. Comisién Nacional de Bioseguridad.

En el plazo de tres meses a partir de la entrada
en vigor de esta Ley, el Gobierno procedera a la
creacién de una Comisién Nacional de Bioseguri-
dad para actividades relacionadas con la produc-
cién y utilizacién, liberacién voluntaria y comer-
cializacién de organismos modificados
genéticamente, que actuard como érgano consul-
tivo de la Administraciéon General del Estado y de
la Administracién de las Comunidades Auténo-
mas cuando éstas lo soliciten.

Esta Comisién informara preceptivamente las
solicitudes de autorizaciones que corresponda
otorgar a la Administraciéon General del Estado
y ejercera aquellas otras competencias que se
determinen en el Real Decreto de su creacién, y
estard compuesta por representantes de los Mi-
nisterios de Obras Publicas, Transportes y Me-
dio Ambiente; Sanidad y Consumo; Agricultura,
Pesca y Alimentacién; Educacién y Ciencia, a
propuesta de la Comisién Interministerial de
Ciencia y Tecnologia; Industria, Comercio y Tu-
rismo, e Interior; asi como por personas e insti-
tuciones expertas en las materias comprendidas
en esta Ley.

Cuarta. Obligacién de informacién.

Las Administraciones Publicas que ostenten
competencias relacionadas con las materias obje-
to de esta Ley facilitaran al Ministerio de Obras
Pablicas, Transportes y Medio Ambiente los datos
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necesarios para cumplir con las obligaciones de
informacién a la Comisién de las Comunidades
Europeas establecidas en las Directivas
90/219/CEE y 90/220/CEE, de 23 de abril de 1990.

Quinta. Actualizacién de sanciones.

El Gobierno, mediante Real Decreto, podra ac-
tualizar la cuantia de las sanciones establecidas
en esta Ley, atendiendo a la variacién que experi-
mente el indice de precios al consumo.

Sexta. Habilitacién de desarrollo.

El Gobierno, en el plazo de seis meses a contar
desde la entrada en vigor de esta Ley, dictara las

disposiciones necesarias para su desarrollo y eje-
cucién.

Séptima.

Cada tres afios 'se elaborara un informe sobre la
situacién en Espafia en materia de organismos
modificados genéticamente, en los términos que
reglamentariamente se determinen. El informe se
hara publico.

Palacio del Senado, 4 de mayo de 1994.—FEl Vi-
cepresidente primero de la Comisién, Pedro
Martin Iglesias.—El Secretario primero de la
Comisién, Luis Zarallo Cortés.

2
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VOTOS PARTICULARES

621/000023
PRESIDENCIA DEL SENADO

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo
191 del Reglamento del Senado, se ordena la pu-
blicacién en el BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GE-
NERALES de los votos particulares formulados al
Dictamen emitido por la Comisién de Sanidad y
Asuntos Sociales en el proyecto de Ley por la que
se establece el régimen juridico de la utilizacién
confinada, liberacién voluntaria y comercializa-
cién de organismos modificados genéticamente,
a fin de prevenir los?posibles riesgos para la sa-
lud humana y para el medio ambiente.

Palacio del Senado, 6 de mayo de 1994.—E] Pre-
sidente del Senado, Juan José Laborda Martin—EI
Secretario primero del Senado, Manuel Angel
Aguilar Belda.

NUM. 1
Del Grupo Parlamentario
-de Senadores Nacionalistas
Vascos (GPSNV).

El Grupo Parlamentario de Senadores Nacio-
nalistas Vascos (GPSNV), al amparo de lo previs-
to en el articulo 117 del Reglamento del Senado,
desea mantener como votos particulares al texto
del proyecto de Ley por la que se establece el ré-
gimen juridico de la utilizacién confinada, libera-
cién voluntaria y comercializacién de organismos
modificados genéticamente, a fin de prevenir los
posibles riesgos para la salud humana y para el
medio ambiente, para su defensa ante el Pleno, las
enmiendas nGiimeros:

77, 78, 79, 80, 81, 82, 83, 84 y 85.

Palacio del Senado, 4 de mayo de 1994—EIl Por- -

tavoz, Ricardo Sanz Cebrian.

NUM. 2
De don Andrés Cuevas Gon-
zalez y dofia Isabel Vilallon-
ga Elviro (GPMX).

Los Senadores Andrés Cuevas e Isabel Vilallon-
ga, IU (Mixto), al amparo de lo previsto en el
articulo 117 del Reglamento del Senado, desean
mantener como votos particulares al texto del pro-
yecto de Ley de comercializacién de organismos
modificados genéticamente, para su defensa ante
el Pleno, las enmiendas nimeros:

1 a 24.

Palacio del Senado, 4 de mayo de 1994.—Andrés
Cuevas Gonzalez e Isabel Vilallonga Elviro.

NUM. 3
Del Grupo Parlamentario
Catalan en el Senado de
Convergencia i Unid
(GPCIU).

- E]l Grupo Parlamentario Catalan en el Senado
de «Convergeéncia i Uni6», al amparo de lo previs-
to en el articulo 117 del Reglamento del Senado,
desea mantener como votos particulares al texto
del proyecto de Ley por la que se establece el ré-
gimen juridico de la utilizacién confinada, libera-
cion voluntaria y comercializacion de organismos
modificados genéticamente, a fin de prevenir los
posibles riesgos para la salud humana y para el
medio ambiente, para su defensa ante el Pleno, la
enmienda numero 74.

Palacio del Senado, 4 de mayo de 1994.—El Por-
tavoz, Joaquim Ferrer i Roca.

NUM. 4
Del Grupo Parlamentario
Popular en el Senado (GPP).

El Grupo Parlamentario Popular en el Senado,
al amparo de lo previsto en el articulo 117 del Re-
glamento del Senado, desea mantener como votos
particulares al texto del proyecto de Ley por la que
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se establece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacién voluntaria y comercializa-
ciéon de organismos modificados genéticamente,
a fin de prevenir los posibles riesgos para la sa-
lud humana y para el medio ambiente, para su de-
fensa ante el Pleno, las enmiendas nameros:

25 a 73, excepto la namero 31.

Palacio del Senado, 4 de mayo de 1994.—E] Por-
tavoz, Alberto Ruiz-Gallardén Jiménez.

NUM. 5
_ De don Augusto Borderas
Gaztambide (GPS).

Excmo. Sr.:

Augusto Borderas Gaztambide, Portavoz del Gru-
po Parlamentario Socialista en la Comision de Sa-

%@

+

nidad y Asuntos Sociales del Senado, y al amparo
de lo establecido en el articulo 117, nimero 2 del
Reglamento de la Camara, formula mediante este
escrito un voto particular al Dictamen de la Co-
mision sobre el proyecto de Ley por la que se es-
tablece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacién voluntaria y comercializa-
ciéon de organismos modificados genéticamente,
a fin de prevenir los posibles riesgos para la sa-
lud humana y para el medio ambiente. En conse-
cuencia, en cumplimiento del articulo 117.3 se
anuncia el proposito de defender ante el Pleno del
Senado este voto particular consistente en solici-
tar la vuelta al texto del Informe de la Ponencia
en los articulos 1, 2, 3 del Capitulo I; articulos 4,
5, 6,7, 8,9, 10 y 11 del Capitulo II; articulos 17,
18, 19, 20, 21, 22 del Capitulo IV; articulo 30.4 del
Capitulo VII de dicho proyecto de Ley.

Palacio del Senado, 4 de mayo de 1994 —Augusto
Borderas Gaztambide.

— 65 —



Imprime RIVADENEYRA, S. A. - MADRID
Cuesta de San Vicente, 28y 36
Teléfono 547-23-00.-28008 Madrid
Depésito legal: M. 12.580 - 1961




