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LEY 15/1994, DE 3 DE JUNIO, POR
LA QUE SE ESTABLECE EL
REGIMEN JURIDICO DE LA
UTILIZACION CONFINADA,

LIBERACION VOLUNTARIA Y
COMERCIALIZACION DE
ORGANISMOS MODIFICADOS
GENETICAMENTE, A FIN DE
PREVENIR LOS RIESGOS PARA
LA SALUD HUMANA Y PARA EL
MEDIO AMBIENTE.

Don Juan Carlos I,
Rey de Espaia.

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 manipulacion
genética permiten actuar sobre la
informacion contenida en el material
hereditario anadiendo o eliminando
genes de manera que el hombre pueda
obtener organismos modificados
genéticamente (OMG) para su propio
beneficio.

La aplicacién de estas técnicas supone
grandes posibilidades de desarrollo
economico y mejora de la calidad de
vida de la humanidad, pero conlleva la
responsabilidad de asegurar que dicha
aplicacion 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
produzcan o empleen organismos
modificados genéticamente.

El avance de la biotecnologia moderna
en los Ultimos afnos ha motivado el
interés de diferentes organizaciones
internacionales sobre la bioseguridad y
la necesidad de establecer unas normas

comunes que permitan la comercializacion de
productos biotecnologicos en igualdad de
condiciones para los diferentes paises.

Asi, la Organizacion para la Cooperacion y el
Desarrollo Econdmico (OCDE) publico en
1986, como resultado de dos anos de debates
entre expertos nacionales, unas
consideraciones de seguridad para la
manipulacion del &cido desoxirribonucleico
recombinante (ADNTr). En este informe se
concluye que la evaluacion y gestion de los
posibles riesgos asociados a la obtencion y
manejo de los organismos modificados
genéticamente por técnicas de ADNT, es tan
posible como la que se efectia con cualquier
otro de los organismos con los que estamos
familiarizados.

Posteriormente, el Cuarto Programa de
Accion de las Comunidades Europeas en
materia de Medio Ambiente (1987-1992)
determina que la accidon comunitaria sobre las
nuevas biotecnologias deberia centrarse en su
utilizacion Optima, al objeto de prevenir la
contaminacion medioambiental mediante la
evaluacion de los posibles riesgos.
Igualmente, la Comunidad Europea ha
aprobado los Programas de Biotecnologia
BAP y BRIDGE en los que se fomenta la
investigacion sobre dichos aspectos.

En desarrollo de lo anterior, el Consejo de
Ministros de Medio Ambiente de la
Comunidad Econémica Europea aprobo el 23
de abril de 1990, la Directiva 90/219/CEE,
relativa a la utilizacion confinada de
microorganismos modificados genéticamente,
y la Directiva 90/220/CEE, sobre liberacion
intencional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente.

Esta Ley incorpora las normas sustantivas de
ambas Directivas, es decir, aquellas que para
el Derecho espaiol deben venir cubiertas por
el principio de reserva de Ley, dejando para
un posterior desarrollo reglamentario la
incorporacion de aquellas otras normas de las
Directivas que por su caracter mas
contingente o adjetivo no deban quedar
sujetas a aquella reserva. De esta forma, no
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s6lo se cumple con las obligaciones
derivadas del Derecho comunitario, sino
que se llena el vacio normativo
existente en Espafia sobre determinados
aspectos de la manipulacion genética en
relacion con la salud humana y el medio
ambiente.

La Ley se estructura en siete capitulos,
dedicados respectivamente a las
disposiciones de general aplicacion, a la
utilizacion confinada, a la liberacion
voluntaria con fines de investigacion y
desarrollo o cualquier otro distinto de la
comercializacion, a la comercializacion
de organismos modificados
genéticamente o de productos que los
contengan, a la informacién y control, al
régimen de infracciones y sanciones, y a
las competencias administrativas.

En primer término, la Ley tiene un claro
fin protector de la salud humana y, por
consiguiente, las actividades que regula
estan comprendidas en la actuacién
general del Estado no s6lo en materia de
sanidad, sino también en la de
productos farmacéuticos, dado que el
uso de estos organismos estara dirigido,
entre otros objetivos, a la produccion de
nuevos medicamentos.

Por otra parte, el proposito principal de
la Ley no sdlo 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 elementos 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 ejecucion.

De ahi que el fundamento de esta Ley se
encuentre en los titulos contenidos en el
articulo 149.1.16 y 23 de la
Constitucion, que otorgan
competencias al Estado sobre las
materias citadas.

De este modo, la Administracion General del
Estado sera la competente para el
otorgamiento de las autorizaciones de
comercializacion de organismos modificados
genéticamente o de productos que los
contengan, en razon a la necesidad de
garantizar que dichas autorizaciones, cuyos
efectos trascienden el ambito territorial del
propio Estado espaiol, se otorguen con
criterios uniformes que aseguren que los
productos comercializados no produzcan
dafios a la salud humana, dafios que podrian
ser de imposible o dificil reparacion si los
riesgos se detectan una vez que los mismos
han sido puestos en circulacion.

De igual modo, la Administracion General
del Estado serd competente para autorizar la
utilizacion confinada y la liberacion
voluntaria con fines de investigacion y
desarrollo o cualquier otro distinto de la
comercializacion en los supuestos previstos
en la legislacion sanitaria y de productos
farmacéuticos; asi como en los programas de
investigacion cientifica y técnica a ejecutar
por instituciones o entes del propio Estado, de
acuerdo con lo dispuesto en la legislacion
estatal, ésta dictada en ejecucion del titulo
contenido en el apartado 15 del articulo
149.1 de la Constitucion, en cuyo caso
asumira ademas la vigilancia y control de las
operaciones de utilizacion confinada y
liberacion voluntaria en el medio ambiente.

Por su parte, las Comunidades Autonomas
seran las competentes para otorgar las
autorizaciones de utilizacion confinada y
liberacion voluntaria de organismos
modificados genéticamente en los restantes
supuestos, asi como para desarrollar la
vigilancia y control de las actividades
autorizadas y de los organismos o productos
que los contengan, ya comercializados,
correspondiéndoles también imponer las
sanciones que se deriven de las infracciones
cometidas en el ejercicio de aquellas
actividades.

CAPITULO 1.
DISPOSICIONES GENERALES.
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Articulo 1. Objeto y ambito de
aplicacion.

1. Esta Ley tiene por objeto el
establecimiento del régimen juridico
aplicable a las actividades de utilizacion
confinada, liberacion voluntaria de
organismos modificados genéticamente
y comercializacion de estos organismos
o de productos que los contengan, con
el fin de evitar los eventuales riesgos o
reducir los posibles dafios que de estas
actividades pudieran derivarse para la
salud humana o el medio ambiente.

2. Quedan excluidas del ambito de esta
Ley las actividades mencionadas en el
nimero anterior cuando la modificacion
genética de los organismos se obtenga
por técnicas de mutagénesis o de fusion
celular, incluida la de protoplastos de
células vegetales, en que los organismos
resultantes puedan producirse también
mediante métodos tradicionales de
multiplicacion o de cultivo, siempre que
estas técnicas no supongan la utilizacion
de organismos modificados
genéticamente como organismos
receptores o parentales.

Igualmente, quedan excluidas de esta
Ley la utilizacion de las técnicas de
fertilizacion in vitro, conjugacion,
transduccion, transformacion o
cualquier otro proceso natural y la
induccion poliploide, siempre que no
supongan la utilizacion de moléculas de
acido desoxirribonucleico (ADN)
recombinante ni de organismos
modificados genéticamente.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de esta Ley, se entiende
por:

a. Organismo. Cualquier entidad
bioldgica capaz de reproducirse
o de transferir material genético,
incluyéndose dentro de este
concepto a las entidades

microbioldgicas, sean o no celulares.

b. Organismo modificado
genéticamente. Cualquier organismo
cuyo material genético ha sido
modificado de una manera que no se
produce de forma natural en el
apareamiento o en la recombinacién
natural, siempre que se utilicen las
técnicas que reglamentariamente se
establezcan.

c. Accidente. Cualquier incidente que
suponga una liberacion significativa e
involuntaria de organismos
modificados genéticamente durante su
utilizacion confinada y que pueda
suponer un peligro inmediato o
diferido para la salud humana o para
el medio ambiente.

Articulo 3. Computo de plazos.

1. Los plazos establecidos en esta Ley
empezaran a contarse desde que las
respectivas comunicaciones o solicitudes
entren en el Registro del 6rgano
administrativo competente para recibirlas o
resolverlas. La Administracién acusara recibo
de las comunicaciones y solicitudes
notificando al interesado la fecha de la
entrada de aquéllas en el Registro del 6rgano
administrativo competente.

Los plazos quedaran suspendidos mientras la
Administracion competente no reciba las
informaciones adicionales requeridas a los
interesados, los informes a las consultas
solicitadas, o se efecttien los tramites de
informacion publica.

2. Los plazos para la realizacion de los actos
ante la Comision de las Comunidades
Europeas y los restantes Estados miembros
establecidos en esta Ley se contaran desde las
fechas que para estos casos expresamente se
determinan.

CAPITULOII.
UTILIZACION CONFINADA DE
ORGANISMOS MODIFICADOS

GENETICAMENTE.
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Articulo 4. Concepto y delimitacion.

1. Se entiende por utilizacion confinada
cualquier actividad por la que se
modifique el material genético de un
organismo o por la que éste, asi
modificado, se cultive, almacene,
emplee, transporte, destruya o elimine,
siempre que en la realizacion de tales
actividades se utilicen barreras fisicas o
una combinacion de éstas con barreras
quimicas o biologicas, con el fin de
limitar su contacto con la poblacion y el
medio ambiente.

2. Quedan excluidas de las obligaciones
establecidas en este Capitulo las
modificaciones genéticas obtenidas por
técnicas de formacion y utilizacion de
células somaticas de hibridoma animal,
asi como la autoclonacion de
organismos no patdgenos que se
producen de manera natural, siempre
que los organismos receptores sean de
bajo riesgo.

Articulo 5. Clasificacion de organismos
modificados genéticamente.

Los organismos modificados
genéticamente se clasificaran como de
alto riesgo o bajo riesgo, segun los
criterios que se establezcan
reglamentariamente atendiendo a su
naturaleza, a la del organismo receptor
o parental y a las caracteristicas del
vector y del inserto utilizados en la
operacion.

Articulo 6. Requisitos para la
realizacion de actividades de utilizacion
confinada.

1. Toda persona fisica o juridica que
realice una operacion de utilizacién
confinada de organismos modificados
genéticamente estara obligada a:

a. Realizar una evaluacion previa
de los riesgos para la salud
humana y el medio ambiente

que la utilizacion confinada pueda
presentar;

b. Llevar un registro de la evaluacion, y

c. 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 ademas las medidas de
confinamiento que en cada caso resulten
apropiadas y cuya ejecucion debera adaptarse
a los nuevos conocimientos cientificos y
técnicos en materia de gestion de riesgos y de
tratamiento y eliminacion de residuos.

2. La utilizacion por primera vez de
instalaciones especificas para operaciones
con organismos modificados genéticamente
requerird el cumplimiento de la condicion
exigida en la letra a) del nimero anterior, asi
como cumplir las normas especificas de
seguridad e higiene profesional.

3. El transporte por cualquier medio de
organismos modificados genéticamente
requerira el cumplimiento de las condiciones
exigidas en las letras a) y b) del nimero 1, asi
como las normas especificas de seguridad e
higiene profesional.

4. Los requisitos que se establecen en los
nimeros anteriores deberan cumplirse de
acuerdo con las especificaciones que
reglamentariamente se establezcan.

Articulo 7. Comunicacion a la
Administracion.

1. Las personas fisicas o juridicas que se
propongan realizar cualquier operacion de
utilizacion confinada de organismos
modificados genéticamente o utilizar por
primera vez instalaciones especificas para
dichas operaciones, estaran obligadas a
comunicarlo previamente a la Administracion
competente. La comunicacion incluira la
informacion, datos y documentos que en
funcion de la clasificacion del organismo y de
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la naturaleza de la operacion, condiciones de la utilizacion
reglamentariamente se determinen. confinada propuesta.

2. Quedan excluidas de la obligacion b. Consultar a personas, instituciones o
establecida en el nimero anterior Administraciones expertas sobre el
aquellas operaciones con organismos de riesgo de la utilizacion confinada.

bajo riesgo destinadas a la ensefianza,

investigacion, desarrollo y en general c. Someter a informacion publica el

todas aquellas que se hagan sin fines proyecto de utilizacion ponﬁnada, lo
industriales o comerciales y que en su que debera efectuarse siempre que se
conjunto se efectiien a pequefia escala. trate de operaciones de alto riesgo

para la salud humana o el medio
Quienes realicen estas operaciones ambiente.

estaran obligados a llevar un libro de ] ) o
registro en el que quedaran reflejados Articulo 9. Ejecucion de las actividades

todos los trabajos realizados y que comunicadas a la Administracion.

deberan facilitar a la Administracion

, . 1. Las actividades comunicadas a la
competente cuando ésta lo solicite.

Administracion competente con arreglo a los
3. La comunicacion se dirigira al 6rgano artic;ulos anteriores, podran ser rgalizadas por
que expresamente se determine, lgs 1pteresados una vez transcurr@os l'os
debiendo presentarse directamente en el Siguientes plazos desde su comunicacion:
Registro de éste, sin que sea aplicable lo
dispuesto en el numero 4 del articulo
38 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo
Comun.

a. Dos meses, si se trata de operaciones
destinadas a la ensefianza, a la
investigacion, al desarrollo o que
carezcan de fines industriales o
comerciales, y que se efectiien a
pequeiia escala sobre organismos
modificados genéticamente de alto
riesgo, o de operaciones distintas de
las citadas cuando se realicen sobre
organismos de bajo riesgo.

Articulo 8. Comprobacion por la
Administracion.

1. La Administracion competente

comprobara que la informacion, datos y b. Tres meses, en el caso de primera

documentos aportados son completos y utilizacion de instalaciones especificas
exactos, que las medidas relativas a la Ch Operaciones con organismos -
gestion de residuos, seguridad y modificados genéticamente de bajo
respuesta en caso de emergencia son las T1ESZOo.

adecuadas y que la actividad cuya
realizacion se pretende se ajusta a las
disposiciones de esta Ley y a las que se
dicten para su desarrollo.

2. No obstante, la Administracién competente

podra autorizar expresamente al interesado la

realizacion de las actividades antes de los

plazos sefialados en el nimero anterior,

2. En su caso, la Administracion lirpitar ?1 periodo en que se pemite la

competente podré: utilizacion confinada, o supeditarla al

cumplimiento de determinadas condiciones.
a. Solicitar a los responsables de la

utilizacion confinada que or
proporcionen informacion autorizacion expresa.
adicional o que modifiquen las

Articulo 10. Actividades sometidas a

1. Requeriran autorizacion expresa de la
Administracion competente:
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a. La utilizacion confinada de
organismos clasificados de alto
riesgo en operaciones que no se
destinen a la ensefianza, a la
investigacion, al desarrollo o
que se hagan con fines
industriales o comerciales.

b. La primera utilizacion de
instalaciones especificas en
operaciones con organismos
genéticamente modificados de
alto riesgo.

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

2. Estaran también sujetas a
autorizacion expresa las actividades a
que se refiere el nimero 1 del articulo
anterior cuando, dentro de los plazos
en éste senalados, la Administracion
competente solicite al interesado mayor
informacion que la aportada con su
comunicacion o la modificacion de las
condiciones de la utilizacioén confinada
propuesta.

3. En todo caso, la Administracion
competente podra limitar el periodo en
que se autorice al interesado la
utilizacion confinada o supeditar esta
utilizacion al cumplimiento de las
condiciones que expresamente se
determinen.

Articulo 11. Informaciones adicionales.

1. Cuando el interesado disponga de
nueva informacion que afecte a la
utilizacion confinada, modifique las
condiciones de ejecucion de modo que
puedan alterarse significativamente los
riesgos derivados de dicha utilizacion,
emplee otra clase de organismos
modificados genéticamente o en caso de
accidente, debera notificarlo a la
Administracion competente aportando
aquellos datos y documentos que
permitan evaluar el riesgo de la
actividad.

2. La Administracion competente podra
exigir al interesado la modificacion de las
condiciones de la utilizacion confinada, o su
suspension o finalizacion, cuando disponga
de informaciones de las que se deduzca que la
actividad puede suponer riesgos superiores a
los previstos.

CAPITULO III.
LIBERACION VOLUNTARIA DE
ORGANISMOS MODIFICADOS
GENETICAMENTE 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
introduccion deliberada en el medio ambiente
de un organismo o combinacion de
organismos modificados genéticamente sin
que hayan sido adoptadas medidas de
contencion, tales como barreras fisicas o una
combinacion de éstas con barreras quimicas o
biologicas, para limitar su contacto con la
poblacion y el medio ambiente.

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

Articulo 13. Solicitud de autorizacion.

1. Las personas fisicas o juridicas que se
propongan realizar una liberacion voluntaria
deberan solicitar autorizacion de la
Administracion competente, remitiendo al
efecto:

a. Un estudio técnico que comprendera
las informaciones y datos que
reglamentariamente se determinen,
entre los que se incluird un informe
que permita conocer la solvencia
econdmica del peticionario.

b. Una evaluacion de los efectos y
riesgos que los usos previstos de los
organismos modificados
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genéticamente puedan tener para
la salud humana o el medio
ambiente.

2. La autorizacion sera igualmente
exigible en el caso de una liberacion
posterior de un organismo modificado
genéticamente o de una combinacion de
estos organismos que ya hayan sido
previamente autorizados como parte de
un mismo programa de investigacion.

Articulo 14. Procedimiento.

1. La Administracion competente
evaluara los riesgos que representa la
liberacion y comprobara que la
actividad se ajusta a las disposiciones de
esta Ley y de sus normas de desarrollo.

La Administracion de las Comunidades
Autoénomas debera enviar a la
Administracion General del Estado, en
el plazo de un mes, a partir de su
recepcion, un resumen del contenido de
la documentacién recibida, para su
informacion y traslado a la Comision de
las Comunidades Europeas y posterior
remision por ésta a los restantes Estados
miembros. La Administracion General
del Estado efectuara en igual plazo
dicho traslado, en los supuestos en que
ostente la competencia para otorgar la
autorizacion para la liberacion
voluntaria, segun esta Ley.

2. En su caso, la Administracion
competente podra:

a. Solicitar al responsable de la
liberacion voluntaria que
proporcione cualquier
informacion adicional.

b. Consultar a otras
Administraciones Publicas,
instituciones o personas
cualificadas en esta materia
sobre el riesgo de la liberacion
propuesta.

c. Someter a informacion publica el
proyecto de liberacion voluntaria.

d. Realizar cuantas pruebas e
inspecciones sean necesarias.

Articulo 15. Resolucion.

La Administracion competente, una vez
analizados los documentos y datos aportados
y, en su caso, los resultados de las consultas e
informaciones adicionales practicadas o las
observaciones realizadas por otros Estados
miembros, resolvera sobre la liberacion
solicitada, autorizandola o denegandola segin
se cumplan o no los requisitos determinados
en esta Ley y en sus normas de desarrollo. La
resolucion que autorice la liberacion
impondré, en su caso, las condiciones
necesarias para su realizacion.

La resolucion que proceda deberd 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 documentacion y
a adoptar las medidas necesarias para
proteger la salud humana y el medio ambiente
cuando con posterioridad a la presentacion de
dicha documentacion o al otorgamiento de la
autorizacion:

a. Se produzca cualquier modificacion
en la liberacion voluntaria que pueda
incrementar los riesgos para la salud
humana o el medio ambiente.

b. Se disponga de nueva informacion
sobre dichos riesgos.

2. El titular de la actividad esta obligado a
informar a la Administracion competente del
resultado de la liberacion en relacidon con los
riesgos para la salud humana y el medio
ambiente, y haré constar, en su caso, su
intencién de proceder a la futura
comercializacion del organismo liberado o de
un producto que lo contenga.
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3. La Administracién competente podra
exigir al interesado la modificacion de
las condiciones de la liberacion
voluntaria, o su suspension o
finalizacion, cuando disponga de
informaciones de las que se deduzca
que la actividad puede suponer riesgos
superiores a los previstos.

CAPITULO IV.
COMERCIALIZACION DE
ORGANISMOS MODIFICADOS
GENETICAMENTE O DE
PRODUCTOS QUE LOS
CONTENGAN.

Articulo 17. Concepto y ambito de
aplicacion.

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

2. Lo dispuesto en este Capitulo no sera
de aplicacion al transporte por cualquier
medio de organismos modificados
genéticamente, ni a los productos
regulados por normas comunitarias
distintas a las incorporadas por esta Ley
o por la legislacion espafola dictada
para su cumplimiento, siempre que €stas
exijan una evaluacion especifica de los
riesgos para el medio ambiente similar a
la regulada en esta Ley y en sus normas
de desarrollo.

Articulo 18. Solicitud de autorizacion.

1. Las personas fisicas o juridicas
responsables de la fabricacion o
importacion de productos que
contengan o consistan en organismos
modificados genéticamente y que
pretendan comercializarlos por primera
vez, solicitaran autorizacion a la
Administracion competente, remitiendo
al efecto:

a. Un estudio técnico con las
informaciones y datos que

reglamentariamente se establezcan,
entre los que se incluird un informe
que permita conocer la solvencia
economica del peticionario.

b. Una evaluacion de los riesgos para la
salud humana y el medio ambiente
que puedan derivarse de los
organismos genéticamente
modificados incluidos en el producto.

c. Las condiciones para la
comercializacion del producto que
reglamentariamente se establezcan.

d. Lainformacion de que dispongan, en
su caso, sobre datos o resultados de
otras liberaciones del mismo
organismo genéticamente modificado
en tramite de autorizacion o ya
efectuadas, tanto por el interesado
como por terceras personas, siempre
que ¢éstas hayan dado su conformidad
por escrito.

2. Debera solicitarse una nueva autorizacion
para la comercializacion de aquellos
productos que aun conteniendo los mismos
organismos modificados genéticamente que
los incluidos en otros productos ya
autorizados, vayan a destinarse a diferente
uso.

Articulo 19. Procedimiento.

1. La Administracion competente comprobara
que las informaciones y datos facilitados son
completos y exactos y que la actividad
pretendida se ajusta a las disposiciones de
esta Ley y de sus normas de desarrollo,
pudiendo, en su caso, solicitar al interesado
que proporcione la informacion adicional que
sea necesaria.

2. En el plazo maximo de tres meses la
Administracion competente podra:

a. Denegar la autorizacion si la
comercializacion propuesta no cumple
los requisitos determinados por esta
Ley o por sus normas de desarrollo, o
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b. Remitir copia del expediente a la
Comision de las Comunidades
Europeas acompafiado de su
dictamen favorable. En dicho
expediente se incluird un
resumen de la solicitud y una
exposicion de las condiciones
bajo las que se proponga otorgar
la autorizacion.

3. La Administracion dejara constancia
en el expediente de la fecha de remision
de las actuaciones a la Comision de las
Comunidades Europeas, asi como de la
del envio por ésta a los restantes
Estados miembros.

Articulo 20. Autorizacion.

1. La autorizacion de comercializacion
solo podré darse cuando se haya
autorizado previamente una liberacion
voluntaria sin fines comerciales de
dichos organismos, o se haya realizado
una evaluacion de los riesgos de
acuerdo con las normas que
reglamentariamente se determinen. En
todo caso, los productos deberan
cumplir las normas vigentes sobre
comercializacion de productos.

2. La autorizacion se otorgara por
escrito transcurrido un plazo de dos
meses, contados desde la fecha en que
la Comision de las Comunidades
Europeas remita a los restantes Estados
miembros el expediente mencionado en
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 autorizacion no podra ser concedida
sin la previa aprobacion de la Comision
de las Comunidades Europeas.

En este caso, la autorizacion se otorgara
en un plazo de quince dias, a contar
desde la recepcion de la aprobacion.

Articulo 21. Comercializacion.

Las autorizaciones dadas por cualquier
Estado miembro habilitaran para que el
organismo o el producto que lo contenga
pueda ser comercializado en Espafia, siempre
que dichas autorizaciones se hayan otorgado
de acuerdo con las disposiciones que
incorporen a los respectivos derechos
nacionales las normas de las Comunidades
Europeas sobre esta materia y se respeten
estrictamente las condiciones establecidas en
las respectivas autorizaciones.

Articulo 22. Informaciones adicionales.

1. El responsable de la comercializacion esta
obligado, con caracter inmediato, a informar
a la Administracion competente, a revisar las
informaciones y los requisitos especificados
en la solicitud de autorizacion y a adoptar las
medidas necesarias para proteger la salud
humana y el medio ambiente, cuando con
posterioridad a la presentacion de la solicitud
o al otorgamiento de la autorizacion, se
disponga de nuevos datos respecto de los
riesgos que el producto pueda suponer para la
salud humana y el medio ambiente.

2. La Administracion competente podra
restringir o suspender el uso y la venta de un
producto debidamente autorizado, cuando con
posterioridad a su autorizacion disponga de
nuevas informaciones de las que se deduzca
que el producto supone un riesgo para la
salud humana y el medio ambiente.

CAPITULO V.
INFORMACION Y CONTROL.

Articulo 23. Confidencialidad.

1. Los titulares de las actividades reguladas
en esta Ley que proporcionen informacién a
la Administracion podran invocar el caracter
de confidencial de determinados datos e
informaciones facilitados, aportando la
justificacion correspondiente.

La Administracion resolvera sobre la
confidencialidad invocada y se abstendra de
facilitar la informacion a terceros.
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2. No tendrén caracter confidencial las
informaciones y datos relativos a la
descripcion de organismos 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 evaluacion
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 legislacion de proteccion civil.

Igualmente, estas actividades pueden
dar lugar a situaciones de riesgo, o
consecuencias negativas para la salud
que determinen la aplicacion de los
articulos 24,26 y 28 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, asi como de las medidas
previstas 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 se
refiere esta Ley estaran obligados a
prestar toda la colaboracion a las
autoridades competentes a fin de
permitirles realizar los exdmenes,
controles, toma de muestras y recogida
de informacion necesaria para el
cumplimiento de su mision.

CAPITULO VL.
INFRACCIONES Y SANCIONES.

Articulo 26. Infracciones.

1. El incumplimiento de lo establecido
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

derivadas de las infracciones cometidas.

2. Son infracciones leves:

a.

Las simples irregularidades en la
observacion de las normas
establecidas en esta Ley sin
trascendencia directa para la salud
humana o el medio ambiente o cuando
esta trascendencia fuera de escasa
entidad.

El incumplimiento de la obligacion de
mantener actualizado el registro que
se establece en el articulo 7.

La realizacion de actividades que
supongan utilizacion confinada de
organismos modificados
genéticamente con incumplimiento de
los principios y practicas correctas de
microbiologia.

3. Son infracciones graves:

a.

La ejecucion de actividades de
utilizacion confinada realizadas con
organismos modificados
genéticamente de bajo riesgo que se
hagan con fines industriales o
comerciales, siempre que no respeten
las condiciones o periodos
establecidos conforme al articulo 9.2.

La realizacion sin la debida
autorizacion administrativa de
actividades de utilizacioén confinada
realizadas con organismos
modificados genéticamente de alto
riesgo.

El incumplimiento de las condiciones
impuestas en la autorizacion
administrativa.

El incumplimiento de la obligacion de
informar a la Administracién en los
supuestos que se establecen en esta
Ley.

La falta de aplicacion de las medidas
de confinamiento y de seguridad e
higiene en el trabajo.

La falta de colaboracion en la labor de
inspeccion y vigilancia de la
Administracion competente.
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g. El ocultamiento o falseamiento

de datos, asi como la negativa a
suministrar la informacion
solicitada por la Administracion
competente o el retraso
intencionado en el suministro de
dicha informacion.

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

La reincidencia en la comision
de infracciones leves en los
ultimos seis meses.

4. Son infracciones muy graves:

a.

La realizacion de actividades de
liberacion voluntarias y
comercializacion sin la debida
autorizacion administrativa.

La reincidencia en la comision
de faltas graves en los ultimos
tres afios.

El incumplimiento del deber de
informar inmediatamente a la
Administracion competente de
la existencia de un riesgo o dafio
sobrevenido por cualquier tipo
de accidente o incidente.

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

Articulo 27. Sanciones.

1. Las infracciones daran lugar a la
imposicion de alguna o algunas de las
siguientes sanciones:

a.

Infracciones leves:

o Multa de hasta 1.000.000
de pesetas.

o Cierre parcial con caracter
temporal de las instalaciones
en las que se ha cometido la
infraccion.

b. Infracciones graves:

o Multas desde 1.000.001 hasta
25.000.000 de pesetas.

o Cese temporal de las
actividades.

o Cierre temporal, total o
parcial, de las instalaciones en
las que se cometid la
infraccion.

o Prohibicion de
comercializacidén de un
producto.

c. Infracciones muy graves:

o Multa desde 25.000.0001 a
100.000.000 de pesetas.

o Cese definitivo o temporal de
las actividades.

o Clausura definitiva o cierre
temporal, total o parcial, de las
instalaciones donde se ha
cometido la infraccion.

o Prohibicion de
comercializacidén de un
producto.

2. Las sanciones se impondran atendiendo a
las circunstancias del responsable, su grado
de culpa, reiteracion, participacion y
beneficio obtenido, 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
corresponder en concepto de sancion, los
organos competentes podran acordar la
imposicion de multas coercitivas con arreglo
a lo dispuesto en la legislacion de
procedimiento administrativo, una vez
transcurridos los plazos sefialados en el
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requerimiento correspondiente. La
cuantia de cada una de dichas multas no
superara el 20 % de la multa fijada para
la infraccion cometida.

Articulo 28. Indemnizacién de dafios y
perjuicios.

1. Sin perjuicio de las sanciones que
procedan, los responsables de
actividades infractoras quedaran
obligados a reponer las cosas al Estado
que tuvieran antes de la infraccion, asi
como a abonar la correspondiente
indemnizacion por los dafios y
perjuicios causados, cuyo importe sera
fijado por la Administracion que en
cada caso resulte competente, sin
perjuicio de la competencia
correspondiente a Jueces y Tribunales.

Cuando los dafios fueran de dificil
evaluacioén se aplicaran, conjunta o
separadamente, los siguientes criterios:
coste teorico de la restitucion y
reposicion, valor de los bienes dafiados,
coste del proyecto o actividad causante
del dafio y beneficio 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 pudieran ser constitutivos de
delito o falta, la Administracion dara
traslado del tanto de culpa al Ministerio
Fiscal y suspenderd la tramitacion del
expediente sancionador hasta la
resolucion de la autoridad judicial. La
sancion penal excluird la imposicion de
sancion administrativa en los casos en
que se aprecie identidad del sujeto,
hecho y fundamento. De no haberse
estimado la existencia de delito o falta
la Administracion podra proseguir, en

su caso, el expediente sancionador con
fundamento en los hechos declarados
probados por resoluciones judiciales firmes.

CAPITULO VIL.
COMPETENCIAS ADMINISTRATIVAS.

Articulo 30. Competencias de la
Administracion General del Estado.

1. La Administracion General del Estado sera
la competente, en todo caso, para otorgar las
autorizaciones para la comercializacion de
organismos modificados genéticamente o de
productos que los contengan.

2. Corresponde igualmente a la
Administracion General del Estado autorizar
la utilizacion confinada y la liberacion
voluntaria con fines de investigacion y
desarrollo o cualquier otro distinto de la
comercializacion en los siguientes supuestos:

a. Cuando su objeto sea la posible
incorporacion a medicamentos de uso
humano y veterinario, asi como a los
demas productos y articulos sanitarios
y a aquellos que por afectar al ser
humano puedan suponer un riesgo
para la salud de las personas,
conforme a lo establecido en los
articulos 40.5 de 1a Ley 14/1986, de
25 de abril, General 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 Coordinacion de la
Investigacion Cientifica y Técnica.
En este caso, la Administracion
General del Estado serd ademas
competente para la vigilancia y
control de las actividades de
utilizacion confinada y liberacion en
el medio ambiente cuando los
programas de investigacion sean
ejecutados por instituciones, entes u
organos del propio Estado.

3. Las autorizaciones a que se refieren los
nimeros anteriores seran otorgadas por un
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organo colegiado compuesto por
representantes de los Ministerios de
Sanidad y Consumo; de Medio
Ambiente; de Agricultura, Pesca y
Alimentacion; de Industria y Energia, y
de Educacion y Cultura, cuya
composicion se establecera en las
normas de desarrollo de esta Ley.

No obstante, las autorizaciones de
utilizacion confinada y liberacion que
tengan por objeto la posible
incorporacion de organismos
modificados genéticamente a
medicamentos de uso humano o a los
demas productos y articulos a que se
refiere la letra a) del numero anterior, y
las de comercializacion de estos
productos, no podran ser otorgadas sin
la conformidad de los representantes del
Ministerio de Sanidad y Consumo. En
los casos de los medicamentos
veterinarios, se requerira la
conformidad de los representantes de
los Ministerios de Agricultura, Pesca'y
Alimentacion y de Sanidad y Consumo.

Tampoco podran otorgarse las
autorizaciones de liberacion a que se
refiere el numero 2 de este articulo o de
comercializacion sin la conformidad de
los representantes del Ministerio de
Medio Ambiente cuando las actividades
objeto de autorizacién puedan suponer
un riesgo para el medio ambiente.

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

4. En los supuestos de grave y urgente
necesidad, la Administracion General
del Estado, con caracter excepcional,
podré promover, coordinar o adoptar
cuantas medidas sean necesarias, para
proteger la salud de las personas o
evitar dafios irreparables al medio
ambiente, con la colaboracion de las
Comunidades Auténomas y de acuerdo
con sus respectivas competencias.

Articulo 31. Competencias de las
Comunidades Autonomas.

Corresponde a las Comunidades Auténomas,
salvo en los casos previstos en el articulo
anterior, ejercer las funciones reguladas en el
Capitulo II en relacion con la utilizacion
confinada de organismos modificados
genéticamente y otorgar las autorizaciones
para la liberacion voluntaria con fines de
investigacion y desarrollo y cualquier otro
distinto de la comercializacion.

Corresponde igualmente a las Comunidades
Autonomas la vigilancia y control de las
actividades a que se refiere esta Ley, a
excepcion de lo establecido en el apartado 2,
b), del articulo 30, asi como la imposicion de
sanciones que se deriven de las infracciones
cometidas en su realizacion.

DISPOSICION ADICIONAL PRIMERA.
Falta de resolucion expresa.

La falta de resolucion expresa por la
Administracion competente de las solicitudes
de autorizacion que se regulan en los
articulos 10, 15 y 20 producira efectos
desestimatorios.

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

DISPOSICION FINAL PRIMERA.
Fundamento constitucional.

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

DISPOSICION FINAL SEGUNDA.
Aplicacion de otras Leyes.

Lo dispuesto en esta Ley se entiende sin
perjuicio de la aplicacion de la Ley 42/1988,
de 28 de diciembre, de Donacién y
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utilizacion de embriones y fetos
humanos o de sus células, tejidos y
organos, y de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, en los
ambitos y supuestos regulados en cada
una de ellas.

DISPOSICION FINAL TERCERA.
Comision Nacional de Bioseguridad.

En el plazo de tres meses a partir de la
entrada en vigor de esta Ley, el
Gobierno procedera a la creacion de una
Comision Nacional de Bioseguridad
para actividades relacionadas con la
produccion y utilizacion, liberacion
voluntaria y comercializacion de
organismos modificados genéticamente,
que actuara como 6rgano consultivo de
la Administracién General del Estado y
de la Administracion de las
Comunidades Auténomas cuando éstas
lo soliciten.

Esta Comision informara
preceptivamente las solicitudes de
autorizaciones que corresponda otorgar
a la Administracion General del Estado
y ejercerd aquellas otras competencias,
que se determinen en el Real Decreto de
su creacion, y estard compuesta por
representantes de los Ministerios de
Medio Ambiente; de Sanidad y
Consumo; de Agricultura, Pesca y
Alimentacion; de Educacion y Cultura,
a propuesta de la Comision
Interministerial de Ciencia 'y
Tecnologia; de Industria y Energia; de
Economia y Hacienda, y del Interior; asi
COmo por personas € instituciones
expertas en las materias comprendidas
en esta Ley.

DISPOSICION FINAL CUARTA.
Obligacion de informacion.

Las Administraciones publicas que
ostenten competencias relacionadas con
las materias objeto de esta Ley
facilitaran al Ministerio de Medio
Ambiente los datos necesarios para
cumplir con las obligaciones de

informacion a la Comision de las
Comunidades Europeas establecidas en las
Directivas 90/219/CEE y 90/220/CEE, de 23
de abril de 1990.

DISPOSICION FINAL QUINTA.
Actualizacion de sanciones.

El Gobierno, mediante Real Decreto, podra
actualizar la cuantia de las sanciones
establecidas en esta Ley, atendiendo a la
variacion que experimente el indice de
precios al consumo.

DISPOSICION FINAL SEXTA.
Habilitacion 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 ejecucion.

DISPOSICION FINAL SEPTIMA.

Cada tres anos se elaborara un informe sobre
la situacion en Espafa en materia de
organismos modificados genéticamente, en
los términos que reglamentariamente se
determinen. El informe se hara publico.

Por tanto, mando a todos los espanoles,
particulares y autoridades que guarden y
hagan guardar esta Ley.

Madrid, 3 de junio de 1994.

- Juan Carlos R. -

El Presidente del Gobierno,
Felipe Gonzalez Marquez.



