Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el réginmen juridico
de la utilizacién confinada, l|iberacién voluntaria y conercializacion de
organi snos nodi fi cados genéti cament e.
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Juan Carlos I,
Rey de Espafa

A todos los que | a presente vieren y entendi eren. Sabed:
Que las Cortes General es han aprobado y Yo vengo en sancionar |a
si gui ente Ley.

EXPCSI €l ON DE MOTI VOS

La Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se establece el réginen
juridico de la utilizaciodn confinada, |iberacién voluntaria y
conerci al i zaci 6n de organi snbos nodi fi cados genéticanente, a fin de
prevenir los riesgos para |la salud humana y el nedi o anbiente, incorporé
al Derecho espafiol |as normas sustantivas de |las Directivas conunitarias
90/ 219/ CEE, de 23 de abril de 1990, relativa a la utilizaci6n confinada
de microorgani snos nodi fi cados genéticanente, y 90/220/ CEE, de 23 de



abril de 1990, sobre la liberacié6n intencional en el nedio anbi ente de
organi snos nodi fi cados genéti cament e.

Posteriornente, el Reglanmento general para el desarrollo y ejecuci6n de
|l a citada Ley, aprobado por Real Decreto 951/1997, de 20 de juni o, no
s6l o incorpord al ordenamiento juridico aquellas nornmas de |as

nmenci onadas directivas que por su caracter mas contingente o adjetivo no
era necesario incluir nediante norma de rango | egal, sino que tamnbién
transpuso las Directivas 94/51/CE y 94/ 15/ CE, anbas de 7 de novienbre de
1994, que adaptaban al progreso técnico, respectivanente, |os anexos de
|l as Directivas 90/219/ CEE y 90/ 220/ CEE.

Con |l a publicacion de las citadas normas estatales no sélo se dio
cunplimento a obligaciones derivadas del derecho comunitario, sino que
se |l end un vacio normativo existente en Espafia, al introducir |os
instrunentos juridicos necesarios para poder evaluar |os potenciales

ef ect os negativos sobre la salud humana y el medi o anbi ente que pudieran
derivarse de | as mani pul aci ones genéti cas.

No obstante, el constante avance de | os conocimientos cientificos y la
experienci a al canzada sobre biotecnol ogia || eva aparejado el que |as
normas regul adoras de esta materia sean objeto de frecuentes canbi os. Asi
ha ocurrido con la Directiva 90/219/ CEE, que ha sido nodi ficada por |a
Directiva 98/ 81/ CE del Consejo, de 26 de octubre de 1998, y con |la
Directiva 90/220/ CEE, que ha sido derogada por la Directiva 2001/18/CE
del Parl anento Europeo y del Consejo, de 12 de narzo de 2001, sobre

Ii beraci 6n intencional en el nedio anbi ente de organi snos nodi fi cados
genéti canment e.

Estas nuevas directivas, si bien no nodifican sustancial nente el réginen
vigente, afectan a nuchos de los articulos de |la Ley 15/1994, de 3 de
junio, razén por la que se ha estinmado necesari o proceder a su
derogaci 6n. En consecuencia, esta Ley tiene por finalidad adecuar nuestro
ordenam ento juridico a la nueva nornativa conunitaria, e incorporar
asi mi sno, determ nados preceptos para afrontar |as nuevas denmandas en
relaci6n con la gestion y el control de las actividades de utilizacién
confinada y liberacidon voluntaria, incluida |la conercializacién, de
organi snos nodi fi cados genéti canmente. La Ley incorpora |as nornas
sustantivas de las citadas Directivas 98/81/CE y 2001/ 18/ CE, es decir,
aquel l as que para el Derecho espafol deben venir cubiertas por el
principio de reserva de |ley, dejando para un posterior desarrollo
reglanmentari o aquellas otras de contenido técnico o | as que por su
caracter coyuntural o estacional puedan estar sonetidas a canbios y
vari aci ones frecuentes e i

nesper adas.

Los principios que inspiran |a Ley, idénticos a |os existentes en e
ambito comunitario e internacional, son el de prevenci 6n y cautela, que
i mpli ca adoptar | as nmedi das adecuadas para evitar |os potencial es efectos
adversos para |la salud humana y el nedio anbi ente derivados de estas
activi dades; el de caso por caso, esto es, |a evaluaci6n de |os riesgos
asoci ados a | os organi snbs nodi fi cados genéti canente para cada uno de
ellos; el de paso a paso, que supone que s6lo se procedera a la

|'i beraci 6n de organi smos nodi fi cados genéticamente cuando | a eval uaci 6n
de las etapas anteriores revel e que puede pasarse a la siguiente sin
exi stencia de riesgos, el de infornmaci 6n y partici paci 6n publica,
garanti zando |la consulta al publico antes de autorizar al gunas



activi dades de utilizaci 6n confinada, asi conp todas |as de |iberaci6n
voluntaria y las de conercializaci on de organi snos nodi fi cados

genéti canente o productos que |os contengan, y el acceso de |os

ci udadanos a |l a informaci 6n sob

re las |iberaciones o conercializaci ones autorizadas.

La Ley se estructura en cuatro titul os dedi cados, respectivanente, a |las
di sposi ci ones generales; a la utilizacion confinada, |iberacién
voluntaria con fines distintos a la conercializacién y a la
comerci al i zaci 6n de organi snos nodi fi cados genéticanente; a |l a regul aci 6n
de las obligaciones tributarias, y a la vigilancia, control y réginen
sanci onador .

En el titulo | se concreta el objeto y anbito de aplicacion de |a Ley,
simlar al de |la Ley que se deroga, y se recoge una relaci 6n de conceptos
que precisan de definicién para su correcta aplicacion; entre ellos, e
significado de organi sno nodi fi cado genéticanente se delimta de acuerdo
con los principios éticos ratificados por |a Conunidad internacional
excluyendo a | os seres humanos de di cho concepto.

Asim snp, se regulan en este titulo |las conpetencias que corresponden a

I a Adm ni straci 6n General del Estado y a las Administraciones de |as
conmuni dades aut bnomas para otorgar | as autorizaci ones de |as actividades
incluidas en el anbito de la ley, asi conb para vigilar, controlar y
sancionar el incunplimento de |as obligaciones que para los titulares de
di chas activi dades se establ ecen.

La Ley tiene por finalidad prevenir |os eventuales riesgos o reducir |os
posi bl es dafios que para |la salud humana y el nedi o anbi ente pudi esen
derivarse de dichas actividades. En consecuencia, de acuerdo con |as
conpet enci as que | os distintos Estatutos de Autonomia otorgan a |as
conmuni dades aut 6nomas sobre di chas materias, corresponde a aquéllas
otorgar las autorizaciones de las actividades de utilizacién confinada y
| i beraci 6n voluntaria, excluidas |las de comercializaci 6n, asi conb
ejercer las restantes funciones de gesti én

No obstante, con fundanento en otros titul os conpetencial es estatal es,
que han de consi derarse preval entes en virtud de su especificidad, sobre
nmedi canentos y productos farnmacéuticos, sobre investigacion cientificay
técnica y sobre propiedad intelectual, |a Administraci 6n General de
Estado otorgara di chas autorizaci ones en determ nados supuest os,
reservandose, asim sno, en algunos de ellos funciones de vigilancia y
sanci on.

Por dltino, dado su efecto innediato en el anbito supraautonénico e
i ncl uso supranaci onal, corresponde, asinisnpo, al Estado otorgar |la
aut ori zaci 6n para | a conercializaci6n, inportaci 6n y exportaci 6n de
organi snos nodi fi cados genéti canente o de productos que | os contengan

El titulo Il establece el réginmen juridico de las distintas activi dades
objeto de |l a Ley, dedicando un capitulo especifico a cada una de ellas y
conpl etando | a regul aci 6n con un capitul o general en el que se preven |as
normas comunes a las utilizaci ones confinadas, |iberaciones voluntarias y
conerci al i zaci on.

La eval uaci 6n del riesgo, tanto para |l a salud hunmana conb para | os
di stintos el ementos que integran el medio anbiente, es |la pieza clave



para otorgar |la autorizaci 6on que permta |a posterior ejecucio6n de |as

di stintas operaciones a las que la ley se aplica, siendo uno de |os
aspect os mas novedosos de la Ley el que el riesgo de las utilizaciones
confinadas se determ na en funci 6n de | as actividades a desarrollar con

| os organi snos, ol vidando el criterio existente en |la |egislacio6n que se
deroga que establecia el riesgo en funci 6n del propio organi snp
nodi fi cado genéti canente, tomando, en al gunos supuestos, en consideraci 6n
la finalidad de | as operaciones.

No obstante, |a existencia de especificas nedi das de confinam ento para
evitar el contacto con |la poblaciodon y el nedio anbiente en |as
actividades de utilizacion confinada |l eva aparejado el que sélo se
exija, con caréacter general, autorizacion expresa de |a Adm ni stracion
competente para aquellas que sean calificadas de riesgo noderado o alto.

Las actividades de l|iberaci én voluntaria en el nedi o anbiente de
organi snos nodi fi cados genéti canente quedan sienpre sonetidas a
autori zaci 6n admi nistrativa previa. El contenido de la solicitud de
aut ori zaci 6n se refuerza, fundanental mente, al incluir enellala
met odol ogia utilizada para realizar |a eval uaci 6n del riesgo

En rel aci 6n con | a conercializaci 6n de organi snos nodi fi cados

genéti canente o de productos que | os contengan, |la Ley delinmta con mayor
precision el concepto de conercializacién y somete |las correspondi entes
aut ori zaci ones a un plazo de vigencia, transcurrido el cual deberan
renovarse. Asim snp, establece |a obligacion de Ilevar a cabo un
seguimento y control de |os organi snos nodi fi cados genéti canente o de
| os productos que | os contengan, con el fin de identificar, cuando ya
estén autori zados, cual quier efecto adverso que puedan producir en |la
sal ud hurmana o el nedi o anbiente; asimsno, se obliga a etiquetarlos
adecuadanente para garantizar no s6lo su control y seguimento por |as
aut ori dades conpetentes, sino tanbién |a adecuada infornmaci 6n de |os
consumi dor es

Dado que las directivas que se incorporan fijan plazos taxativos para
presentar | as conuni caciones y solicitudes, para tranmtar |os expedientes
y para resolver autorizando o denegando | as distintas operaci ones; que en
el procedimento de autorizaci6n de las |iberaciones voluntarias y en e
de comercializaci 6n participan junto a | as autori dades naci onal es,
asimsno, la Comsidén Europea y |os restantes Estados menbros; y que |os
pl azos fijados en | as normas conunitarias son susceptibles de frecuentes
cambi os, se ha estinmdo necesari o determi nar dichos plazos en e
reglanento de desarrollo y ejecuci 6n de | a Ley.

Asi mi snp, dadas | as consecuencias que para |la salud humana y el nedio
anbi ente podrian derivarse si se estinmasen |as solicitudes de

aut ori zaci 6n por silencio, de confornmidad con | o establ ecido en el
apartado 2 del nodificado articulo 43 de la Ley 30/1992, de 26 de

novi enbre, de Régi men Juridico de | as Administraciones Pablicas y de
Procedi miento Admi nistrativo Comin, se determi na el efecto desestimatorio
del silencio admnistrativo.

El titulo Ill, dedicado a |las obligaciones tributarias, crea una tasa que
gravara la prestaci on de servicios y |las actuaci ones que haya de reali zar
| a Admini straci 6n General del Estado rel acionadas con |as actividades en

| as que intervengan organi snos nodificados genéticamente y regul a sus

el ement os esenci al es constitutivos. Dado que | os procedinientos para |a



prestaci 6n de dichos servicios y actividades son simlares en todos |os
pai ses de |l a Uni on Europea, |as cuotas a satisfacer por |os distintos
hechos i nponi bl es se han determ nado tonmando en consi deraci 6n | as ya
establ eci das en otros Estados ni enbros.

A su vez, el titulo IV regula el réginen de vigilancia y control

i nponi endo | a obligacién a los titulares de | as activi dades de col aborar
con los inspectores, a |los que otorga caracter de agentes de |la
autoridad, y establece el régi nen sancionador, tipificando nuevas

i nfracciones no incluidas en |la Ley 15/1994, actualizando |las nultas
pecuni ari as y regul ando nedi das cautelares previas al inicio de
procedi m ent o sanci onador y nedi das provisional es posteriores que no
existian en la citada Ley.

Por dltino, se regulan en |a Ley dos 6rganos col egi ados: el Consejo
Intermnisterial de Organi snos Mdificados Genéticanente, que realizara
funciones simlares a |l as que correspondia desarrollar al 6rgano

col egi ado creado en el apartado 3 del articulo 30 de la Ley 15/1994, y la
Comi si 6n Naci onal de Bi oseguridad, que ademés de | as funci ones que

actual nente | e encomi endan | a di sposicion final tercera de la |l ey que se
deroga y el reglanento general para su desarrollo y ejecucién, informara
preceptivamente | as solicitudes de autorizaci 6n que corresponda otorgar a
I a Adm ni straci 6n de | as conuni dades aut 6nonas.



