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Articulo VIII.  Modificaciones.

El presente Acuerdo podra modificarse mediante con-
sentimiento por escrito de las Partes, a solicitud de cual-
quiera de ellas. Las modificaciones entraran en vigor
en la fecha en que las Partes se notifiquen reciproca-
mente el cumplimiento de los requisitos legales a tal
efecto.

Articulo IX. Denuncia.

1. Cualquiera de las Partes podrd denunciar el
Acuerdo notificando por escrito su decisién a la otra
Parte. La denuncia sera efectiva transcurrido un plazo
de seis meses después de la fecha en que la otra Parte
reciba la notificacion de denuncia.

2. La denuncia del presente Acuerdo no afectara
a los programas y proyectos en curso, que proseguiran
hasta su finalizacion.

Articulo X. Entrada en vigor.

El presente Acuerdo entrara en vigor en la fecha de
recepcion de la ultima notificacion de una de las Partes
a la otra de haberse cumplido los requisitos legales para
su entrada en vigor.

Articulo XI. Duracion.

El presente Acuerdo permanecera en vigor por tiempo
indefinido.

~ Enfe delo cual, los representantes debidamente auto-
rizados firman el presente Acuerdo.

Hecho en la ciudad de Puerto Espania, Trinidad y Toba-
go el cuatro cuatro de julio de mil novecientos noventa
y nueve, por duplicado, en espafol e inglés, siendo
ambos textos igualmente auténticos.

Por la Comunidad del Caribe,
EDWIN W. CARRINGTON,
Secretario general

Por el Reino de Espafia, a.r.
FERNANDO VILLALONGA,

Secretario de Estado
para la Cooperacién Internacional
y para Iberoamérica

El presente Acuerdo entré en vigor el 17 de octubre
de 2001, fecha de la ultima notificacidon entre las Partes
comunicando el cumplimiento de los respectivos requi-
sitos legales, segun se establece en su articulo X.

Lo que se hace publico para conocimiento general.
Madrid, 19 de diciembre de 2001.—El Secretario
general técnico, Julio Nufez Montesinos.

MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA'Y ALIMENTACION

544 ORDEN de 26 de diciembre de 2001 por la
que se modifican determinados aspectos de
la Orden de 23 de mayo de 1986 y las Orde-
nes de 1 de julio de 1986 sobre control y
certificacion de semillas y plantas de vivero.

Por Decisién 94/650/CE de la Comision, de 9 de
septiembre de 1994, se organizé un experimento tem-

poral en condiciones especiales, con el fin de comprobar
si la comercializacion de semillas a granel destinadas
al consumidor final supone un ahorro de los gastos rela-
cionados con el envasado, material de envasado y la
posterior eliminacion de éste, asi como evaluar si dicha
comercializacién repercute negativamente en la calidad
de las semillas en comparacién con el nivel de calidad
que se consigue con el método actual, al amparo de
las Directivas 66/401/CEE relativa a la comercializacion
de las semillas de plantas forrajeras y 66/402/CEE rela-
tiva a la comercializaciéon de las semillas de cereales.

Tras los resultados obtenidos del mencionado expe-
rimento temporal, la Directiva 2001/64/CE del Consejo,
de 31 de agosto de 2001, por la que se modifican las
Directivas 66/401/CEE y 66/402/CEE, permite a los
Estados miembros autorizar la comercializacién de semi-
llas a granel destinadas al consumidor final de forma
permanente, siempre que se cumplan determinadas con-
diciones, las cuales se estableceran por la Comisién de
acuerdo con el procedimiento a que se refiere el apartado 2
del articulo 21 de las Directivas citadas, aplicandose entre
tanto las establecidas por Decision 94/650/CE.

Mediante la presente Orden se incorpora al ordena-
miento juridico la Directiva 2001/64/CE, modificando
para ello la Orden de 23 de mayo de 1986 que aprueba
el Reglamento General Técnico de Control y Certificaciéon
de Semillas y Plantas de Vivero, y las Ordenes de 1
de julio de 1986 que aprueban los Reglamentos Técnicos
de Control y Certificacion de Semillas de Cereales y de
Semillas y Plantas Forrajeras.

En su virtud, dispongo:

Articulo 1. Modificacion de la Orden de 23 de mayo
de 1986 que aprueba el Reglamento General Técnico
de Control y Certificacion de Semillas y Plantas de
Vivero.

La Orden de 23 de mayo de 1986 que aprueba el
Reglamento General Técnico de Control y Certificacion
de Semillas y Plantas de Vivero, queda modificada del
siguiente modo:

1. El apartado 40 del anejo Unico se sustituye por
el siguiente texto:

«40. Las semillas deberan expedirse en envases o
contenedores precintados o cerrados en la forma esta-
blecida en el apartado 18, no pudiendo comercializarse
a granel.

Los envases de las semillas de produccién nacional,
salvo lo previsto para los de semillas de categoria estan-
dar, deberan llevar una etiqueta oficial que cumpla las
especificaciones establecidas en el apartado 20.

Como excepciones a lo dispuesto en los dos parrafos
anteriores, siempre que asi se establezcan en los corres-
pondientes Reglamentos Técnicos para determinadas espe-
cies o grupos de especies, se establecen las siguientes:

a) La comercializacién en pequenos envases sin eti-
queta oficial de semilla procedente del fraccionamiento
del contenido de envases precintados oficialmente. Los
Reglamentos Técnicos especificos fijardn para cada
especie o grupo de especies las normas que han de
cumplirse al respecto.

b) Lacomercializacion a granel directamente al con-
sumidor final de semillas certificadas, contenidas en
grandes envases o recipientes, efectuada por produc-
tores autorizados, ajustandose a la Decisién 94/650/CE
Yy, en su caso, a las disposiciones que se establezcan
por la Unién Europea.

Las plantas de vivero se tienen que expedir precin-
tadas, individualmente o agrupadas, de acuerdo con las
normas que se dicten en los correspondientes Regla-
mentos Técnicos.»
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2. En el anejo Unico se incluye un nuevo aparta-
do 40 bis con el siguiente contenido:

«40 bis. En el caso de que los productores de semi-
llas autorizados deseen hacer uso de la excepcién esta-
blecida en la letra b) del apartado anterior, deberdn cum-
plir lo siguiente:

a) Anualmente, y con, al menos, diez dias de ante-
lacion al inicio de las actividades de recepcion y pro-
cesamiento de las semillas, comunicaran a la autoridad
competente donde radiquen las instalaciones en las que
se tiene previsto ejercitar la comercializacion a granel
de semillas certificadas que desean realizar tal sistema
de comercializacion, debiendo especificar, al menos:

Tipo de envases o recipientes que van a utilizarse
para almacenar la semilla certificada y desde los cuales
se distribuird ésta a granel directamente al consumidor
final.

Sistema de cierre y vaciado de dichos envases o
recipientes

Sistema de toma de muestras de dicha semilla, acorde
con lo establecido en las normas de la ISTA al respecto.

La autoridad competente, una vez comprobado que
la entidad productora de semilla cumple los requisitos
pertinentes y que ésta relne las condiciones adecuadas
para poder aplicar este sistema de comercializacion, le
comunicara los resultados de tales comprobaciones esta-
bleciendo el plan de inspecciones y toma de muestras
correspondiente.

b) La entidad que cumpla los requisitos para la
comercializacién a granel directamente al consumidor
de semillas certificadas de acuerdo con lo establecido
en el punto anterior, solicitara la certificacion de la semilla
con al menos dos dias de antelacion a la fecha de inicio
del llenado de los envases o recipientes aludidos en el
punto anterior, indicando: especie, variedad, categoria,
tipo de envase o recipiente, sistema de cierre, nimero
de identificacion de la partida y nimero de la etiqueta
utilizada para identificarla. Una vez finalizados los analisis
pertinentes realizados por dicha entidad, se debera remi-
tir a la autoridad competente, previamente al precintado
de la semilla, la informacion relativa a cantidad, porcen-
taje de pureza y porcentaje de germinacién de dicha
partida.

c) La autoridad competente procedera al precintado
oficial de la partida, una vez comprobado que se han
cumplido los requisitos del proceso de produccion de
la semilla que la compone, tomando las muestras nece-
sarias segun lo establecido en las normas de la ISTA
para cada tipo y tamafno del envase o recipiente y vali-
dando el acta confeccionada por alguna de aquellas enti-
dades que, de acuerdo con la Orden de 10 de octubre
de 1994, haya sido acreditada para la toma de muestras
Yy, en su caso, para realizar los analisis de laboratorio.

d) Por la autoridad competente se efectuaran los
andlisis reglamentarios de las muestras tomadas vy si
estos resultados cumplen los requisitos establecidos se
procederd a la certificacion de la partida precintada, sien-
do de aplicacién a todo el proceso anteriormente descrito
lo especificado en el apartado 24 del Reglamento Gene-
ral Técnico de Control y Certificaciéon de Semillas y Plan-
tas de Vivero.

e) Los envases o recipientes que contengan la semi-
lla aludida anteriormente deberdan permanecer precin-
tados y etiquetados hasta que la autoridad competente
autorice un nuevo llenado del recipiente, segun lo ante-
riormente expuesto y de acuerdo con las condiciones
que aquélla establezca.

f) Cada entrega de semilla certificada, hecha direc-
tamente al consumidor final segin este sistema de
comercializacion, sera considerada como un lote, e iden-

tificada adecuadamente con un ndmero, bajo la respon-
sabilidad del productor en el momento de su expedicién.

Dicho numero estard compuesto por el niumero de
la partida original, al que se afiadirdn letras o numeros
correlativos, correspondientes a las sucesivas entregas.

El recipiente utilizado por el consumidor final, cuando
la semilla haya sido tratada con algun producto fitosa-
nitario, deberd ser cerrado después de su llenado y debe-
r4 ser etiquetado de acuerdo con lo establecido en el
apartado 22 de este Reglamento.

g) De cada uno de estos lotes se tomard, por per-
sonal facultado por el productor, una muestra represen-
tativa en el momento en que se ha procedido a llenar
el recipiente que lo contiene. Dicha muestra se dividira
en tres ejemplares homogéneos, de los que uno se entre-
gara al consumidor final y los dos restantes quedaran
depositados en la entidad, poniendo uno de ellos a dis-
posicién de la autoridad competente.

Con independencia de lo expuesto en el parrafo ante-
rior y con el fin de comprobar el buen funcionamiento
de este sistema de comercializacién, la autoridad com-
petente establecerd un sistema de control, que incluira
la toma de muestras oficial o bajo control oficial de forma
aleatoria, durante la operacién de llenado del recipiente
del consumidor final, en la forma que se establece en
el articulo 23.

h) Al realizar cada entrega, el productor expedira
un albardn o nota de entrega, por triplicado, en el que
conste al menos la informacion siguiente: Numero de
identificacion de la partida original, nUmero de lote asig-
nado al consumidor final, especie, variedad, categoria,
mes y ano del precintado oficial, cantidad retirada, v,
en caso de haber sido tratada la semilla, indicacion de
la materia activa utilizada y su posible toxicidad.

Dicho albaran debera ser firmado por el productor
de semilla autorizado y por el consumidor final, o persona
que los represente, debiéndose poner a disposicién de
la autoridad competente el tercer ejemplar del mismo,
de acuerdo con el procedimiento que ésta establezca.

En todo caso, al final de la campana, la entidad comu-
nicard a la autoridad competente la totalidad de las can-
tidades de semilla comercializada a granel especificando,
especie, variedad, categoria, cantidades por partidas y
lotes, destinos y remanentes si los hubiera.

i) El productor autorizado debera reflejar en el regis-
tro de entradas y salidas reglamentario, contemplado
en el apartado 42 de este Reglamento, de forma indi-
vidualizada, las partidas de semillas certificadas oficial-
mente o bajo control oficial destinadas a este tipo de
comercializacion y las cantidades retiradas por los con-
sumidores finales, conservando las copias de los corres-
pondientes albaranes y facturas expedidos.

En su caso, si asi lo autoriza la autoridad competente,
el archivo ordenado de las copias de los albaranes y
facturas pueden sustituir a la inscripcién en el registro
de entradas y salidas antes aludida.

j) Las Comunidades Auténomas remitiran al Minis-
terio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, al final de
cada campanfa, la relacién de las cantidades de semilla
comercializada a granel, por especies, variedades y pro-
ductores. Asimismo, enviaran las muestras de semilla
representativas de los diferentes lotes y partidas de semi-
llas asi comercializadas, que dicho Departamento les
interese, para su posible inclusién en los ensayos com-
parativos previstos por la Union Europea.

Articulo 2. Modificacion de la Orden de 1 de julio
de 1986 por la que se aprueba el Reglamento Técnico
de Control y Certificacion de Semillas de Cereales.

La Orden de 1 de julio de 1986 que aprueba el Regla-
mento Técnico de Control y Certificaciéon de Semillas
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de Cereales se modifica afiadiendo una letra e) en el
epigrafe VI, Comercializacién, con la siguiente redac-
cion:

«e) Comercializacion de semilla certificada a granel.

Se podra comercializar semilla de categoria certifi-
cada a granel, de las especies: Arroz, avena, cebada,
centeno, trigo blando, trigo duro y triticale destinada
directamente al consumidor final, siempre que se cum-
plan los requisitos establecidos en los apartados 40
y 40 bis del Reglamento General Técnico de Control
y Certificacion de Semillas y Plantas de Vivero.»

Articulo 3. Modificacion de la Orden de 1 de julio de 1986
por la que se aprueba si Reglamento Técnico de Control
y Certificacion de Semillas y Plantas Forrajeras.

La Orden de 1 de julio de 1986 que aprueba el Regla-
mento Técnico de Control y Certificaciéon de Semillas
y Plantas Forrajeras se modifica afadiendo un nuevo
apartado VIIl.4, en el epigrafe VIII, Comercializacion, del
siguiente tenor:

«VIIlL.4. Comercializacion de semilla certificada a granel.

Se podrad comercializar semilla de categoria certifi-
cada a granel, de las especies: Habas y haboncillos [(Vicia
faba (partim)] y guisante [Pisum sativum (pairtim)], des-
tinadas directamente al consumidor final, siempre que
se cumplan los requisitos establecidos en los apartados 40
y 40 bis del Reglamento General Técnico de Control
y Certificacion de Semillas y Plantas de Vivero.»

Disposicion final primera.  Titulo competencial.

La presente Orden se dicta al amparo de la habi-
litacion contenida en el articulo 149.1.13 de la Cons-
titucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva
en materia de bases y coordinacion de la planificaciéon
general de la actividad econdmica.

Disposicioén final segunda. Entrada en vigor.
La presente disposicidon entrara en vigor el dia siguien-
te al de su publicaciéon en el «Boletin Oficial del Estadon.

Madrid, 26 diciembre de 2001.
ARIAS CANETE

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

545 ORDEN de 27 de diciembre de 2001 sobre
creacion de centros en el Instituto de Salud
«Carlos IlI».

El Real Decreto 375/2001, de 6 de abril, por el que
se aprueba el Estatuto del Instituto de Salud «Carlos IlI»
en su articulo 21 determina que la ejecucién de las acti-
vidades de caracter investigador, cientifico, técnico y
docente encomendadas al Instituto de Salud «Carlos IlI»
se realizara a través de centros o institutos cuyo nivel
orgéanico serd inferior al de Subdireccién General.

Por la presente Orden se procede a efectuar una reor-
ganizacion de los centros existentes y creacion de nue-
vos centros como consecuencia del Real Decre-

to 1450/2000, de 28 de julio, por el que se desarrolla
la estructura orgdnica basica del Ministerio de Sanidad
y Consumo, y el Real Decreto 375/2001, de 6 de abril,
por el que se aprueba el Estatuto del Instituto de Salud
«Carlos ll».

En su virtud, previa aprobacién del Ministro de Admi-
nistraciones Publicas en el ejercicio de las competencias
establecidas en el articulo 10.2 de la Ley 6/1997, de
14 de abril, dispongo:

Primero. Creacion de centros.—Para la ejecucion de
las actividades de caracter investigador, cientifico, téc-
nico y docente, ademas de las funciones de laboratorios
nacionales de referencia que la legislaciéon comunitaria
o espanola confiere, se crean los siguientes centros en
el Instituto de Salud «Carlos IlI»:

1. Centro Nacional de Microbiologia.
2. Centro Nacional de Sanidad Ambiental.
3. Centro Nacional de Alimentacion.
4. Centro Nacional de Medicina Tropical.
5. Centro Nacional de Epidemiologia.
6. Centro de Investigacion sobre el Sindrome del
Aceite Téxico y Enfermedades Raras.
7. Escuela Nacional de Sanidad.
8. Escuela Nacional de Medicina del Trabajo.
9. Biblioteca Nacional de Ciencias de la Salud.

Segundo. Adscripcion.—Para el mejor cumplimiento
de sus fines, los centros comprendidos en los nimeros
del 1 al 6 estaran adscritos a la Subdireccién General
de Epidemiologia y Centros Nacionales de Salud Publica.
El resto de los centros estaran adscritos a la Subdireccion
General de Planificacion y Coordinacion Docente, ambas
del Instituto de Salud «Carlos llI».

Tercero. Centro Nacional de Microbiologia.

1. El Centro Nacional de Microbiologia tiene como
objetivo el estudio de los diferentes aspectos relacio-
nados con las enfermedades infecciosas que afectan al
ser humano, a través de las siguientes ramas: Bacte-
riologia, micologia, parasitologia y virologia.

2. Sus funciones son las siguientes:

a) Colaborar con el Sistema Nacional de Salud en
el estudio microbiolégico de las enfermedades infeccio-
sas y su repercusion en la Salud Publica.

b) Realizar programas de investigacién basica y apli-
cada en relacion con las enfermedades infecciosas.

c) Estudiar las caracteristicas de los microorganis-
mos y su evolucidn, con el fin de desarrollar medidas
mas eficaces de control y prevencion.

d) Participar, dentro del Sistema Nacional de Salud,
de acuerdo a las actividades microbiolégicas de labo-
ratorio en la resolucién de brotes, epidemias u otras
situaciones de emergencia sanitaria de etiologia micro-
biana.

e) Actuar como Laboratorio Nacional de Referencia
para los casos de zoonosis humanas segun lo establecido
en el Real Decreto 2491/1994, de 23 de diciembre,
por el que se establecen medidas de proteccion contra
determinadas zoonosis, procedentes de los animales y
productos de origen animal, a fin de evitar las infecciones
e intoxicaciones procedentes de los alimentos.

f) Realizar cuantas acciones y estudios en materia
de su competencia sean precisos como apoyo al Minis-
terio de Sanidad y Consumo y a las Comunidades Auté-
nomas.

Cuarto. Centro Nacional de Sanidad Ambiental.

1. El Centro Nacional de Sanidad Ambiental tiene
como objetivo el apoyo cientifico-técnico al Departamen-
to de Sanidad y Consumo de la Administracion del Estado
y a los Servicios de Salud de las Comunidades Auté-
nomas para la evaluacion, caracterizacién y control sani-



