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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

3365 Reial decret 191/2013, de 15 de marg, pel qual es modifica el Reial decret
178/2004, de 30 de gener, pel qual s’aprova el Reglament general per al
desplegament i I'execuci6 de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix
el régim juridic de la utilitzacié confinada, I'alliberament voluntari i la
comercialitzacié d’organismes modificats geneticament.

La Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix el réegim juridic de la utilitzacio
confinada, l'alliberament voluntari i la comercialitzacié d’organismes modificats
genéticament, va incorporar a I'ordenament juridic espanyol les normes substantives de
la Directiva 98/81/CE del Consell, de 26 d’octubre de 1998, per la qual es modifica la
Directiva 90/219/CEE, relativa a la utilitzacié confinada de microorganismes modificats
genéticament (derogada mitjancant la Directiva 2009/41/CE del Parlament Europeu i del
Consell de 6 de maig de 2009, relativa a la utilitzacié confinada de microorganismes
modificats genéticament), i de la Directiva 2001/18/CE del Parlament Europeu i del
Consell, de 12 de mar¢ de 2001, sobre I'alliberament intencional al medi ambient
d’organismes modificats genéticament i per la qual es deroga la Directiva 90/220/CEE del
Consell.

Els principis que van inspirar la Llei esmentada van ser els de prevencié i cautela, que
implica adoptar les mesures adequades per evitar els efectes potencials adversos per a la
salut humana i el medi ambient, el de cas per cas, aix0 és, I'avaluacié dels riscos associats
als organismes modificats genéticament per a cada un d’aquests, el de pas a pas, que
suposa que nomeés s’alliberen organismes modificats genéticament quan I'avaluacié de
les etapes anteriors reveli que es pot passar a la seglient sense que hi hagi riscos, el
d’informacio i participacio publica, que garanteix la consulta al public abans d’autoritzar
algunes activitats d’utilitzacié confinada, aixi com totes les d’alliberament voluntari i les de
comercialitzacié d’organismes modificats genéticament o productes que els continguin, i
'accés dels ciutadans a la informacid sobre els alliberaments o les comercialitzacions
autoritzades.

El Reial decret 178/2004, de 30 de gener, va aprovar el Reglament general per al
desplegament i 'execucié de 'esmentada Llei 9/2003, de 25 d’abril, i posteriorment el va
modificar el Reial decret 367/2010, de 26 de marg, de modificacié de diversos reglaments
de I'area de medi ambient per a la seva adaptacié a la Llei 17/2009, de 23 de novembre,
sobre el lliure accés a les activitats de serveis i el seu exercici, als efectes d’aconseguir
I'adaptacio completa de I'ordenament juridic als principis de la Directiva de serveis, com a
complement a la que opera en les normes amb rang de llei mitjancant la Llei 25/2009, de
22 de desembre, de modificacio de diverses lleis per a la seva adaptacié a la Llei sobre el
lliure accés a les activitats de serveis i el seu exercici.

L'objecte d’aquest Reial decret és la modificacié del Reial decret 178/2004, de 30 de
gener, per adequar la composicié del Consell Interministerial d’Organismes Modificats
Geneéticament i la Comissié Nacional de Bioseguretat i substituir les referéncies als érgans
anteriors pels competents actualment en 'ambit dels organismes modificats genéticament.
Aixi mateix, introdueix un canvi en la designacié del Punt Focal Nacional i Autoritat
Nacional Competent per al Protocol de Cartagena sobre bioseguretat, i modificacions en
el regim competencial de les sancions.

En I'elaboracié d’aquest Reial decret han estat escoltades les comunitats autobnomes,
aixi com els departaments ministerials afectats.

En virtut d’aix0, a proposta del ministre d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient, del
ministre d’Economia i Competitivitat i de la ministra de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat,
amb I'aprovacié prévia del ministre d’Hisenda i Administracions Publiques, d’acord amb el
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Consell d’Estat i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres en la reunié del dia 15
de marg de 2013,

DISPOSO:

Article primer. Modificacié del Reial decret 178/2004, de 30 de gener, pel qual s’aprova
el Reglament general per al desplegament i I'execuci6 de la Llei 9/2003, de 25 d’abril,
per la qual s’estableix el régim juridic de la utilitzacié confinada, I'alliberament voluntari
i la comercialitzacié d’organismes modificats genéticament.

El Reial decret 178/2004, de 30 de gener, pel qual s’aprova el Reglament general per
al desplegament i I'execucié de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix el
régim juridic de la utilitzacié confinada, l'alliberament voluntari i la comercialitzacié
d’organismes modificats genéticament, queda modificat de la manera seglent:

U. El primer paragraf de la disposicié addicional primera queda redactat de la manera
seguent:

«De conformitat amb el que estableix la disposicié addicional tercera de la Llei
9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix el régim juridic de la utilitzacio
confinada, I'alliberament voluntari i la comercialitzacié d’organismes modificats
genéticament, es crea el Registre central d’organismes modificats genéticament,
adscrit al Ministeri d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient, la gestio del qual
correspon a la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacié en coordinacié amb la
Direccié General de Qualitat i Avaluacidé Ambiental i Medi Natural de la Secretaria
d’Estat de Medi Ambient.»

Dos. La disposicio final primera queda redactada de la manera segient:
«Disposicié final primera. Aplicacié del Protocol de Cartagena sobre bioseguretat.

Com a Punt Focal Nacional i Autoritat Nacional Competent, segons I'Instrument
de ratificacié del Protocol de Cartagena sobre bioseguretat, de 10 de desembre de
2001, la Direccio General de Produccions i Mercats Agraris de la Secretaria General
d’Agricultura i Alimentacié, en coordinacié amb la Direccid General de Qualitat i
Avaluaciéo Ambiental i Medi Natural de la Secretaria d’Estat de Medi Ambient,
assumeix les funcions que estableix el Reglament (CE) num. 1946/2003 del
Parlament Europeu i del Consell, de 15 de juliol de 2003, relatiu al moviment
transfronterer d’organismes modificats genéticament.»

Tres. La disposicié final tercera queda redactada de la manera seguent:
«Disposici6 final tercera. Habilitacié de desplegament.

Es faculten els ministres de I'Interior, d’Educacid, Cultura i Esport, de Sanitat,
Serveis Socials i Igualtat, d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient i d’Economia i
Competitivitat per dictar, en 'ambit de les seves respectives competéncies, totes
les disposicions que siguin necessaries per a I'aplicacié i el desplegament del que
estableix aquest Reial decret.»

Article segon. Modificacié del Reglament general per al desplegament i I'execuci6 de la
Llei 9/2003, de 25 d’abril, per la qual s’estableix el regim juridic de la utilitzacié
confinada, l'alliberament voluntari i la comercialitzacié d’organismes modificats
genéticament, aprovat pel Reial decret 178/2004, de 30 de gener.

U. VLarticle 6 queda redactat de la manera seglent:



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 75 Dijous 28 de marg de 2013 Secc.l. Pag.3

«Article 6. Composicié del Consell.

1. El Consell Interministerial d’Organismes Modificats Genéticament esta
integrat pels membres segients:

a) President: el secretari general d’Agricultura i Alimentacié del Ministeri
d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient.

b) Vicepresident: el director general de Produccions i Mercats Agraris.

c) Vocals:

1r Dos representants del Ministeri d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient,
un de la Direccié General de la Industria Alimentaria i un altre de la Direccié General
de Sanitat de la Produccié Agraria.

2n Un representant del Ministeri de I'Interior de la Direcci6 General de
Proteccié Civil i Emergéncies.

3r Tres representants del Ministeri d’Economia i Competitivitat, un d’ells de la
Direccié General de Comerg i Inversions, un altre de la Direccié General
d’'Investigacio Cientifica i Técnica i el tercer de la Direccido General d’Innovacio i
Competitivitat.

4t Un representant del Ministeri d’Educacio, Cultura i Esport.

5& Tres representants del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, un en
representacio de la Direcciéo General de Salut Publica, Qualitat i Innovacio, un altre
de 'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié i el tercer de I'’Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris.

6¢& Igualment forma part del Consell, amb veu pero sense vot, el president de la
Comissio Nacional de Bioseguretat.

d) Actua com a secretari, amb veu perd sense vot: un funcionari de la Direccio
General de Produccions i Mercats Agraris, almenys de nivell 28.

2. Els vocals, amb rang de director general, son proposats pels ministres
corresponents i nomenats pel ministre d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient.

Amb subjeccié al procediment que estableix el paragraf anterior, es poden
designar suplents que substitueixin els vocals en els casos de vacant, abséncia o
malaltia d’aquests, sempre que la designacié recaigui en funcionaris de nivell 30.

3. Sens perjudici del que disposen els apartats anteriors, quan la naturalesa o
la importancia dels assumptes a tractar ho requereixi, poden assistir a les reunions
del Consell Interministerial d’Organismes Modificats Genéticament, amb veu, perd
sense vot, els titulars d’altres organs directius I'ambit de gestié dels quals tingui
relacié amb la matéria a tractar.

4. El Consell es reuneix tantes vegades com sigui necessari per al compliment
de les seves funcions.

Sens perjudici de la celebracioé de les reunions presencials esmentades, d’acord
amb l'autoritzacié que conté la disposicio addicional primera de la Llei 11/2007, de
22 de juny, d’accés electronic dels ciutadans als serveis publics, es faculta el
Consell perque porti a terme les funcions que té assignades per mitjans electronics,
mitjangant votacid per escrit i sense sessio6 presencial.

En aquest cas, cal trametre a tots els membres de la Comissio per via
electronica i com a minim amb un termini de vuit dies d’antelacio, que, per motius
d’urgéncia, es pot rebaixar fins a cinc, la peticié d’informe, 'ordre del dia a tractar i
la documentacié corresponent. En cas que no es contesti dins del termini, el vot no
es comptabilitza. A les actes que s’aixequin per a la constancia d’aquestes reunions
s’hi han d’incorporar les comunicacions que hagin tingut lloc, tant per a la
convocatoria com per a les deliberacions i 'adopcié de decisions. Els membres del
Consell poden fer constar en acta el seu vot particular en relaci6 amb els acords
assolits.
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El procediment electronic és I'ordinari, sens perjudici de les reunions presencials
que el president consideri convenient convocar.

5. En el marc del Consell, es crea un Comité de Participacid, adscrit a aquell,
en el qual hi ha d’haver representats els sectors interessats, les organitzacions
professionals agraries d’ambit nacional, les cooperatives agroalimentaries, les
organitzacions de consumidors i usuaris, les organitzacions conservacionistes, fins
a un maxim de quinze membres en total, que el ministre d’Agricultura, Alimentacio i
Medi Ambient ha de designar, a proposta de les entitats respectives. La composicio
i el funcionament els regula I'Ordre ARM/2616/2010, de 5 d’octubre.

El Comite de Participacié és I'organ d’interlocucié i informacié entre els
ciutadans i 'Administracié General de I'Estat, en matéria d’organismes modificats
genéticament. Cal informar degudament els membres del Comité dels acords i els
informes adoptats per tal de permetre’ls emetre el judici que en cada cas sigui
procedent.

Les seves funcions son les d’assessorar el Consell Interministerial en totes les
questions que aquest li sol-liciti, elevar a la consideraciéo d’aquest totes les
questions que s’estimin oportunes, assegurar la participacio i la informacioé publica
en les actuacions del Consell aixi com permetre-li obtenir i tenir coneixement de la
posicié dels diferents sectors implicats. En els casos en qué al Comité de
participacio es tractin assumptes que afectin un sector especific, es pot sol-licitar
I'assisténcia de les principals associacions o organitzacions nacionals
representatives del sector respectiu, aixi com dels experts de prestigi reconegut
que, per rad de la matéria, sigui justificat.»

Dos. Els apartats 3i 4 de I'article 7 queden redactats de la manera seguent:

«3. Siles autoritzacions tenen per objecte la realitzacié d’activitats d’utilitzacio
confinada i alliberament voluntari d’organismes modificats genéticament, en els
casos que derivin de la Llei 14/2011, d’1 de juny, de la ciéncia, la tecnologia i la
innovacio, i en el marc de programes d’investigacio realitzats per organs o
organismes dependents de I’Administraci6 General de I'Estat, 'atorgament de
I'autoritzacié queda supeditat a la conformitat de la representacié del Ministeri
d’Economia i Competitivitat i del Ministeri d’Educacié, Cultura i Esport.

4. Per ales autoritzacions relacionades amb I'examen técnic per a la inscripcié
de varietats comercials a les quals es refereix I'article 3.2.c) de la Llei 9/2003, de 25
d’abril, cal la conformitat de la representacié del Ministeri d’Agricultura, Alimentacié
i Medi Ambient.»

Tres. Lapartat 2 de I'article 8 queda redactat de la manera seguent:

«2. La Comissié Nacional de Bioseguretat esta composta pels membres
seglients:

a) President: el director general de Qualitat i Avaluaci6 Ambiental i Medi
Natural.

b) Un vicepresident, designat entre els vocals en representacié de
I’Administracié General de I'Estat per acord del Ple de la Comissid, que és nomenat
pel ministre d’Agricultura, Alimentacio i Medi Ambient.

c) Vocals.

1r En representacio de '’Administracié General de I'Estat:

Un funcionari representant de la Direccié General de Proteccié Civil i
Emergéncies del Ministeri de I'Interior.

Un funcionari representant de la Direccidé General de Politica Universitaria del
Ministeri d’Educacié, Cultura i Esports.
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Sis funcionaris representants del Ministeri d’Agricultura, Alimentacio i Medi
Ambient, quatre d’ells de la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacié i dos de
la Secretaria d’Estat de Medi Ambient, experts en tecnologia alimentaria, agricultura,
ramaderia, sanitat vegetal i animal, biodiversitat i bioseguretat.

Cinc funcionaris en representacié del Ministeri de Sanitat, Serveis Socials i
Igualtat, experts en seguretat alimentaria, medicaments d’us huma, medicaments
d’us veterinari, salut publica i técniques analitiques.

Cinc funcionaris en representacié del Ministeri d’Economia i Competitivitat, un
d’ells expert en comerg exterior i els quatre restants experts en desenvolupament
tecnologic i innovacio, projectes i activitats d’investigacio cientifica en biotecnologia,
biomedicina i en tecnologies agroalimentaries.

Els vocals sén designats pels ministeris respectius i nomenats pel ministre
d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient.

2n Un vocal per cada una de les comunitats autbnomes, amb la comunicacié
prévia al Ministeri d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient.

d) Actua com a secretari, amb veu perd sense vot, un funcionari de la Direccio
General de Qualitat i Avaluacio Ambiental i Medi Natural, almenys de nivell 28.»

Quatre. Els apartats 3, 4, 5 6 de I'article 60 se substitueixen pels seguents:

«3. La imposicié de les sancions per la comissié d’infraccions relacionades
amb les activitats que regula l'article 3.2.a) de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, aixi com
les relacionades amb la importacié i I'exportacié d’organismes modificats
genéticament i dels productes que en continguin, quan la comissio de les infraccions
impliqui risc per a la salut humana o per al control sanitari del medi ambient,
correspon:

a) Al director general de Salut Publica, Qualitat i Innovacié, en el cas de les
infraccions lleus.

b) Al secretari general de Sanitat i Consum, en el cas de les infraccions greus.

c) Al ministre de Sanitat, Serveis Socials i Igualtat, en el cas de les infraccions
molt greus.

4. Lacompeténcia per a la imposicio de sancions per la comissioé d’infraccions
relacionades amb la realitzacié dels programes d’investigacié a qué es refereix
I'article 3.2.b) de la Llei 9/2003, de 25 d’abril, correspon:

a) Al director general d’Investigacio Cientifica i Técnica, respecte de les
infraccions lleus.

b) Al secretari d’Estat d’Investigacid, Desenvolupament i Innovacio, respecte
de les infraccions greus.

c) Al ministre d’Economia i Competitivitat, respecte de les infraccions molt
greus.

5. Laimposici6 de les sancions per la realitzacié d’infraccions comeses en els
suposits d’examen técnic a qué es refereix l'article 3.2.c) de la Llei anteriorment
esmentada, aixi com les realitzades en matéria d’'importacio i exportacio de llavors i
plantes de viver que incorporin 0 continguin organismes modificats genéticament,
sens perjudici del que disposa I'apartat 3 d’aquest article, correspon:

a) Al director general de Produccions i Mercats Agraris, per la comissio de les
infraccions lleus.

b) Al secretari general d’Agricultura i Alimentacid, respecte de les infraccions
greus.

c) Al ministre d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient, la sancié de les
infraccions molt greus.
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6. Les infraccions comeses en relacié amb la importacié i I'exportacio
d’organismes modificats genéticament i dels productes que en continguin per a la
seva utilitzacio en activitats de bioremediacio o en altres de diferents a les referides
als apartats 3, 4 i 5 d’aquest article, sempre que no comportin risc per a la salut
humana o per al control sanitari del medi ambient, les sanciona:

a) Eldirector general de Produccions i Mercats Agraris, en el cas d’infraccions

lleus.

b) El secretari general d’Agricultura i Alimentacio, en el cas d’infraccions
greus.

¢) El ministre d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient, en les infraccions molt
greus.»

Disposicié addicional Gnica. Referencies.

Les mencions al director general de Qualitat i Avaluacié Ambiental que contenen els
articles 12.4, 15, 20, 21, 24, 25, 26, 27, 28, 32.5, 33, 40, 46.1 i 51 del Reial decret
178/2004, de 30 de gener, s’entenen fetes en tots els casos al secretari general
d’Agricultura i Alimentacié, en la condici6 de president del Consell Interministerial
d’Organismes Modificats Genéticament.

Disposici6 final Unica. Entrada en vigor.

Aquesta norma entra en vigor I'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 15 de marg de 2013.
JUAN CARLOS R.

La vicepresidenta del Govern i ministra de la Presidéncia,
SORAYA SAENZ DE SANTAMARIA ANTON
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