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I. DISPOSICIONS XERAIS

~ MINISTERIO DA PRESIDENCIA, ,
RELACIONS COAS CORTES E MEMORIA DEMOCRATICA

10229 Real decreto 406/2021, do 8 de xufio, polo que se modifica o Real decreto
178/2004, do 30 de xaneiro, polo que se aproba o Regulamento xeral para o
desenvolvemento e execucion da Lei 9/2003, do 25 de abril, pola que se
establece o réxime xuridico da utilizacién confinada, liberacién voluntaria e
comercializacién de organismos modificados xeneticamente.

A Lei 9/2003, do 25 de abril, establece o réxime xuridico da utilizacién confinada,
liberacion voluntaria e comercializacion de organismos modificados xeneticamente. O
Regulamento xeral para o desenvolvemento e execucion da Lei 9/2003, do 25 de abril,
pola que se establece o réxime xuridico da utilizacion confinada, liberacidon voluntaria e
comercializaciéon de organismos modificados xeneticamente, foi aprobado mediante o Real
decreto 178/2004, do 30 de xaneiro.

Conforme a dita normativa incorporaronse ao ordenamento xuridico espafol as normas
substantivas da Directiva 98/81/CE do Consello, do 26 de outubro de 1998, pola que se
modifica a Directiva 90/219/CEE relativa a utilizacién confinada de microorganismos
modificados xeneticamente (derrogada posteriormente mediante a Directiva 2009/41/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 6 de maio de 2009, relativa a utilizaciéon confinada
de microorganismos modificados xeneticamente), e da Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de marzo de 2001, sobre a liberacién intencional no ambiente
de organismos modificados xeneticamente e pola que se derroga a Directiva 90/220/CEE
do Consello.

Con ocasién da modificacion da normativa europea na materia mediante o
Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento Europeo e do Consello, do 20 de xufio
de 2019, sobre a transparencia e a sustentabilidade da determinacién ou avaliaciéon do
risco na UE na cadea alimentaria, modificanse os regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE)
n.° 1829/2003, (CE) n.° 1831/2003, (CE) n.° 2065/2003, (CE) n.° 1935/2004, (CE)
n.° 1331/2008, (CE) n.° 1107/2009 e (UE) 2015/2283, e a Directiva 2001/18/CE, e, dada a
nova planta departamental, faise necesario revisar este real decreto co fin de adecualo a
tales cambios.

Asi, en primeiro lugar, o artigo 9 do Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 20 de xufio de 2019, introduce unha serie de modificaciéns na
citada Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo
de 2001, relativas aos formatos da presentacién dos datos e a confidencialidade, que
deben ser recollidas na lexislacion nacional, sen prexuizo da eficacia e aplicabilidade
directas do dito regulamento. Este artigo 9 é o relevante para efectos do proxecto, pois é
o dedicado a actividade que o regulamento aprobado polo Real decreto 178/2004 vén
regulando ata a data, e modificou catro artigos concretos da Directiva 2001/18/CE que o
citado Real decreto 178/2004, do 30 de xaneiro, traspuxo ao dereito interno; logo o seu
texto quedou claramente desfasado e debe actualizarse para axustarse aos novos artigos
da dita directiva. Por conseguinte, os novos artigos que contefien no plano nacional as
recentes modificacidons da directiva son reproducién do novo contido desta dado polo
artigo 9 do Regulamento (UE) 2019/1381.

En segundo lugar, incorporanse as disposiciéons en materia de confidencialidade
previstas no artigo 18 da Directiva 2009/41/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 6
de maio de 2009, relativa & utilizacion confinada de microorganismos modificados
xeneticamente, mediante a oportuna adecuacién do artigo 48 do regulamento agora
modificado.
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En terceiro lugar, actualizase a composicion do Consello Interministerial de Organismos
Modificados Xeneticamente (OMX) e da Comision Nacional de Bioseguridade, substituindo
as referencias aos anteriores 6rganos polos actualmente competentes no ambito dos OMX
conforme a actual planta departamental. Tamén se substitien estas referencias nos
aspectos relativos 4s competencias sancionadoras e asi se asegura a plena interconexién
entre as diferentes partes da norma.

Na elaboracién deste real decreto consultaronse as comunidades auténomas, as
cidades de Ceuta e Melilla, asi como as entidades representativas do sector, procedeuse
a audiencia e informacién publicas e solicitouse o informe do Consello Asesor de Medio
Ambiente.

Esta norma adecuase aos principios de boa regulacion, previstos no artigo 129.1 da
Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das administracions
publicas. Asi, sobre os principios de necesidade e eficacia, a norma esta xustificada por
unha poderosa razon de interese xeral, que € a proteccion dos consumidores, e a horma
resulta o instrumento mais adecuado para garantir a sua consecucion. A adecuacién ao
principio de proporcionalidade inspirase en que contén a regulacién imprescindible para
atender a necesidade, antes citada, de aplicacién da normativa de Union Europea, sen
que existan restricions de dereitos ou obrigacidéns para os seus destinatarios. A adecuacién
ao principio de seguridade xuridica resulta se se considera que a norma contrible a
reforzar o dito principio, pois é coherente coa normativa en materia de control da producion
e comercializacion de OMX a que se refire a norma. O principio de transparencia cimprese
pola participacion ofrecida aos potenciais destinatarios na elaboracién da norma, a través
da consulta directa as comunidades auténomas e cidades de Ceuta e Melilla e as principais
entidades representativas dos intereses dos sectores afectados, polo tramite de audiencia
publica a través da paxina web do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién, e
porque a norma define claramente os seus obxectivos. Finalmente, a adecuacién ao
principio de eficiencia inspirase no feito de que este proxecto non impdén cargas
administrativas innecesarias ou accesorias.

Esta norma ditase ao abeiro da disposicion derradeira quinta da Lei 9/2003, do 25 de
abril, que faculta o Goberno para ditar, no ambito das stas competencias, as disposicions
necesarias para o desenvolvemento e a execucion da dita lei.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Agricultura, Pesca e Alimentacion, do
ministro do Interior, da ministra de Industria, Comercio e Turismo, da ministra para a
Transicion Ecoldxica e o Reto Demografico, da ministra de Sanidade, do ministro de
Ciencia e Innovacién, do ministro de Consumo e do ministro de Universidades, coa
aprobacién previa da ministra de Politica Territorial e Funciéon Publica, de acordo co
Consello de Estado, e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunion do
dia 8 de xuio de 2021,

DISPONO:

Artigo primeiro. Modificacién do Real decreto 178/2004, do 30 de xaneiro, polo que se
aproba o Regulamento xeral para o desenvolvemento e execucion da Lei 9/2003,
do 25 de abril, pola que se establece o réxime xuridico da utilizacién confinada,
liberacioén voluntaria e comercializacion de organismos modificados xeneticamente.

O Real decreto 178/2004, do 30 de xaneiro, polo que se aproba o Regulamento xeral
para o desenvolvemento e execucion da Lei 9/2003, do 25 de abril, pola que se establece
o réxime xuridico da utilizacion confinada, liberacion voluntaria e comercializacion de
organismos modificados xeneticamente, queda modificado como segue:

Un. O terceiro paragrafo e o ultimo paragrafo da disposicién adicional primeira
quedan redactados como segue:

«O Consello Interministerial de Organismos Modificados Xeneticamente, a
Comisién Nacional de Bioseguridade, os departamentos ministeriais competentes
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por razén da materia e os érganos competentes das comunidades auténomas
remitiran ao Rexistro central cantos datos dispofian en razén da sua competencia e
que resulten da tramitacion das comunicaciéns e solicitudes de autorizacion de
utilizacién confinada, liberacion voluntaria e comercializaciéon de organismos
modificados xeneticamente a que se refire o regulamento que se aproba, antes do
31 de decembro de cada ano.»

«O acceso do publico a informacién recollida no Rexistro efectuarase tendo en
conta o disposto na Lei 27/2006, do 18 de xullo, pola que se regulan os dereitos de
acceso a informacion, de participacion publica e de xustiza en materia de ambiente,
e de conformidade co previsto nas disposicions relativas ao segredo comercial e
industrial, ao segredo de obtencidn e a proteccién de datos persoais».

Dous. Adisposicion derradeira terceira queda redactada do seguinte modo:
«Disposicién derradeira terceira. Habilitacién de desenvolvemento.

Facultanse as persoas titulares dos ministerios do Interior, de Industria,
Comercio e Turismo, de Agricultura, Pesca e Alimentacion, para a Transicion
Ecoléxica e o Reto Demografico, de Sanidade, de Ciencia e Innovacion, de
Consumo e de Universidades, para ditaren, no ambito das suas competencias,
cantas disposicidns sexan necesarias para a aplicacion e o desenvolvemento do
establecido neste real decreto.»

Artigo segundo. Modificacién do Regulamento xeral para o desenvolvemento e
execucion da Lei 9/2003, do 25 de abril, pola que se establece o réxime xuridico da
utilizacion confinada, liberacion voluntaria e comercializacion de organismos
modificados xeneticamente, aprobado polo Real decreto 178/2004, do 30 de xaneiro.

O Regulamento xeral para o desenvolvemento e execucion da Lei 9/2003, do 25 de
abril, pola que se establece o réxime xuridico da utilizacién confinada, liberacion voluntaria
e comercializacion de organismos modificados xeneticamente, aprobado polo Real decreto
178/2004, do 30 de xaneiro, queda modificado como segue.

Un. Os numeros 1, 2 e 4 do artigo 6 modificanse como segue:

«1. O Consello Interministerial de Organismos Modificados Xeneticamente
estara integrado polos seguintes membros:

a) Presidencia: a persoa titular da Secretaria Xeral de Agricultura e
Alimentacién do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

b) Vicepresidencia: a persoa titular da Direcciéon Xeral Produciéns e Mercados
Agrarios do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

c) Vogais:

1.° Dous representantes do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién, un
da Direccion Xeral da Industria Alimentaria e outro da Direccion Xeral de Sanidade
da Producion Agraria.

2.° Un representante do Ministerio do Interior, da Direccién Xeral de Proteccién
Civil e Emerxencias.

3.° Un representante do Ministerio de Industria, Comercio e Turismo, da
Direccion Xeral de Politica Comercial.

4.° Dous representantes do Ministerio de Ciencia e Innovacion, un en
representacion da Axencia Estatal de Investigacion e outro da Secretaria Xeral de
Investigacion.

5.° Un representante do Ministerio de Universidades, da Secretaria Xeral de
Universidades.
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6.° Dous representantes do Ministerio de Sanidade, un en representacion da
Direccion Xeral de Saude Publica e outro da Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios.

7.° Un representante da Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e
Nutricion, en representacion do Ministerio de Consumao.

8.° Un representante do Ministerio para a Transicidon Ecoléxica e o Reto
Demografico.

9.° Formara igualmente parte do Consello, con voz, pero sen voto, quen
exerza a Presidencia da Comision Nacional de Bioseguridade.

d) Actuara como secretario, con voz, pero sen voto, un funcionario de carreira
da Direccién Xeral de Producions e Mercados Agrarios de, polo menos, nivel 28.

2. As persoas titulares das vogalias teran, polo menos, rango de director xeral
ou asimilado, salvo no caso do representante da Axencia Espafiola de Seguridade
Alimentaria e Nutricion, en que podera ser a persoa titular da sua direccion executiva
con independencia do seu rango. Seran propostas polas persoas titulares dos
ministerios correspondentes e nomeadas pola persoa titular do Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacién.

Con suxeicion ao procedemento establecido no paragrafo anterior, poderanse
designar suplentes nas vogalias nos supostos de vacante, ausencia ou enfermidade
das persoas titulares, sempre que recaia nunha persoa designada entre o persoal
funcionario de carreira destinado na unidade correspondente, que pertenza a un
corpo ou escala clasificado no subgrupo A1.

4. O Consello reunirase cantas veces sexa necesario para o cumprimento das
suas funcions. De conformidade co disposto no artigo 17 da Lei 40/2015, do 1 de
outubro, poderanse convocar, realizar sesiéns, adoptar acordos e remitir actas,
tanto de forma presencial como a distancia. Para a adopcién de acordos a distancia,
remitiranselles a peticion de informe, a orde do dia que se vai tratar e a
documentacion correspondente a todos os membros do Consello, por via electronica
e cun prazo de, polo menos, oito dias habiles de antelacion que, por motivos de
urxencia, podera ser rebaixado ata cinco.

Nas actas que se elaboraren para constancia destas reuniéns, incorporaranse
as comunicaciéns que tiveron lugar, tanto para a convocatoria como para as
deliberacions e a adopcién de decisidons. Os membros do Consello poderan facer
constar en acta o seu voto particular en relacién cos acordos acadados.

O procedemento a distancia sera o ordinario, sen prexuizo das reuniéns
presenciais que xulgue preciso convocar a persoa titular da Presidencia.»

Dous. Os numeros 2 e 3 do artigo 7 quedan redactados como segue:

«2. Cando as autorizacions de utilizacion confinada e liberacion voluntaria con
fins distintos a comercializacion tefian por obxecto algunha das actividades a que se
refire o artigo 3.2.a) da lei anteriormente citada, o outorgamento da autorizacion
estara condicionado a conformidade da representacion do Ministerio de Sanidade,
salvo no caso dos medicamentos veterinarios, cuxa autorizacién requirira a
conformidade dos representantes dos ministerios de Sanidade e de Agricultura,
Pesca e Alimentacion.

3. Se as autorizacions tefien por obxecto a realizacién de actuacions de
utilizacién confinada e liberacion voluntaria de organismos modificados
xeneticamente (OMX), nos supostos que deriven das actividades de investigacion
cientifica e técnica recollidas no artigo 42 da Lei 14/2011, do 1 de xufio, da ciencia,
a tecnoloxia e a innovacion, e no marco de programas de investigacion realizados
por 6rganos ou organismos dependentes da Administracion xeral do Estado, o
outorgamento da autorizacion queda supeditado a conformidade da representacion
do Ministerio de Ciencia e Innovacion e do Ministerio de Universidades.»
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Tres. O numero 2 do artigo 8 queda redactado como segue:

«2. A Comisién Nacional de Bioseguridade estara composta polos seguintes
membros:

a) Presidente: a persoa titular da Direccion Xeral de Calidade e Avaliacion
Ambiental do Ministerio para a Transicion Ecoléxica e o Reto Demografico.

b) Vicepresidente: designado de entre as persoas titulares das vogalias en
representacion da Administracion xeral do Estado por acordo do Pleno da Comision,
que sera nomeado pola persoa titular do Ministerio para a Transicién Ecoldxica e o
Reto Demografico.

c) \Vogais:

1.° En representacién da Administracion xeral do Estado:

Unha persoa designada entre o persoal funcionario de carreira representante da
Direccién Xeral de Proteccion Civil e Emerxencias do Ministerio do Interior.

Unha persoa designada entre o persoal funcionario de carreira representante da
Secretaria Xeral de Universidades do Ministerio de Universidades.

Catro persoas designadas entre o persoal funcionario de carreira representantes
da Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacion do Ministerio de Agricultura, Pesca
e Alimentacion, expertos en tecnoloxia alimentaria, agricultura, gandaria, sanidade
vexetal e animal.

Duas persoas designadas entre o persoal funcionario de carreira da Secretaria
de Estado de Medio Ambiente do Ministerio para a Transicion Ecoloxica e o Reto
Demografico, expertos en biodiversidade e bioseguridade.

Tres persoas designadas entre o persoal funcionario de carreira en
representacion do Ministerio de Sanidade, expertos en seguridade alimentaria,
medicamentos de uso humano, medicamentos veterinarios e saude publica.

Duas persoas designadas entre o persoal funcionario de carreira en
representacion do Ministerio de Consumo, expertos en seguridade alimentaria e
técnicas analiticas, un deles da Axencia Espafola de Seguridade Alimentaria e
Nutricion.

Catro persoas designadas entre o persoal funcionario de carreira en
representacion do Ministerio de Ciencia e Innovacion, expertos en investigacién
cientifica e técnica, proxectos e actividades de investigacién en biotecnoloxia,
biomedicina e en tecnoloxias agroalimentarias.

Unha persoa designada entre o persoal funcionario de carreira do Ministerio de
Industria, Comercio e Turismo, experto en comercio exterior.

Unha persoa designada, entre o persoal funcionario de carreira, en
representacion do Instituto Nacional de Seguridade e Saude no Traballo, do
Ministerio de Traballo e Economia Social.

As persoas titulares das vogalias seran designadas polas persoas titulares dos
organos de que dependen xerarquicamente. A Comision Nacional de Bioseguridade
comunicaralle a dita designacion ao Consello Interministerial de OMX.

2.° Unha vogalia por cada unha das comunidades auténomas, logo de
comunicacién ao Consello Interministerial de OMX.

d) Actuara como secretario, con voz, pero sen voto, unha persoa designada
entre o persoal funcionario de carreira da Direccion Xeral de Calidade e Avaliacién
Ambiental de, polo menos, nivel 28.»

Catro. Aletra d) do numero 2 do artigo 16 queda redactada como segue:

«d) Someter a comunicacion a informacion publica, que sera preceptiva se se
trata de operacions dos tipos 3 e 4. O prazo ordinario de informacion publica sera de
trinta dias, que se podera reducir ata un minimo de vinte dias mediante resolucion
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do érgano competente, por motivos de necesidade. En todo caso, considérase
necesidade cando a actividade estea relacionada coa prevencién ou contencion de
axentes infecciosos, procesos ou situacions que poidan ter repercusiéns para a
saude e para os cales se precisen actuacions inmediatas ou a curto prazo. Todo iso
sen prexuizo da posible aplicacién do procedemento da tramitacion de urxencia, nos
termos do artigo 33 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.»

Cinco. De conformidade co disposto no artigo 6 da Directiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo de 2001, na redaccién dada a este
polo artigo 9, numero un, do Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 20 de xufo de 2019, engadese o numero 5 ao artigo 23:

«5. A solicitude de autorizacion a que se refire 0 nUmero 2 presentarase con
formatos de datos normalizados, cando existan, conforme o dereito da Unién
Europea.»

Seis. Os numeros 4 e 5 do artigo 25 quedan redactados como segue:

«4. O oérgano competente sometera a informacion publica, durante un prazo de
trinta dias, o proxecto de liberacién voluntaria, que se podera reducir ata un minimo
de vinte dias mediante resolucién do 6rgano competente, por motivos de
necesidade. En todo caso, considérase necesidade cando a actividade estea
relacionada coa prevencién ou contencidon de axentes infecciosos, procesos ou
situaciéns que poidan ter repercusions para a saude e para os cales se precisen
actuacions inmediatas ou a curto prazo. Todo iso sen prexuizo da posible aplicacion
do procedemento da tramitacion de urxencia, nos termos do artigo 33 da Lei 39/2015,
do 1 de outubro.

Sen prexuizo do establecido no artigo 48, a informacién ao publico debera
incluir o resumo do expediente recollido no artigo 23.2, en especial o nome € o
enderezo do titular da actividade, a descricién xeral do organismo modificado
xeneticamente que vai ser liberado, o lugar e o propésito da liberacion e, por ultimo,
o periodo previsto da liberacion.

5. Cando a competencia corresponda a Administracién xeral do Estado, o
Consello Interministerial de Organismos Modificados Xeneticamente solicitaralle,
con caracter previo a adopcion da resolucion, un informe a Comision Nacional de
Bioseguridade. Remitiraselles copia da solicitude as comunidades autbnomas para
que formulen as observacions que xulguen pertinentes no prazo maximo de dez
dias.»

Sete. De conformidade co disposto no artigo 13 da Directiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo de 2001, na redaccion dada a este
polo artigo 9, numero dous, do Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 20 de xuio de 2019, engadeselle un novo punto, numerado como o 6, ao
artigo 32:

«6. A solicitude de autorizacion a que se refire 0 nimero 2 presentarase con
formatos de datos normalizados, cando existan, conforme o dereito da Union
Europea.»

Oito. De conformidade co disposto no artigo 25 da Directiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo de 2001, na redaccién dada a este
polo artigo 9, numero tres, do Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 20 de xufio de 2019, o artigo 48 queda redactado como segue:

«Artigo 48. Confidencialidade.

1. No exercicio das competencias atribuidas na Lei 9/2003, do 25 de abril, e
neste regulamento, as administracions competentes garantiran que se respectan e
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protexen os dereitos de propiedade intelectual e, de ser o caso, industrial, asi como
a normativa sobre liberdade de acceso de informacion en materia de ambiente.

2. As autoridades competentes non lles comunicaran a terceiros a informacion
confidencial notificada ou intercambiada conforme este regulamento.

3. As persoas fisicas ou xuridicas que pretendan ou se propofan realizar as
actividades reguladas nos artigos 13, 23 e 32 da Lei 9/2003, do 25 de abril, e neste
regulamento poderanlle presentar & autoridade unha peticion de tratamento
confidencial xunto cunha xustificacion verificable, de conformidade co disposto nos
proximos puntos.

4. No caso das comunicacions ou solicitudes de autorizacién de actividades de
utilizacion confinada, a autoridade competente, logo de consulta coa persoa fisica
ou xuridica que presente a comunicacioén, decidira a informacién que se debera
manter en segredo e informaraa da sua decision. En ningun caso se debera manter
en segredo a informacion seguinte:

a) Caracteristicas xerais do organismo modificado xeneticamente, nome e
enderezo do notificante e lugar de utilizacion.

b) Tipo de utilizacion confinada e medidas de confinamento.

c) Avaliacién dos efectos previsibles e, en particular, de calquera efecto nocivo
para a saude e para o ambiente.

Se, por calquera razoén, a persoa fisica ou xuridica retira a comunicacion ou
solicitude, a autoridade competente debera respectar o caracter confidencial da
informacion facilitada.

5. No caso das solicitudes de autorizacion de liberacion voluntaria e
comercializacion, a autoridade competente avaliara a peticidon de confidencialidade
presentada e podera outorgar tratamento confidencial unicamente aos elementos de
informacioén que se indican a continuacién, logo de xustificacion verificable, sempre
que a persoa ou entidade solicitante demostre que a sua revelacion poderia
comportar un prexuizo importante para os seus intereses:

a) O proceso de fabricacion ou elaboracién, incluidos o método e aspectos
innovadores deste, asi como outras especificacions técnicas e industriais inherentes
ao dito proceso ou método, coa excepcion da informacion que sexa pertinente para
a avaliacién da seguridade.

b) Asrelacions comerciais entre a persoa ou entidade produtora ou importadora
e a solicitante ou titular da autorizacion, de ser o caso.

c) A informacién comercial que revele as fontes, a cota de mercado ou a
estratexia comercial da persoa ou entidade solicitante.

d) Informacién sobre a secuencia do ADN, excepto no caso de secuencias
utilizadas para efectos de deteccidn, identificacion e cuantificacion do evento de
transformacién.

e) Pautas e estratexias de reproducion.

A autoridade decidira, logo de consulta as persoas fisicas ou xuridicas que
presenten a solicitude de autorizacion, que informacion debe recibir o tratamento
confidencial e informaraas da sua decision.

Adoptaranse as medidas necesarias para garantir que non se fai publica a
informacion confidencial notificada ou intercambiada conforme a Directiva 2001/18/CE
do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo de 2001, sobre a liberacién
intencional no ambiente de organismos modificados xeneticamente e pola que se
derroga a Directiva 90/220/CEE do Consello, e, en particular, no caso de que
proceda consultar o comité cientifico conforme o artigo 28 da citada directiva.

Asi mesmo, aplicarase o disposto no artigo 25.6 da Directiva 2001/18/CE do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo de 2001, para o tratamento dos
datos persoais e 0 acceso a informacion.
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No entanto, a autoridade competente podera divulgar a informacion a que se
refire nos paragrafos anteriores cando sexa indispensable unha intervencion urxente
para protexer a saude humana, a sanidade ou o ambiente, como en situaciéns de
emerxencia. Tamén se fara publica a informaciéon que forme parte das conclusiéns
das contribucions cientificas achegadas polo comité ou comités cientificos
pertinentes, ou as conclusions dos informes de avaliacién e que se relacionen con
efectos previsibles na saude humana, a sanidade animal e o ambiente, de
conformidade co establecido no artigo 39 quater do Regulamento (CE) n.° 178/2002
do Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de xaneiro de 2002, polo que se
establecen os principios e os requisitos xerais da lexislacién alimentaria, se crea a
Autoridade Europea de Seguridade Alimentaria e se fixan procedementos relativos
a seguridade alimentaria.

No caso de que as persoas fisicas ou xuridicas retiren a solicitude de
autorizacion, respectarase a confidencialidade outorgada pola autoridade
competente de conformidade co disposto neste artigo. Se se retira antes de que a
autoridade tome unha decisién sobre a peticion de confidencialidade, non se fara
publica a informacién para a cal pedira tratamento confidencial.»

Nove. O artigo 60 queda redactado como segue:
«Artigo 60. Competencias sancionadoras.

1. Correspdndelles aos 6rganos competentes das comunidades auténomas a
imposicién das sancions pola comisién de infraccidons cometidas na realizacion das
actividades reguladas na Lei 9/2003, do 25 de abril, e neste regulamento, coas
excepcions reguladas nos puntos seguintes.

2. A Administracién xeral do Estado sera competente para impor as sancions
pola comision das infracciéns relacionadas coa realizacion das actividades a que se
refiren a letra c) do numero 1 e as letras a), b) e ¢) do numero 2 do artigo 3 da Lei
9/2003, do 25 de abril, con suxeicion ao previsto nos puntos seguintes.

3. Aimposicién das sanciéns pola comision de infraccions relacionadas coas
actividades reguladas no artigo 3.2.a) da Lei 9/2003, do 25 de abril, asi como as
relacionadas coa importacién e exportacion de OMX e dos produtos que os
contenan, cando a comision das infraccions implique risco para a saude humana e
para o control sanitario do ambiente, correspondera:

a) A persoa titular da Direccion Xeral de Saude Publica do Ministerio de
Sanidade, no caso das infraccions leves.

b) A persoa titular da Secretaria de Estado de Sanidade do Ministerio de
Sanidade, no caso das infraccions graves.

c) A persoa titular do Ministerio de Sanidade, no caso das infracciéns moi
graves.

4. A competencia para a imposicidon de sanciéns pola comision de infraccions
relacionadas coa realizacion dos programas de investigacion a que se refire o
artigo 3.2.b) da Lei 9/2003, do 25 de abiril, correspondera:

a) A persoa titular da Direccion Xeral de Planificacién da Investigacion do
Ministerio de Ciencia e Innovacion, no caso das infraccions leves.

b) A persoa titular da Secretaria Xeral de Investigaciéon do Ministerio de
Ciencia e Innovacion, no caso das infraccions graves.

c) A persoa titular do Ministerio de Ciencia e Innovacién, no caso das
infraccidons moi graves.

5. A imposicién das sanciéns pola comisién de infracciéns cometidas nos
supostos de exame técnico a que se refire o artigo 3.2.c) da lei anteriormente citada,
asi como as realizadas en materia de importacion e exportacién de sementes e
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plantas de viveiro que incorporen ou contefian OMX, sen prexuizo do disposto no
numero 3 deste artigo, correspondera:

a) A persoa titular da Direccion Xeral de Produciéns e Mercados Agrarios do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, no caso das infraccions leves.

b) A persoa titular da Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacién do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, no caso das infraccions graves.

c) A persoa titular do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, no caso
das infraccions moi graves.

6. Aimposicion de sanciéns pola comision de infraccidns cometidas en relacion
coa importacién e exportacion de OMX e dos produtos que os contefian para a sua
utilizacion en actividades de biorremediacion ou noutras distintas das referidas nos
numeros 3, 4 e 5, sempre que non supofian risco para a saude humana ou para o
control sanitario do ambiente, correspondera:

a) A persoa titular da Direccién Xeral de Produciéns e Mercados Agrarios do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, no caso das infraccions leves.

b) A persoa titular da Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacién do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, no caso das infraccions graves.

c) A persoa titular do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, no caso
das infraccions moi graves.

7. Os 6rganos sancionadores a que se refire este artigo teran en conta nas
suas resoluciéns o establecido no artigo 35.4 da Lei 9/2003, do 25 de abril.»

Disposicion adicional Unica. Referencias & Direccién Xeral de Biodiversidade e
Calidade Ambiental e ao Ministerio para a Transicién Ecoléxica.

As referencias a Direccion Xeral de Biodiversidade e Calidade Ambiental e ao
Ministerio para a Transicion Ecoléxica contidas no Regulamento xeral para o
desenvolvemento e execucién da Lei 9/2003, do 25 de abril, pola que se establece o
réxime xuridico da utilizacion confinada, liberacion voluntaria e comercializacion de
organismos modificados xeneticamente, aprobado mediante o Real decreto 178/2004, do
30 de xaneiro, entenderanse feitas a Direccion Xeral de Calidade e Avaliacién Ambiental
do Ministerio para a Transicién Ecoloxica e o Reto Demografico, € ao Ministerio para a
Transicién Ecoldxica e o Reto Demografico, respectivamente.

Disposicion derradeira primeira. Incorporacién do dereito da Unién Europea.

Este real decreto incorpora plenamente ao ordenamento interno o disposto nos artigos
6, 13 e 25 da Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de marzo
de 2001, na redaccién dada polo artigo 9 do Regulamento (UE) 2019/1381 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 20 de xufio de 2019, asi como o artigo 18 da Directiva 2009/41/
CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 6 de maio de 2009.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

O disposto neste real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 8 de xufio de 2021.
FELIPE R.

A vicepresidenta primeira do Goberno e ministra da Presidencia,
Relacions coas Cortes e Memoria Democratica,
CARMEN CALVO POYATO
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