PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL OFICIAL DE LA LIBERACION
VOLUNTARIA DE ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE
(OMG) PARA LA PRODUCCION DE ALIMENTOS Y PIENSOS

UNIDAD RESPONSABLE DEL MINISTERIO DE AGRIGULTURA, PESCA'Y
ALIMENTACION (MAPA):

SUBDIRECCION GENERAL DE MEDIOS DE PRODUCCION AGRICOLA Y
OEVV

APROBADO POR:

DIRECTORES GENERALES CON COMPETENCIAS EN ACTIVIDADES
CON OMG

Fecha de aprobacion: 11 de septiembre de 2020

Fecha de ultima modificacion: 19 de enero de 2023



> W N

1.

INDICE

INTRODUCCION: JUSTIFICACION DEL PROGRAMA 2
NORMATIVA LEGAL REGULADORA: NACIONAL Y AUTONOMICA 3
OBJETIVOS DEL PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL OFICIAL 3
AUTORIDADES COMPETENTES DEL PROGRAMA 4
4.1. PUNTO DE CONTACTO NACIONAL DE ESPANA PARA EL PROGRAMA DE CONTROL............. 4
42. AUTORIDADES COMPETENTES NACIONALES Y DE COMUNIDADES AUTONOMAS.............. 4
43. ORGANOS DE COORDINACION NACIONALES Y AUTONOMICOS........oooovovoccccere, 5
SOPORTES PARA EL PROGRAMA DE CONTROL 5
5.1. RECURSOS MATERIALES, HUMANOS Y ECONOMICOS (INCLUYEN LABORATORIALES Y

BASES DE DATOS). ..oosiooeeesoeeeeesseesesssoeeessssosesssssssssssssssssessssseessssesssssssssessssssesssssssssessssseessssssseessssneeee 5
5.2. DELEGACION DE TAREAS DE CONTROL. w...ooooooeceeeesseeeeesssveeeessseeeeesssseesssssseessssssseesssssseeesssesseesss e 6
5.3. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS ESTABLECIDOS DOCUMENTALMENTE.........ooovovccerrrree 6
54.  PLANES DE EMERGENCIA ........ooooooocooooeeeeessceeesessseeeesssseeessssssessssssseessssssseessssssessssssssesssssssesssssseeessssesooe 7
5.5.  FORMACION DEL PERSONAL ........ooooeeeeeeseeeeesseeeeessreeresne 7
DESCRIPCION DEL PROGRAMA DE CONTROL 7
6.1. PLANIFICACION{ DE LOS CONTROLES OFICIALES: PRIORIZACION DE LOS CONTROLES.

CATEGORIZACION DEL RIESGO. ......oooooeoeesesceeesesseeesssseeeessssesessssssesssssssesssssmseessssssessssssmeessssseeessses 7
6.2.  PUNTO DE CONTROL .coooooooeceeoeeseeeeessseseeesssseesessseessssssseessssseesssseseessssssseesssssseesssssseesssssseesssssses e 8
6.3. NIVEL DE INSPECCION Y FRECUENCIA DE LOS CONTROLES OFICIALES 8
6.4. NATURALEZA DEL CONTROL: METODOS O TECNICAS USADAS PARA EL CONTROL

OFICTAL oo sesseeessssseeesssssseeesssseess e 9
6.5.  INCUMPLIMIENTOS DEL PROGRAMA ......ccooccooooceeessceeeesssceessssseesessssesesssmseesssseeessssseessssnne 9
6.6. MEDIDAS ADOPTADAS ANTE LA DETECCION DE INCUMPLIMIENTOS .....oooooooooecccceerreseccceee 10
REVISION DEL PROGRAMA DE CONTROL 10
7.1, SUPERVISION DEL CONTROL OFICIAL ..ooooceeoooeseeeeeeseeeeeesssseeesssseeessssseesssssseessssssseesssssseesssssseeessnes 10
7.2.  VERIFICACION DE LA EFICACIA DEL CONTROL OFICIAL ......oooooeeeeeeeeeeeesseeeeeessseeesssseeesssnseeess 11
7.3.  AUDITORIA DEL PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL.....ooooccooooseceeeessseeessseeeesssreesessseeesssneeeess 12
ANEXOS 12

INTRODUCCION: JUSTIFICACION DEL PROGRAMA

El 7 de abril de 2017 se publicé en el Diario Oficial de la UE el Reglamento (UE) 625/2017, relativo a los
controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacidon de la legislacion sobre

alimentos y piensos, y de las normas sobre la salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y

productos fitosanitarios (en adelante Reglamento).
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Este acto legal, que en la mayoria de sus preceptos entra en vigor el 14 de diciembre del afio 2019,
sustituye a la antigua normativa de controles representada, entre otros, por el Reglamento 882/2004.

Como novedad, este Reglamento introduce la obligacién de controlar la liberacion intencionada en el
medio ambiente de OMG con la finalidad de producir alimentos y piensos. El articulo 23 establece las
normas especificas aplicables a los controles oficiales y a las medidas adoptadas por las autoridades
competentes por lo que respecta a los OMG para la produccién de alimentos y piensos y los alimentos
y piensos modificados genéticamente.

El primer programa nacional de control de liberacién intencionada o cultivo de OMG con la finalidad de
producir alimentos y piensos MG se desarrollé en el afio 2020 procediendo la actualizacién del programa
para el periodo 2021-2025.

2. NORMATIVA LEGAL REGULADORA: NACIONAL Y AUTONOMICA

La normativa aplicable tanto a nivel internacional, europeo y nacional puede encontrarse en esta pagina
Web:

https://www.mapa.gob.es/es/agricultura/temas/biotecnologia/omg/legislacion/

3. OBIJETIVOS DEL PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL OFICIAL

El objetivo estratégico del programa de control de la liberacion intencionada de OMG para producir
alimentos y piensos es garantizar que dicha liberacion se ajusta a los requisitos establecidos en la
normativa vigente.

Para conseguir este objetivo estratégico se realizardn controles oficiales en estas tres areas con los
correspondientes objetivos especificos:

1. Cultivo de OMG para la produccion de alimentos y piensos, autorizado con arreglo a la normativa
comunitaria (parte C Directiva 2001/18/CE y/o Reglamento 1829/2003) (en adelante, control de
cultivo de OMG).

> Objetivo 1: Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos o condiciones legales para realizar
el cultivo comercial de cada OMG autorizado con arreglo a la parte C de la Directiva o el
Reglamento (CE) 1829/2003 de alimentos y piensos modificados genéticamente.

> Objetivo 2: Prevenir que no se producen liberaciones intencionadas al medioambiente de OMG
que no cuentan con la correspondiente autorizacion con arreglo a la parte C de la Directiva o al
Reglamento (CE) 1829/2003 de alimentos y piensos modificados genéticamente.

2. Ensayos de campo de OMG para la produccién de alimentos y piensos MG autorizados con arreglo
a la normativa comunitaria y/o nacional (parte B de la Directiva 2001/18/CE) (en adelante, control
de ensayos con OMGQG).

» Objetivo 1: Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos previstos en las autorizaciones
de cultivo/ensayos de campo de OMG con arreglo a la parte B de la Directiva

» Objetivo 2: Prevenir que no se producen liberaciones intencionadas al medioambiente de OMG
que no cuentan con la correspondiente autorizacion con arreglo a la parte B de la Directiva.

3. Semillas para la produccion de alimentos y piensos MG (en adelante control de semillas MG).

» Objetivo 1: Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos previstos en la normativa sobre
etiquetado y trazabilidad de semillas modificadas genéticamente destinadas a la produccion de
alimentos y piensos MG.
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» Objetivo 2: Prevenir que no se producen liberaciones intencionadas al medioambiente de OMG
que no cuentan con la correspondiente autorizacion con arreglo a la parte C de la Directiva o al
Reglamento (CE) 1829/2003 de alimentos y piensos modificados genéticamente.

4. AUTORIDADES COMPETENTES DEL PROGRAMA

4.1. PUNTO DE CONTACTO NACIONAL DE ESPANA PARA EL PROGRAMA DE CONTROL
SG de Medios de Produccién Agricola y OEVV (MAPA)
Teléfono: 91 347 6659
Fax: 91 347 6703

Correo electronico: MPAYOEVV@mapa.es

42. AUTORIDADES COMPETENTES NACIONALES Y DE COMUNIDADES AUTONOMAS

El reparto de competencias en materia de vigilancia y control de las actividades con OMG esta
establecido en la Ley 9/2003, de 25 de abiril, por la que se establece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacién voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente.

La Administracion General del Estado es la responsable de la vigilancia y control en los siguientes
supuestos:

» Las autorizaciones relacionadas con la importacion y exportacion de organismos modificados
genéticamente y de los productos que lo contengan.

» Las actividades con OMG en los supuestos que deriven de la Ley de Ciencia, cuando los
programas de investigacién sean ejecutados por érganos u organismos dependientes de la
Administracion General del Estado.

» Enlos supuestos relacionados con el examen técnico para la inscripcion de variedades vegetales,
que se deriven de la Ley 3/2000, de 7 de enero, de régimen juridico de la proteccion de
obtenciones vegetales, y de la Ley 30/2006, de 26 de julio, de semillas y plantas de vivero y de
recursos fitogenéticos.

En el caso de la Administracion General del Estado (AGE), la Direccion General de Producciones y
Mercados Agrarios del MAPA desarrolla las competencias en materia de OMG. En este contexto, la
Subdireccion General de Medios de Produccién Agricola y Oficina Espafiola de Variedades vegetales
(MPA y OEVV) ejerce estas competencias en el ambito de las producciones agricolas. Por su parte, los
servicios territoriales se encargaran de ejercer la actividad del Estado en el ambito autonémico y su
coordinacion con la propia Comunidad Autdénoma. Por otro lado, los Ministerios de Ciencia e Innovacion
y de Universidades son los departamentos encargados de la ejecucién de la politica del Gobierno en
materia de Universidades, investigacion cientifica, desarrollo tecnologico e innovacion.

Las Comunidades Autonomas (CCAA) son las responsables de la vigilancia, el control y la imposicién de
las sanciones por las infracciones cometidas en la realizacion de las actividades a las que se refiere la
Ley, salvo en los supuestos anteriores. En el anexo I se incluye un listado de las autoridades competentes
responsables de los diferentes elementos del presente programa de controles en cada una de las CCAA.

A efectos de la realizacion de los controles, las autoridades competentes se prestaran asistencia y
colaboracién mutua cuando otra autoridad competente lo solicite. De manera que, al recibir una peticién
motivada, la autoridad competente remitira a la peticionaria toda la informacién y los documentos que
ésta necesite para realizar sus funciones.

I
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43.  ORGANOS DE COORDINACION NACIONALES Y AUTONOMICOS

En el marco de las actividades con OMG existen dos 6rganos colegiados que realizan labores de
coordinacion y enlace entre los departamentos de la AGE y con las CCAA:

» El Consejo Interministerial de OMG (CIOMG) al que corresponde conceder las autorizaciones de
actividades realizadas con OMG, entre otras funciones.

» La Comisién Nacional de Bioseguridad (CNB) como érgano consultivo entre la Administracion
General del Estado y las CCAA en esta materia.

Los Secretarios del Consejo Interministerial de OMG y de la Comisidn Nacional de Bioseguridad son
funcionarios de los Ministerios de Agricultura, Pesca y Alimentacién y el Ministerio para la Transicion
Ecologica y el Reto Demogréfico.

Ademas, se ha creado un grupo de trabajo técnico con representantes de todas las autoridades de
control y del punto de contacto para hacer un seguimiento periddico y coordinar las principales
actividades descritas en el plan. El grupo podra trabajar mediante medios presenciales y/o telematicos,
siendo estos Ultimos, la opcidn prioritaria. Las autoridades de control seran responsables de actualizar
sus datos de contacto en el mencionado grupo de forma periddica. Toda la informacién sobre el Grupo
se incluird en un espacio habilitado en la seccion de Biotecnologia de la pagina web del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion relativo a este programa de control.

El punto de contacto del programa se encargara de elaborar el informe anual de los resultados del
programa de control con los datos que le proporcionen las Comunidades Auténomas.

5. SOPORTES PARA EL PROGRAMA DE CONTROL

5.1.  RECURSOS MATERIALES, HUMANOS Y ECONOMICOS (INCLUYEN LABORATORIALES Y BASES DE
DATOS).

Para el desarrollo de las actividades de control de cultivo de OMG para la produccion de alimentos y
piensos, las autoridades competentes cuentan con el Registro central de organismos modificados
genéticamente, adscrito al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién que recogera todos los datos
y la informacién que dispongan las Autoridades competentes sobre las actividades con OMG en Espafia
y bases de datos relativas al cultivo de OMG autorizados, ensayos de campo con OMG con fines
alimentarios, incluyendo los datos procedentes de la solicitud Unica de ayudas de la Politica Agraria
Comun o del Programa de Opciones Especificas por la Lejania e Insularidad (POSEI), datos de compra-
venta de semillas, datos procedentes de los cuadernos de explotacion y de los diferentes registros de
las Comunidades Autonomas.

Se podran utilizar aplicaciones informaticas como el IMPORSEMPLAN, a la que tiene acceso la SGMPA y
OEVV y que proporciona datos sobre la importacion de semillas de diversas especies de paises terceros.

También se cuenta con vehiculos oficiales, material y actas para toma de muestras y equipos
informaticos, que pueden ser compartidos con otras tareas y actividades distintas de las incluidas en
este Programa.

En cuanto a los recursos humanos, las distintas administraciones disponen de personal especializado,
tanto a nivel técnico como administrativo.

Respecto al soporte laboratorial, las distintas autoridades competentes implicadas en la designacién de
laboratorios para el control oficial seran las encargadas de designar a los laboratorios autorizados para
llevar a cabo los andlisis de las muestras tomadas dentro del ambito del programa de control oficial. La
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designacién se llevard a cabo de acuerdo con lo establecido en el Procedimiento general para la
designacion de laboratorios en los ambitos de control del MAPA

Laboratorios designados por la Administracion General del Estado

> Laboratorios nacionales de referencia

= Laboratorio Arbitral Agroalimentario
= Centro Nacional de Alimentacion

» Laboratorios oficiales

= Laboratorio Central de Sanidad Animal en Algete responsable de los controles de OMG en
semillas.

Laboratorios designados por las Comunidades Autonomas
» Laboratorio de Produccién y Sanidad Vegetal de Sevilla, Junta de Andalucia.
» Laboratorio Agroalimentario de Cabrils. Catalufia

» Xenotech Laboratorios S.L. Galicia

52. DELEGACION DE TAREAS DE CONTROL.

En caso de producirse una delegaciéon de tareas, se comunicara al punto de contacto del programa de
control antes del 1 de enero de cada afio.

5.3. PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS ESTABLECIDOS DOCUMENTALMENTE.

Los controles oficiales realizados por las autoridades competentes se llevaran a cabo de conformidad
con procedimientos documentados que deberan actualizarse periddicamente. Las autoridades
competentes estableceran procedimientos de examen de los controles y adoptaran acciones correctoras
cuando se detecten deficiencias.

» Procedimiento de control del cultivo comercial de OMG para la produccion de alimentos y
piensos MG (anexo II).

Procedimiento de control para ensayos de campo con OMG (anexo III)

Procedimiento de control de semillas MG: Resolucién de la Direccidon General de Producciones
y Mercados Agrarios por la que se regula y actualiza el protocolo del Plan de control y muestreo
y analisis de lotes de semillas de maiz, algodon, colza y soja para la deteccién de la presencia
de organismos modificados genéticamente (anexo IV).

» Procedimientos de control realizados por las CCAA (anexo V).
» Planes de emergencia (anexo VI).

En el caso de que los actos por los que se autorizan eventos para cultivo con fines comerciales en la UE,
incorporen nuevas obligaciones, podran adoptarse nuevos procedimientos normalizados sobre el
control de su cumplimiento.

____________________________
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5.4. PLANES DE EMERGENCIA

De conformidad con lo establecido en el Real Decreto 178/2004, por el que se aprueba el Reglamento
general de la aplicacion de la Ley 9/2003, en las notificaciones de liberacion voluntaria en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente con fines distintos a su comercializacién, se debera
presentar un plan de actuacién en caso de emergencia. Dicho plan, es evaluado por la Comision Nacional
de Bioseguridad y se considera por el Consejo Interministerial de OMG a la hora de emitir la resolucién
para las solicitudes de este tipo de actividades. Por otro lado, en las Resoluciones de autorizacién se
indica que se comunicard a la CNB cualquier incidencia o accidente que pudiera ocurrir con
repercusiones para la salud humana o animal o para el medio ambiente, para que pueda valorar si las
medidas de actuacion propuestas en caso de emergencia son correctas o es preciso reforzarlas o
establecer nuevas medidas.

En las autorizaciones para el cultivo comercial previstas en la normativa europea, también se indica que
el solicitante debe aportar informacion sobre las actuaciones que realizara en caso de emergencia. La
idoneidad de dichas actuaciones se evalla por los 6rganos de evaluacion de riesgo que intervienen en
este tipo de notificaciones (Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y CNB).

En el anexo VI se establece un plan de emergencia para actuar en el caso de detecciéon de liberaciones
voluntarias de OMG no autorizadas.

5.5. FORMACION DEL PERSONAL

La formacion del personal que participa en los controles oficiales se realiza a partir de varios recursos.
Se podra utilizar la iniciativa de la Comision Europea “Better training for Safer Food”, a su vez MAPA y
las CCAA dentro de las limitaciones presupuestarias pueden realizar otras actividades como la
imparticion de cursos de formacion, jornadas, etc.

6. DESCRIPCION DEL PROGRAMA DE CONTROL

6.1.  PLANIFICACION DE LOS CONTROLES OFICIALES: PRIORIZACION DE LOS CONTROLES.
CATEGORIZACION DEL RIESGO.

Con el fin de armonizar las actividades de control de cultivo de OMG para la produccién de alimentos y
piensos modificados genéticamente, se establece un marco comun orientativo con una serie de factores
a considerar a la hora de priorizar los controles y categorizar el riesgo, que podra utilizarse por las
autoridades competentes para planificar los controles y analizar los riesgos.

A) Control de cultivo de OMG:
» La superficie cultivada con variedades MG y su distribucion territorial.
» Incumplimientos de los afios anteriores.
» Otros aspectos que se pudieran considerar:
= Los resultados del plan de vigilancia post-comercial que realiza el notificador

= Incidencias y notificaciones relativas a la liberacion intencionada de OMG al medioambiente
comunicadas en el Comité de Autoridades Competentes de la Directiva 2001/18/CE o
publicadas a través de la pagina Web de la Comision Europea que pudieran afectar al cultivo.
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= Las Recomendaciones generales o especificas de vigilancia y control contempladas en los
informes de evaluacion de riesgo emitidos por la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y la CNB.

http://www.efsa.europa.eu/

Comision Nacional de Bioseguridad (CNB) (mapa.gob.es)

B) Control ensayos con OMG:

» Las Recomendaciones generales o especificas de vigilancia y control contempladas en los
informes de evaluacion de riesgo sobre el ensayo y sobre el OMG empleado.

> El objeto y la finalidad del ensayo, con especial atencién, a las actuaciones y al destino final de
los productos resultantes del ensayo (si se destruirdn o si se van a destinar a nuevos ensayos,
actividades de investigacion, etc.).

Los resultados de otros ensayos o actividades realizadas con el mismo OMG.
Resultados de actividades de vigilancia y control realizadas previamente.

Incidencias y notificaciones relativas a la liberacion intencionada de OMG al medioambiente
comunicadas en el Comité de Autoridades Competentes de la Directiva 2001/18/CE o publicadas
a través de la pagina Web de la Comision Europea.

https://ec.europa.eu/food/plant/gmo en

C) Control de semillas MG:
» Los informes sobre la situacion global de los cultivos comerciales de OMG.
» Los datos relativos a la produccién de semillas en Espaia.

» Los resultados del Plan de control y muestreo y andlisis de lotes de semillas de maiz, algodon,
colza y soja para la deteccion de la presencia de organismos modificados genéticamente.

» Incidencias y notificaciones relativas a la liberacion intencionada de OMG al medioambiente
comunicadas en el Comité de Autoridades Competentes de la Directiva 2001/18/CE o publicadas
a través de la pagina Web de la Comisién Europea.

https://ec.europa.eu/food/plant/gmo en

Teniendo en cuenta este marco orientativo general, las autoridades competentes responsables de
control podran establecer sus protocolos de caracterizacion del riesgo y priorizacion de controles de
forma anual o para el periodo de aplicacién del plan.

6.2. PUNTO DE CONTROL

Los controles se llevaran a cabo en las explotaciones e instalaciones de los notificadores que declaren
la liberacion intencionada de OMG para la produccidon de alimentos y piensos modificados
genéticamente. Asimismo, se realizaran controles en diferentes puntos en la cadena de produccién y
comercializacion de semillas de especies que se cultivan para la produccion de alimentos y piensos MG,
de conformidad con el Plan de control y muestreo y analisis de lotes de semillas de maiz, algodén, colza
y soja para la deteccion de la presencia de OMG.

6.3.  NIVEL DE INSPECCION Y FRECUENCIA DE LOS CONTROLES OFICIALES

Control de cultivo de OMG: se establece un minimo de 300 controles al afio. Este nimero podra revisarse
en funcion de los resultados obtenidos y en funcién de la evolucion de los datos sobre el cultivo de
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OMG correspondiente a cada afo; asi como otras circunstancias de caracter excepcional que se
compruebe puedan afectar a su realizacién.

Control de ensayos con OMG: se realizaran controles en todos los ensayos, consistentes en al menos
dos inspecciones. Una durante la siembra y otra en el momento en el que finalice el ensayo. Las
autoridades competentes podran aumentar el nimero de inspecciones en funcién de la evaluacion de
riesgo y los recursos disponibles.

Control de semillas MG: el nivel de inspeccién y la frecuencia se describen en el programa de control
(anexo IV). No obstante, dicho objetivo podra revisarse y/o en su caso modificarse teniendo en cuenta
los factores descritos en el apartado 6.1.

6.4. NATURALEZA DEL CONTROL: METODOS O TECNICAS USADAS PARA EL CONTROL OFICIAL

Los controles se llevaran a cabo sin notificacion previa, tal y como establece el articulo 9 del Reglamento
(UE) 625/2017, salvo en los casos en que dicha notificacidn sea necesaria y esté debidamente justificada
para el control oficial que se deba efectuar.

A) Control de cultivo de OMG: se realizaran controles documentales y/o presenciales, que pueden
incluir andlisis de laboratorio, para verificar que se cumplen las normas relativas al registro de
actividades con OMG, etiquetado y trazabilidad, los requisitos y condiciones para realizar el cultivo
de ese OMG previstos en los actos legales de autorizacion, asi como en cualquier otra normativa de
ambito nacional o autondémico al respecto. También se realizardn controles documentales y/o
presenciales en explotaciones en las que no se haya declarado el uso de OMG para comprobar si
estan utilizando o no eventos autorizados para ese fin y, si es necesario, identificar el evento
empleado. (Anexo II).

B) Control de ensayos con OMG: se realizaran controles documentales y presenciales para verificar que
el ensayo se ajusta a lo declarado por el solicitante en su notificacion, a los requisitos establecidos
en la Resolucion de autorizacidon y/o a las recomendaciones contempladas en la evaluacion de
riesgo. (Anexo III).

C) Control de semillas MG: se realizaran controles documentales y/o presenciales en lotes de semillas
que contengan OMG autorizados para cultivo con arreglo a la parte C de la Directiva 2001/18/CE o
Reglamento (CE) 1829/2003, producidos en Espafia o procedentes de otros Estados Miembros y
Terceros Paises para verificar que cumplen todos los requisitos contemplados en los
correspondientes actos de autorizacion, con especial referencia a las normas de etiquetado y
trazabilidad. También se realizardn controles documentales y/o presenciales para detectar la
presencia de OMG en lotes de semillas que contengan variedades convencionales no modificadas
genéticamente producidos en Espafia o procedentes de otros Estados Miembros y Terceros Paises.
Anexo IV.

6.5. INCUMPLIMIENTOS DEL PROGRAMA

Durante la aplicacion del programa en caso de identificarse no conformidades, o infracciones, éstas se
clasificaran por las autoridades responsables de la vigilancia y control de acuerdo a lo establecido en la
Ley 9/2003, de 25 de abril, en otras normas que contemplen infracciones asociadas a actividades con
OMG o en normas de caracter general relacionadas con la normativa de seguridad alimentaria o la
proteccion de la salud, la sanidad y/o el medioambiente.

También podran aplicarse las disposiciones previstas para garantizar el cumplimiento de los requisitos
de condicionalidad.
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6.6. MEDIDAS ADOPTADAS ANTE LA DETECCION DE INCUMPLIMIENTOS

En el caso de las infracciones previstas en la normativa se aplicard el régimen sancionador
correspondiente, incluyendo posibles medidas cautelares y de caracter provisional.

En el caso de encontrarse no conformidades que no estdn catalogadas como infracciones en la
normativa correspondiente, se aplicaran medidas correctivas a requerimiento de la autoridad
competente.

7. REVISION DEL PROGRAMA DE CONTROL

Para ampliar informacion sobre este apartado y los dos siguientes, ver la Guia para la Verificacion de la
Eficacia del Sistema de Control Oficial del MAPA, como documento adjunto al PNCOCA 2021-2025.

7.1.  SUPERVISION DEL CONTROL OFICIAL

La supervisién del programa oficial la realizara la propia unidad responsable de la ejecucién del control
oficial sobre sus inspectores. Se hard de forma continua a lo largo del afio e implicard al menos las
siguientes actividades:

» Supervision documental (actas de inspeccidn, actas de toma de muestra, procedimientos de
priorizacion y caracterizacion del riesgo u otros documentados asociados a la funcion
inspectora): supervision, del 1% de las inspecciones, realizada en el centro de trabajo, de forma
aleatoria, por un superior jerarquico del inspector sobre todo tipo de documentos en formato
papel o electrénico relacionado con el control oficial, bases de datos o aplicaciones informaticas.

» Supervision in situ: supervision realizada sobre el terreno, del 1% de las inspecciones,
acompafando al inspector y siguiendo el mismo proceso de inspeccion que él realice. Se
realizard de forma aleatoria por un superior jerarquico del inspector.

En el marco de las actividades supervision, las no conformidades identificadas se deberan tipificar como
graves o leves:

» No conformidades graves: aquellas que pueden invalidar el control. A titulo de ejemplo, un acta
oficial sin firmar y/o sellar por parte del inspector, deficiencias no subsanables en el
procedimiento de tomas de muestras (ejemplo: control de identidad insatisfactorio entre la
referencia de un precinto oficial y la referencia consignada en el acta de toma de muestras).

» No conformidades leves o menores: aquellas en las que serd necesario aplicar acciones
correctoras, pero no invalidan el control. A titulo de ejemplo, identificacién de erratas que no
afecten a elementos esenciales del acto y que puedan ser subsanados o inadecuada aplicacién
del procedimiento de priorizacién del riesgo.

Igualmente, serad necesario tipificar las acciones correctoras que se hayan tomado para corregir las no
conformidades, por ejemplo: repeticion del control oficial, modificacion de procedimientos, de
protocolos, formacion del personal, supervision sobre el terreno con el inspector con no conformidades,
mayor uso de los resultados de auditorias internas, mejoras en las aplicaciones informaticas, mejoras en
los procesos de coordinacién o colaboracion, etc...

La determinacién del tipo de conformidad y las acciones correctoras se hard siempre aplicando el
principio caso por caso.

Finalmente, se realizara un analisis cualitativo de la supervision detallando las no conformidades de
mayor interés encontradas para el programa junto con las acciones correctivas que se han establecido
como consecuencia de ellas.
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Los resultados de las actividades de supervision se incluirdn como parte de los resultados del informe
anual con el siguiente formato.

7.2.

VERIFICACION DE LA EFICACIA DEL CONTROL OFICIAL

La verificacidn de la eficacia del programa consistird en comprobar cudl es la tendencia que se sigue en
la relacién a la consecucion del objetivo estratégico del mismo: garantizar que la liberacién intencionada
de OMG para producir alimentos y piensos se ajusta a los requisitos establecidos en la normativa vigente.

A tal efecto, se establecen cuatro objetivos operativos del programa con sus correspondientes
indicadores medibles que puedan compararse interanualmente:

A)

B)

9

D)

Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos o condiciones legales para realizar el cultivo de
OMG. Indicadores:

» % incumplimientos detectados en los requisitos o condiciones legales para realizar el cultivo
comercial de OMG autorizados. Expresado en: n° incumplimientos/n® de controles realizados.

» % subsanacién de los incumplimientos. Expresado en n° subsanaciones/n° incumplimientos.

Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos previstos en las autorizaciones de ensayos con
OMG. Indicadores:

» % incumplimientos detectados en las condiciones o requisitos previstos en la legislacion
europea o de ambito nacional y autondmico. Expresado en: n°® incumplimientos/n® de controles
realizados.

» % subsanacion de los incumplimientos. Expresado en n subsanaciones/n° incumplimientos.

Garantizar el cumplimiento de todos los requisitos previstos en la normativa sobre semillas
modificadas genéticamente destinadas a la produccion de alimentos y piensos MG. Indicadores.

» % incumplimientos detectados en las condiciones o requisitos previstos en la legislacion
europea o de ambito nacional y autondémico sobre semillas modificadas genéticamente
autorizadas para cultivo con arreglo a la parte C de la Directiva 2001/18/CE, con especial
referencia a las normas de etiquetado y trazabilidad. Expresado en: n® incumplimientos/n° de
controles realizados.

» % subsanacion de los incumplimientos. Expresado en n° subsanaciones/n® incumplimientos.

Garantizar que no se producen liberaciones intencionadas al medioambiente de OMG que no
cuentan con la correspondiente autorizacién comunitaria o nacional. Indicadores.
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» % de incumplimientos detectados en relacién al cultivo comercial de OMG no autorizados con
arreglo a la parte C de la Directiva 2001/18/CE y/o el Reglamento (CE) 1829/2003. Expresado en
n° incumplimientos/n® de controles realizados.

» % incumplimientos detectados en relacion a la presencia de OMG no autorizados en lotes de
semillas de produccién nacional o procedente de otros Estados Miembros y Terceros Paises.

Las AC responsables del control elaboraran informes anuales con los datos de los resultados de los
controles realizados, con indicacion de los incumplimientos detectados, las medidas adoptadas y las
sanciones propuestas junto con la informacion relativa a la supervision y verificacion de la eficacia del
programa de control, en el formato que se establezca en el marco de la aplicacion del Reglamento o, en
su defecto, en otro formato acordado por todas las partes afectadas. En los informes también se incluiran
los porcentajes minimos de supervision oficial previstos para el proximo afio.

Dichos informes seran remitidos al punto focal del programa de control antes del 1 de febrero de cada
afno, para que pueda elaborar el informe global anual, de conformidad con lo establecido en el articulo
113 del Reglamento, que se enviara al Departamento encargado de coordinar del Plan de Control en el
MAPA.

Los informes se remitiran a los puntos de control de todas las autoridades de control. Asimismo, se
presentara un resumen de los datos mas significativos en reuniones de coordinacion con las autoridades
de control y/o en la Comisién Nacional de Bioseguridad.

7.3.  AUDITORIA DEL PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL.

De conformidad con lo establecido en el articulo 6 de la guia, las autoridades competentes realizaran
auditorias internas u ordenaran que sean realizadas y, atendiendo a su resultado, adoptaran las medidas
oportunas.

Cada AC es responsable de sus auditorias, tanto en cuanto a la decision de quien es su organismo
auditor, como en la manera de auditar y en el grado de transparencia de los informes anuales que han
de remitir.

Se intentara llegar al menos a una auditoria por programa en el ciclo de 5 afios de cada AC.
En el anexo VII se indica quien son los organismos responsables de realizar la auditoria por cada AC.

8. ANEXOS

8.1. ANEXO L. AUTORIDADES COMPETENTES DE LAS CCAA.
Andalucia
Direccion General de Produccion Agricola y Ganadera
Consejeria de Agricultura, Pesca, Agua y Desarrollo Rural Junta de Andalucia
C/ Tabladilla, s/n
41013 - Sevilla
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Aragon
Servicio de Sanidad y Certificacion Vegetal
Direccion General de Calidad y Seguridad Alimentaria
Departamento de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente
Avenida de Montafiana n°®930

50059 Zaragoza

Canarias
Direccion General de Agricultura
Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Aguas
Avenida José Manuel Guimera 10

38071. Santa Cruz de Tenerife

Cantabria
Servicio de Agricultura y Diversificacion Rural
Direccién General de Desarrollo Rural
Consejeria de Desarrollo Rural, Ganaderia, Pesca, Alimentacién y Medio Ambiente.
Gobierno de Cantabria
PCTCAN. C/Albert Einstein, 2.
39011. Santander

Castilla y Leon
Consejeria de Agricultura y Ganaderia
Junta de Castilla y Ledn
Calle Rigoberto Cortejoso, 14,
47104 Valladolid

Castilla-La Mancha
DG de Agricultura y Ganaderia
Consejeria de Agricultura, Agua y Desarrollo Rural
Junta de Castilla y La Mancha
C/ Pintor Matias Moreno, s/n

45071-Toledo
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Cataluia
Direccion General de Agricultura y Ganaderia
Departamento de Accion Climatica, Alimentacion y Agenda Rural.
Gran Via de las Cortes Catalanes, 612-614
08007- Barcelona

Comunidad de Madrid
Direccion General de Agricultura y Ganaderia.
Consejeria de Medio Ambiente, Administracion Local y Ordenacion del Territorio.
Gran Via 3, 22 planta.
28013. Madrid

Comunidad Foral de Navarra
Servicio de Agricultura
Departamento de Desarrollo Rural y Medio Ambiente
Gonzalez Tablas Kalea, 9

31005. Irufia/Pamplona

Comunidad Valenciana
Servicio de Sanidad Vegetal
Conselleria de Agricultura, Desarrollo Rural, Emergencia Climatica y Transicion Ecoldgica
Calle La Democracia, 77

46018, Valencia

Extremadura
Servicio de Sanidad Vegetal.
Direccion General de Agricultura y Ganaderia
Consejeria de Medio Ambiente y Rural, Politicas Agrarias y Territorio
Junta de Extremadura
Avenida Luis Ramallo, s/n

06800, Mérida (Badajoz)
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Galicia
Direccion General de Ganaderia, Agricultura e Industrias Agroalimentarias
Consejeria de Medio Rural
Junta de Galicia

15781 Santiago de Compostela

Islas Baleares
Consejeria de Agricultura, Pesca y Alimentacién.
Direccion General de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural.
Gobierno de las Islas Baleares
Calle Reina Costanca, 4
07006 Palma de Mallorca
Tel: 971 176 666

La Rioja
Direccion General de Agricultura y Ganaderia
Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente.
Gobierno de la Rioja
Carretera de Burgos, Km 6 (Finca “La Grajera”)

26071. Logrofio

Pais Vasco
Direccion de Agricultura y Ganaderia
Departamento de Desarrollo Econdmico, Sostenibilidad y Medio Ambiente Gobierno Vasco
C/Donostia, 1
01010 Vitoria-Gasteiz

Principado de Asturias
Direccion General Desarrollo Rural y Agroalimentacién
Consejeria de Desarrollo Rural y Recursos Naturales del Principado de Asturias
Gobierno del Principado de Asturias
C/ Trece Rosas, 2, 22 planta. Sector centroizquierdo.

33005 Oviedo
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Region de Murcia
Direccion General de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Acuicultura
Consejeria de Agua, Agricultura, Ganaderia y Pesca

Pza. Juan XXIII, s/n 30008-Murcia

8.2. ANEXO II. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DEL CULTIVO DE OMG PARA LA PRODUCCION DE
ALIMENTOS Y PIENSOS MG.

Antecedentes:

La normativa (ver apartado de “legislacion aplicable”) establece que los EEMM garantizaran la adopcién
de todas las medidas adecuadas para evitar los efectos negativos en la salud humana y en el
medioambiente que pudieran resultar de la liberacion intencional o de la comercializacion de OMG.
Ademas indica que los EEMM velaran por que la autoridad competente organice las inspecciones y otras
medidas de control que procedan para asegurar el cumplimiento de la Directiva. Ademas, en el caso de
una liberacién intencional de OMG para los que no se haya concedido una autorizacion, el Estado
Miembro velard porque se adopten las medidas necesarias para poner fin a la misma. Por otro lado,
establece la obligacion de que se adopten medidas en zonas fronterizas para evitar una posible
contaminacién a los OMG a los Estados Miembros en los que el cultivo esté prohibido.

Actualmente, en la UE el Unico evento autorizado para cultivo es el maiz MON 810, resistente frente a
ciertas plagas de lepiddpteros. Este evento estd en proceso de renovacion de su autorizacion, con
arreglo al Reglamento (CE) 1829/2003, pero no se ha adoptado ninguna decision por parte de la
Comision. Por tanto, es de aplicacién la Decision de la Comision, de 22 de abril de 1998, relativa a la
comercializacion del maiz (Zea mays, L. linea MON 810) modificado genéticamente. En dicha Decision
no se establecen condiciones y restricciones de uso y manejo. No obstante, en el predmbulo de dicha
Decision se hace mencién a una serie de requisitos en materia de etiquetado y se menciona la entrega
a todos los compradores de semillas de una guia técnica que incluya informaciéon completa sobre el
desarrollo, la forma de actuacion y el uso de las semillas y la necesidad de atenerse a las practicas de
gestion prescritas de la resistencia a los insectos.

Con arreglo a la Decisién de Ejecucion (UE) 2016/321, de 3 de marzo, por la que se adapta el ambito
geografico de la autorizacion del cultivo del maiz (Zea mays L.) modificado genéticamente MON 810 se
prohibe el cultivo del este evento en Francia.

El Reglamento (CE) 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003,
relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad
de los alimentos y piensos producidos a partir de estos, contempla que los Estados Miembros adoptaran
medidas de inspeccion y control para garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en este Reglamento.
De esta forma, en su articulo 34, se establecen los requisitos de etiquetado y trazabilidad aplicados a las
semillas destinadas al cultivo de OMG para la produccién de alimentos y piensos modificados
genéticamente.

Legislaciéon aplicable

1. Directiva 2001/18/CEE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo, sobre la liberacién
voluntaria de organismos modificados genéticamente al medio ambiente (DO L1106 p.1
17/04/2001).
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2. Reglamento (CE) 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003,
sobre alimentos y piensos modificados genéticamente.

3. Reglamento (CE) 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003,
relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la
trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de estos

4. Decision de Ejecucion (UE) 2016/321, de 3 de marzo, por la que se adapta el ambito geografico de
la autorizacion del cultivo del maiz (Zea mays L.) modificado genéticamente MON 810 se prohibe el
cultivo del este evento en Francia.

5. Ley 9/2003, de 25 de abril, por la cual se establece el régimen juridico de la utilizaciéon confinada, la
liberacion voluntaria y la comercializacion de organismos modificados (BOE 100 p.16214
26/04/2003). 5. Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general
para el desarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacion confinada, la liberacidn voluntaria y la comercializacion de organismos
modificados genéticamente (BOE 27 p.417131/01/2004). Y la modificacion de éste (BOE 75, capitulo
V, articulo 19 Sec. p.29052 27/03/2010).

6. Orden APA/1083/2018, de 8 de octubre, por la que se dictan medidas para evitar la contaminacion
transfronteriza derivada del cultivo de maiz modificado genéticamente hacia los Estados Miembros
vecinos en los que esté prohibido el cultivo de dichos organismos modificados genéticamente

7. Real Decreto 1075/2014, de 19 de diciembre, sobre la aplicacién a partir de 2015 de los pagos
directos a la agricultura y a la ganaderia y otros regimenes de ayuda, asi como sobre la gestién y
control de los pagos directos y de los pagos al desarrollo rural y sus posteriores modificaciones

Ambito de aplicacién

Este procedimiento se aplicara a las actividades de control del cultivo de OMG para la produccion de
alimentos y piensos MG, autorizados con arreglo a la parte C de la Directiva 2001/18/CE o el Reglamento
(CE) 1829/2003.

El objeto es controlar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacidén nacional y de la
Union Europea en materia de cultivo comercial de organismos modificados genéticamente.

Con esta fecha, el Unico OMG autorizado para cultivo en la UE es el maiz Bt con la modificacién genética
MON 810, por ello los controles se centraran en esta especie, sin perjuicio de que puedan extenderse a
otros cultivos.

Controles

Los controles se clasifican en dos grandes categorias, en funcidén de si existe o no constancia, en los
diferentes registros nacionales y/o autonémicos, de la utilizacion de OMG autorizados para cultivo con
fines comerciales. Con esta fecha el Unico cultivo autorizado en la UE es el maiz modificado
genéticamente con el evento MON 810 (Figura 1).
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Figura 1. Resumen de las actividades de control de cultivo comercial de OMG para la produccion de
alimentos y piensos MG.
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A) Controles a explotaciones en las que se cultiva OMG: se realizaran en los casos en los que exista
constancia del uso de OMG para cultivo con fines comerciales, a partir de los datos de los
correspondientes registros nacionales y/o autonémicos.

Se incluyen tres tipos de controles:

1. Controles documentales: El objetivo de estos controles documentales es recabar informacién
para verificar el cumplimiento de los requisitos generales de etiquetado y trazabilidad previstos
en la normativa de OMG.

2. Controles en materia de coexistencia transfronteriza: se realizardn controles cuando se haya
declarado el cultivo de maiz modificado genéticamente, para verificar el cumplimiento de las
obligaciones previstas en la Orden APA/1083/2018, de 8 de octubre, por la que se dictan
medidas para evitar la contaminacion transfronteriza derivada del cultivo de maiz modificado
genéticamente hacia los Estados Miembros vecinos en los que esté prohibido el cultivo de
dichos organismos modificados genéticamente.

3. Controles en campo: se realizaran en las parcelas en las que se hayan declarado el cultivo de
maiz modificado genéticamente. El objetivo de estos controles es verificar que el evento que
se cultiva es un evento autorizado para ese fin en la UE.

B) Controles para detectar OMG cultivados con fines comerciales a explotaciones en la gue no se ha
registrado esta actividad: se realizardn controles en explotaciones en las que no exista constancia, a
partir de los datos de los diferentes registros, del cultivo de OMG con fines comerciales, para verificar
esta cuestion y en caso de que se detecten, identificar qué eventos se han cultivado. Estos controles
también podran realizarse ante posibles sospechas de incumplimiento.

Procedimientos y actuaciones:

Los controles se llevaran a cabo sin notificacion previa, tal y como establece el articulo 9 del Reglamento,
salvo en los casos en que dicha notificacidn sea necesaria y esté debidamente justificada para el control
oficial que se deba efectuar.

A) Controles en explotaciones en las que se cultiva OMG

La eleccion del tipo de control incluido en esta categoria se hara bajo criterio de la autoridad
responsable y/o el inspector en funcion del riesgo y/o de la normativa aplicable en cada caso:

1. Controles documentales: la persona responsable de los controles debera revisar el cuaderno de
explotacidn, facturas u otros documentos de compraventa de semillas de maiz y del material
vegetal resultante, etiquetas en el caso de estar disponibles u otra informacién aplicable. Estos
controles se podran realizar a las explotaciones agricolas y/o en los establecimientos
responsables de la produccién, distribucion y/o comercializacion de semillas. Los aspectos a
verificar son los siguientes:

a. El cumplimiento de lo establecido en el articulo 4, apartado A, sobre trazabilidad del
Reglamento (CE) 1830/2003.

b. El cumplimiento de lo establecido en el articulo 4, apartado B, sobre etiquetado del
Reglamento (CE) 1830/2003.

¢. El cumplimiento de otros requisitos especificos en materia de etiquetado y trazabilidad,
previstos en la normativa comunitaria o nacional o en las decisiones de autorizacion de los
eventos correspondientes.
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B)

Los controles documentales pueden hacerse en paralelo a la realizaciéon de otros controles y
actuaciones, incluyendo las previstas en el plan de control de condicionalidad.

2. Controles en materia de coexistencia transfronteriza: la persona responsable de los controles
comprobara que se ha establecido una distancia de aislamiento de 20 metros con respecto a la
frontera con Francia, incluyendo las posibles zonas refugio o barrera que pudieran establecerse
en la misma parcela que el maiz modificado genéticamente. Estos controles podran hacerse por
medios telematicos y/o presencialmente, incluyendo, si es necesario, la toma de muestras y
posterior remision al laboratorio.

3. Controles en campo: la persona responsable de los controles se presentard en la explotacion,
pudiéndose acordar si es necesario, una fecha previa con el titular, y verificara que se trata de
eventos OMG autorizados para cultivo mediante toma de muestras con posterior envio al
laboratorio.

Controles para detectar OMG cultivados con fines comerciales a explotaciones en la que no se ha
registrado esta actividad: la persona responsable de los controles llevara a cabo controles
documentales para comprobar si esta cultivando OMG. Igualmente, se podra realizar un muestreo
oficial y posterior envio al laboratorio. Puesto que el Unico cultivo autorizado con fines comerciales
es el maiz MON810, estos controles se centraran en parcelas en las que se cultive esta especie.
Adicionalmente, ante una posible sospecha de incumplimiento de la legislacion, se podran llevar a
cabo un muestreo oficial a explotaciones y/o parcelas en las que se cultiven con fines comerciales
otras especies.

En el marco de realizacién de los controles descritos en los parrafos anteriores, si se detectan no
conformidades que no estan catalogadas como infracciones en la normativa correspondiente, se
aplicaran medidas correctivas a requerimiento de la autoridad competente.

En el marco de realizaciéon de los controles descritos en los parrafos anteriores, ante la deteccion
infracciones descritas en la normativa vigente, el inspector iniciara el procedimiento administrativo
correspondiente para abrir un expediente sancionador ante la autoridad competente.

Cuando se haya iniciado un procedimiento sancionador, la Administracién competente podra
adoptar algunas de las medidas provisionales contempladas en el articulo 37 de la Ley 9/2003 y en
el articulo 62 del Real Decreto 178/2004, asi como en otras normas que contemplen infracciones
asociadas a actividades con OMG o en normas de caracter general relacionadas con la normativa
de seguridad alimentaria o la proteccion de la salud, la sanidad y/o el medioambiente

Antes de iniciarse el procedimiento sancionador, si la Administracion competente comprueba que
la actividad se realiza sin la correspondiente autorizaciéon o sin haberse comunicado o cuando
pueda causar dafio grave para la salud humana o al medio ambiente, podran adoptarse “Medidas
cautelares”, de conformidad con lo establecido en el articulo 36 de la Ley 9/2003 y en el articulo
62 del Real Decreto 178/2004, asi como en otras normas que contemplen infracciones asociadas a
actividades con OMG o en normas de caracter general relacionadas con la normativa de seguridad
alimentaria o la proteccion de la salud, la sanidad y/o el medioambiente

Sin perjuicio de las sanciones que procedan, los responsables de las actividades infractoras estaran
sometidos a lo dispuesto en el articulo 38 de la Ley 9/2003 y el articulo 64 del Real Decreto
178/2004 relativo a la "obligacidn de reponer, multas coercitivas y ejecucion subsidiaria”.

Otras actuaciones: las AC revisaran la correcta aplicacion del plan de seguimiento realizado por el

notificador, mediante la revision de los informes anuales y realizaran los comentarios siguiendo el cauce

ordinario previsto en la normativa comunitaria al respecto.
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Régimen sancionador

Se aplicara lo dispuesto en la Ley 9/2003 y el Real Decreto 178/2004, en otras normas que contemplen
infracciones asociadas a actividades con OMG o en normas de caracter general relacionadas con la
normativa de seguridad alimentaria o la proteccién de la salud, la sanidad y/o el medioambiente.

Informes

Al final de cada afio, las AC podran solicitar al personal que realice las actividades de vigilancia y control
la realizacién de un informe en el que se resuman todas las actividades realizadas y los hallazgos mas
relevantes.

Acta de inspeccion
El personal que realice los controles realizara las correspondientes actas de inspeccion.
El acta incluira los siguientes datos:
» Objeto de la visita:
» Hora de inicio y finalizacién.
» Fecha
> Identificacion de la explotacién/empresa:
= Nombre
= Domicilio
= NIF/CIF
= Localizacién (Domicilio/datos catastrarles, datos SIGPAC...)

» Identificacion del representante de la explotacién/empresa presente durante el momento de la
inspeccién (Nombre y DNI).

Identificacion del inspector que actia como autoridad competente.

Resumen de los principales hallazgos encontrados, con especial relevancia los posibles
incumplimientos.

> Alegaciones realizadas por el representante de la explotacion.

8.3. ANEXO IIl. PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE LA LIBERACION INTENCIONADA DE OMG PARA
LA PRODUCCION DE ALIMENTOS Y PIENSOS MG, AUTORIZADO CON ARREGLO A LA PARTE B DE
LA DIRECTIVA 2001/18/CE. ENSAYOS DE CAMPO.

Antecedentes:

La normativa (ver apartado de “legislacion aplicable) establece que los EEMM garantizaran la adopcién
de todas las medidas adecuadas para evitar los efectos negativos en la salud humana y en el
medioambiente que pudieran resultar de la liberacién intencional o de la comercializacion de OMG.
Ademas indica que los EEMM velaran por que la autoridad competente organice las inspecciones y otras
medidas de control que procedan para asegurar el cumplimiento de la Directiva.
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Por otro lado, se establece que el notificador sélo puede realizar la liberacién intencionada cuando
cuente con el consentimiento escrito de las autoridades competentes y de conformidad con cualquier
condicién o requisito previsto en dicho consentimiento. Las AC deben garantizar que el material
derivado de ese OMG no se comercialice, salvo que cuente con las pertinentes autorizaciones.

Fundamentos de derecho:

1. Directiva 2001/18/CEE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo, sobre la liberacién
voluntaria de organismos modificados genéticamente al medio ambiente (DO L.106 p.1
17/04/2001).

2. Ley 9/2003, de 25 de abril, por la cual se establece el régimen juridico de la utilizacion confinada, la
liberacion voluntaria y la comercializacion de organismos modificados (BOE 100 p.16214
26/04/2003).

3. Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general para el
desarrollo y ejecucion de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen juridico
de la utilizacion confinada, la liberacion voluntaria y la comercializacion de organismos modificados
genéticamente (BOE 27 p.4171 31/01/2004). Y la modificacion de éste (BOE 75, capitulo V, articulo
19 Sec. p.29052 27/03/2010).

Ambito de aplicacién

Este procedimiento se aplicard a las actividades de control de la liberacion voluntaria de OMG con
cualquier otro propésito distinto del de su comercializacién. En este contexto, se aplicara a los ensayos
de campo con OMG para la producciéon de alimentos y piensos que hayan sido autorizados con arreglo
a la parte B de la Directiva 2001/18/CE.

Controles

1. Control durante la siembra: se realizara en la parcela o recinto en el que se va a realizar la liberacién
intencionada durante la siembra para verificar que se cumplen todos los requisitos contemplados
en la legislacion y mas concretamente, en la Resolucidn de autorizacién.

2. Control en la recoleccion: se realizara en la parcela en el momento en el que se va a proceder a la
recoleccion del OMG y/o sus productos derivados para verificar que se cumplen todos los requisitos
contemplados en la legislacion y mas concretamente, en la Resolucion de autorizacion.

3. Otros controles: se realizaran en la parcela en cualquier otro momento durante la realizacién del
ensayo o una vez éste haya finalizado.

Procedimientos y actuaciones:

Los controles se llevaran a cabo sin notificacion previa, tal y como establece el articulo 9 del Reglamento,
salvo en los casos en que dicha notificacién sea necesaria y esté debidamente justificada para el control
oficial que se deba efectuar.

Se realizaran teniendo en cuenta la categorizacidon del riesgo y también ante sospecha de un posible
incumplimiento.

1.- Controles obligatorios:
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1.1.  Control al inicio del ensayo: el personal responsable de los controles acordara la fecha de inicio
con los notificadores. El dia acordado se presentara en la parcela para su reconocimiento y se
verificard que cumplen todos los requisitos establecidos en la correspondiente Resolucion de
autorizacién. Si se detectan incumplimientos o algun tipo de incidencia que pueda afectar al
informe de evaluacion de riesgo, no se permitirad el inicio del ensayo, informandose al
notificador de esta circunstancia. En caso necesario, podra iniciar el procedimiento
administrativo correspondiente para abrir un expediente sancionador ante las Autoridades
competentes. Las actividades previas a la liberacion que se lleven a cabo en condiciones de
utilizacién confinada, como por ejemplo, en un invernadero o un semillero, no estan incluidas
en el ambito de aplicacion de este Programa.

1.2. Control en la recoleccion: el personal responsable de los controles acordara la fecha de
recoleccion con el notificador. El dia acordado se presentard en la parcela para su
reconocimiento y se verificara que se cumplen todos los requisitos al respecto previstos en la
correspondiente Resolucidon de autorizacion, incluyendo los relativos a la destruccion. Si se
detectan incumplimientos o no conformidades se podré iniciar el procedimiento
administrativo correspondiente para abrir un expediente sancionador ante las Autoridades
competentes.

1.3. Otros controles:

El personal responsable de la inspeccién puede realizar otros controles en la parcela tanto
durante la duracion del ensayo como una vez se haya finalizado. Entre estos controles se
incluyen:

2.- Control en la floracion: el personal responsable de la inspeccién acudira a la parcela en las fechas
proximas a la floracién para su reconocimiento y se verificard que se cumplen todos los requisitos
al respecto previstos en la correspondiente Resolucién de autorizacién, incluyendo los relativos a la
destruccién. Si se detectan incumplimientos o algun tipo de incidencia que pueda afectar al informe
de evaluacion de riesgo, no se continuard con la actividad, informandose al notificador de esta
circunstancia.

3.- Control ante sospecha de incumplimiento: el personal responsable de la inspeccion acudira a la
parcela ante cualquier sospecha de incumplimiento para verificar que se cumplen todos los
requisitos al respecto previstos en la correspondiente Resolucién de autorizacién, incluyendo los
relativos a la destruccion,

4.- Control posterior a la finalizacién del ensayo: el personal responsable de la inspeccién acudira a la
parcela una vez finalizado el ensayo para verificar que se estdn cumpliendo cualquiera de los
requisitos al respecto que pudieran haberse establecido en la correspondiente Resolucién de
autorizacién (ausencia de rebrotes, prohibicion de la utilizacién de determinados tipos de cultivo en
esa parcela etc.). También podra acudir ante cualquier sospecha de incumplimiento.

En el marco de realizacién de los controles descritos en los parrafos anteriores si se detectan no
conformidades, que no estan catalogadas como infracciones en la normativa correspondiente, se
aplicaran medidas correctivas a requerimiento de la autoridad competente.

En el marco de realizacion de los controles descritos en los parrafos anteriores, ante la deteccién
infracciones descritas en la normativa vigente, el inspector iniciara el procedimiento administrativo
correspondiente para abrir un expediente sancionador ante la autoridad competente.

Cuando se haya iniciado un procedimiento sancionador, la Administracién competente podra adoptar
algunas de las medidas provisionales contempladas en el articulo 37 de la Ley 9/2003 y en el articulo 62
del Real Decreto 178/2004, asi como en otras normas que contemplen infracciones asociadas a
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actividades con OMG o en normas de caracter general relacionadas con la normativa de seguridad
alimentaria o la proteccion de la salud, la sanidad y/o el medioambiente.

Antes de iniciarse el procedimiento sancionador, si la Administracién competente comprueba que la
actividad se realiza sin la correspondiente autorizacion o sin haberse comunicado o cuando pueda
causar dafio grave para la salud humana o al medio ambiente, podran adoptarse “Medidas cautelares”,
de conformidad con lo establecido en el articulo 36 de la Ley 9/2003 y en el articulo 62 del Real Decreto
178/2004, asi como en otras normas que contemplen infracciones asociadas a actividades con OMG o
en normas de caracter general relacionadas con la normativa de seguridad alimentaria o la proteccion
de la salud, la sanidad y/o el medioambiente

Sin perjuicio de las sanciones que procedan, los responsables de las actividades infractoras estaran
sometidos a lo dispuesto en el articulo 38 de la Ley 9/2003 y el articulo 64 del Real Decreto 178/2004
relativo a la "obligacién de reponer, multas coercitivas y ejecucion subsidiaria”.

Régimen sancionador

Se aplicaré lo dispuesto en la Ley 9/2003 y el Real Decreto 178/2004, en otras normas que contemplen
infracciones asociadas a actividades con OMG o en normas de caracter general relacionadas con la
normativa de seguridad alimentaria o la proteccién de la salud, la sanidad y/o el medioambiente.

Informes

Al final de cada afio, las AC podran solicitar al personal que realice las actividades de vigilancia y control
la realizacién de un informe, en el que se resuman todas las actividades realizadas y los hallazgos mas
relevantes.

Acta de inspeccion

El personal que realice los controles realizara las correspondientes actas de inspeccion.
El acta incluira los siguientes datos:
» Objeto de la visita:
» Hora de inicio y finalizacién.
» Fecha
» Identificacion de la explotacién/empresa:
=  Nombre.
= Domicilio.
= NIF/CIF
=  Localizacion (Domicilio/datos catastrarles, datos SIGPAC...).

» Identificacion del representante de la explotacién/empresa presente durante el momento de la
inspeccién (Nombre y DNI).
Identificacion del inspector que actla como autoridad competente.

Resumen de los principales hallazgos encontrados, con especial relevancia los posibles
incumplimientos.
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> Alegaciones realizadas por el representante de la explotacion.

84. ANEXO IV. RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE PRODUCCIONES Y MERCADOS
AGRARIOS POR LA QUE SE REGULA Y ACTUALIZA EL PROTOCOLO DEL PLAN DE CONTROL Y
MUESTREO Y ANALISIS DE LOTES DE SEMILLAS DE MAfZ, ALGODON, COLZA Y SOJA PARA LA
DETECCION DE LA PRESENCIA DE ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE.

Resolucion semillas 2020 Modificaciéon Resolucion 2022
8.5. ANEXO V. PLANES Y PROGRAMAS DE CONTROL DE LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

Andalucia
Manual de actuacion para situaciones de uso de variedades con eventos transgénicos no autorizados.

Aragon

Programa autondémico de control oficial de liberacién voluntaria de organismos modificados
genéticamente para la produccién de alimentos y piensos.

Cataluia
Plan de vigilancia y control de OMG en lotes de semilla comercial.

Plan de vigilancia y control de las liberaciones voluntarias con finalidad distinta de la comercial de
organismos vegetales MG en Catalufia.

Plan de vigilancia y control de cultivo comercial de OMG.

Extremadura

Manual de procedimiento del control oficial de la liberacidon voluntaria de organismos modificados
genéticamente (OMG) para la produccién de alimentos y piensos.

Pais Vasco
PNT Cultivo comercial de OMG

PNT Semillas para la produccién de alimentos y piensos OMG
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MINISTERIO

DE AGRICULTURA Y PESCA, SECRETARIA GENERAL DE AGRICULTURA Y ALIMENTACION

ALIMENTACION

DIRECCION GENERAL DE PRODUCCIONES Y MERCADOS
AGRARIOS

RESOLUCION DE LA DIRECCION GENERAL DE PRODUCCIONES Y MERCADOS
AGRARIOS POR LA QUE SE REGULA EL PROTOCOLO DEL PLAN DE CONTROL,
MUESTREO Y ANALISIS DE SEMILLAS PARA LA DETECCION DE LA PRESENCIA DE
ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE (OMG) Y SE DEJA SIN EFECTOS LA
RESOLUCION DE 12 DE DICIEMBRE DE 2016.

1. INTRODUCCION

La Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de marzo de 2001 sobre
la liberacion intencional en el medio ambiente de OMG y por la que se deroga la Directiva
90/220/CEE del Consejo sefiala que los Estados Miembros organizaran las inspecciones y
medidas de control para asegurar que se cumplen las obligaciones previstas en cuanto a la
liberacion voluntaria y comercializacién de OMG. En el caso de una liberacién intencional de
OMG o de su comercializacion como productos o componentes de productos para los que no se
haya concedido una autorizacion, las autoridades competentes de los Estados Miembros velaran
porque se adopten las medidas necesarias para poner fin a la liberacién o la comercializacion,
para iniciar acciones, si fuera necesario, a fin de remediar los efectos resultantes e informar al
publico, la Comision y los demas Estados Miembros. Esta Directiva ha sido transpuesta al
ordenamiento juridico nacional mediante la Ley 9/2003 de 25 de abril, por la que se establece el
régimen juridico de la utilizacion confinada, liberacion voluntaria y comercializacion de OMG y el
Real Decreto 178/2004 que desarrolla la anterior.

El Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017,
relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la
legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales,
sanidad vegetal y productos fitosanitarios, establece en su &mbito de aplicacion el control de la
liberacion intencionada en el medio ambiente de OMG con la finalidad de producir alimentos y
piensos.

Desde hace varios afios hay establecido un plan de control, muestreo y andlisis de las semillas
de maiz, algodén, colza y soja, tanto las producidas en Espafia como las introducidas desde
cualquier otro pais. con el objetivo de impedir la comercializacion de aquellos lotes de semilla
gue contengan OMG no autorizados y verificar que se cumplen los requisitos de etiquetado y
trazabilidad exigidos en la normativa comunitaria en el caso de tratarse de OMG autorizados.

Ese Plan forma parte del Programa Nacional de Control de la Liberacién Voluntaria de OMG para

la produccién de alimentos y piensos en el marco del Programa Nacional de Control Oficial de la
Cadena Alimentaria.

2. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

El objeto de esta Resolucién es establecer y actualizar las bases para la aplicacion del plan de
control, muestreo y andlisis de las semillas para detectar la presencia de OMG. Este plan sera
de aplicacion a todos los lotes de semillas de maiz, algodén, colza y soja de variedades
convencionales no modificadas genéticamente que se produzcan o introduzcan en Espafiay a
las variedades de maiz con el evento MON 810.
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3. DESARROLLO DEL PLAN DE CONTROL

Las referencias en cuanto a las frecuencias y niveles de inspeccion, incluyendo la toma de
muestras, se establecen por afio natural.

. Autoridades Competentes implicadas

e La Subdireccion General de Medios de Produccion Agricola y Oficina Espafiola de
Variedades Vegetales (SGMPAYOEVV) del MAPA es el punto de contacto
nacional de Espafia para el Programa de Control y asumird las siguientes
funciones:

- Ejecucion de las actividades contempladas en el plan de control en el
caso de lotes de semillas importados de paises terceros excepto las
actividades de control fisico de semillas, cuya ejecucion correspondera
a los Servicios Oficiales Competentes de las comunidades auténomas.

- Control documental y realizacion de analiticas, en su caso, para
aquellos lotes introducidos desde otros EEMM que cuenten con un plan
de control en el pais de origen, de acuerdo con el punto Il.Il.c.

- Actividades de coordinaciéon y recopilacion de todos los resultados
derivados de la aplicacién del plan y asi como las actividades derivadas
de su designacion como Punto Nacional de Contacto de la Unién
Europea.

- Ejecucion de actividades relacionadas con los planes de control en el
pais de origen

e Los Servicios Oficiales Competentes de las comunidades autbnomas ejecutaran
las actividades del Plan de Control no contempladas en el punto anterior.

1. Actividades de control

Se incluyen tanto las actividades de autocontrol, responsabilidad de los operadores,
como las actividades de control oficial que llevaran a cabo las distintas Autoridades
Competentes.

II.l AUTOCONTROL

A) Variedades convencionales. - Los operadores deberan poner en marcha medidas
de autocontrol para garantizar el cumplimiento de la normativa aplicable a las
actividades con OMG; incluyendo la realizacién y puesta a disposicion de las
autoridades competentes de pruebas analiticas en relacion a la presencia de OMG.
Seré de aplicacion a todos los lotes de las cuatro especies de semilla de cualquier
categoria antes citadas, tanto producidas en Espafia como introducidas o importadas
desde otro pais, de conformidad con estas tres modalidades:

» Semillas precintadas en Espafia: la entidad productora presentara a los
Servicios Oficiales de las comunidades auténomas, junto con la solicitud de
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precintado, un certificado de andlisis sobre la presencia de OMG para cada
lote.

» Semillas introducidas de otro estado miembro de la Unién Europea: los
operadores presentardn a los Servicios Oficiales de las comunidades
auténomas un certificado de andlisis de la presencia de OMG para cada lote
junto con la Declaracion informativa sobre las semillas introducidas (anejo IlI
del Reglamento General Técnico de Control y Certificacion de Semillas y
Plantas de Vivero- RGTCC).

» Semillas importadas de paises terceros: los operadores presentardn a la
SGMPAYOEVYV la notificacién previa de importacion (anejo Il del RGTCC) o
bien la solicitud de importacién de estas semillas (anejo | del RGTCC) junto con
un certificado de analisis de la presencia de OMG para cada lote.

B) Variedades de maiz con el evento MON 810.-. Los operadores deberan poner en
marcha medidas de autocontrol para garantizar el cumplimiento de la normativa
aplicable a las actividades con OMG. En estas semillas no serd necesario, salvo
peticién expresa de las autoridades competentes, que los operadores aporten un
analisis previo realizado de acuerdo con el punto anterior; si bien tendran que realizar
las comunicaciones pertinentes de acuerdo a la normativa vigente de produccién,
certificacion y comercio de semillas de maiz para que se proceda al muestreo por parte
de los Servicios Oficiales de la comunidad auténoma.

En el caso de que los operadores no presenten adecuadamente la documentacion
solicitada, la Autoridad Competente realizard un requerimiento formal para que el
operador proceda a la subsanacion de la documentaciéon. Los plazos para la
subsanacién cumpliran con lo establecido en el articulo 68 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.
Durante el plazo de subsanacion, la mercancia permanecera inmovilizada.

[l.Il CONTROL OFICIAL

El control oficial se podra realizar en cualquiera de las fases de produccién y
comercializacion de semillas.

[l.Il.a. CONTROL DOCUMENTAL

El control se basard en el examen de la documentacion obligatoria que deba
acompafiar a cada lote y, si procede, de otros certificados o informacién
complementaria.

La Autoridad competente llevara a cabo un control documental de todas las solicitudes
o notificaciones presentadas por el operador de lotes de semillas para certificacion,
antes de su puesta en el mercado. El control documental se realizara por los Servicios
Oficiales de las comunidades auténomas, o por los organismos delegados designados
de conformidad con la normativa vigente. Se aplicarad tanto en variedades
convencionales como en variedades de maiz con el evento MON 810 salvo en el caso
de las semillas importadas de paises terceros y si existe un plan de control en el pais
de origen, que seré realizado por la SGMPAyOEVV.
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Toda la documentacién presentada a las Autoridades Competentes espafiolas debera
estar en castellano o acompafada de una traduccién al castellano o a alguna de las
lenguas cooficiales reconocidas en funcion del territorio donde se lleve a cabo el
control.

[l.II.Lb. CONTROL DE IDENTIDAD

Consistira en la comprobacion, mediante inspeccion visual, de que los datos que
figuran en los certificados 0 documentos que acompafian a la solicitud presentada por
el operador, concuerdan con la mercancia objeto de certificacion. Podra incluir
actividades como la revision del etiquetado, la identificacion de la especie de semillas,
la comprobacion del nimero y tipo de bultos o de los requisitos de trazabilidad entre
otras.

IL.Il. c. CONTROL FiSICO

El control fisico se realizara para verificar que los productos cumplen con la legislacion
vigente y se hallan en condiciones de ser usados para los fines declarados. Dicho
control podra incluir el muestreo para andlisis y los ensayos de laboratorio.

Para la adecuada ejecucion de los controles fisicos y de identidad, los lotes declarados
en el apartado Il.I quedaran inmovilizados en las instalaciones del operador, a la
espera de que la autoridad competente decida y comunique al interesado los lotes que
seran objeto de muestreo oficial. Los lotes seleccionados no podran comercializarse
hasta se proceda a la toma de muestras oficial. Una vez muestreados los lotes, salvo
instruccion contraria por parte de la Autoridad Competente, podran ser
comercializados bajo la responsabilidad del operador. Este mantendra un registro del
destino de estos lotes a disposicion de las autoridades competentes para poder llevar
a cabo las acciones pertinentes en el caso de que se detecte algin incumplimiento.

Para cada especie, sera objeto de control fisico un 5% minimo del nGmero de lotes de
semillas de variedades convencionales, tanto precintados en Espafia como
introducidos desde otros paises de la Unién Europea o importados de terceros paises,
respectivamente.

Sera objeto de control fisico un 5% minimo del nimero de lotes de semillas certificadas
de las variedades de maiz con el evento MON 810 ya sean importados, introducidos o
producidos en Esparia, respectivamente, para la determinacion de la posible existencia
de otros eventos modificados genéticamente diferentes del MON 810.

En cualquiera de los dos casos anteriores, el porcentaje minimo de lotes a muestrear
se incrementard, si es necesario, para que represente al menos un 5% en peso del
total de semillas. Estos porcentajes podran revisarse en funcion de los resultados de
los controles de afios anteriores y otros criterios de evaluacion de riesgo.

Las autoridades competentes dispondran de un plazo maximo de 4 dias hébiles a partir
del dia siguiente a la recepciéon de la solicitud del operador para comunicar al
interesado qué lotes se van a muestrear. Una vez transcurrido el plazo de 4 dias, se
entendera que los lotes de semillas amparados por la solicitud no seran objeto de

ALMAGRO, 33 — 72 PLANTA
28010 - MADRID
TEL: 913476978
FAX: 913476703

Codigo seguro de Verificacion : GEN-eafc-53ed-dbf2-85cf-1b17-ab76-f3c4-eb01 | Puede verificar la integridad de este documento en la siguiente direccion : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm

CSV : GEN-eafc-53ed-dbf2-85cf-1b17-ab76-f3c4-eb01
i DIRECCION DE VALIDACION : https://sede.administracion.gob.es/pagSedeFront/servicios/consultaCSV.htm
Lt 3 FIRMANTE(1) : MARIA ESPERANZA DE ORELLANA MORALEDA | FECHA : 17/12/2020 17:02 | Sin accion especifica






MINISTERIO

DE AGRICULTURA Y PESCA, SECRETARIA GENERAL DE AGRICULTURA Y ALIMENTACION

ALIMENTACION

DIRECCION GENERAL DE PRODUCCIONES Y MERCADOS
AGRARIOS

control oficial fisico. La mercancia quedara inmovilizada hasta que se produzca la
comunicacién por parte de las Autoridades competentes o haya transcurrido el citado
plazo. La muestra sera tomada por los Servicios Oficiales de la comunidad auténoma
y se enviard para su analisis al Laboratorio Central de Sanidad Animal de Algete
perteneciente al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion u otro laboratorio
designado por la Autoridad Competente.

En el caso de lotes procedentes de la UE, se podra aceptar que el operador proponga
un plan de control en el pais de origen, de manera que el muestreo oficial se realice
por personal de la administracion de ese pais, sobre los lotes seleccionados por la
SGMPAYOEVYV entre los lotes declarados en el apartado Il.I. Dicho plan de control
debera ser previamente aprobado por la SGMPAyOEVV.

El control fisico no ser4 de aplicacion en aquellos lotes de semillas objeto de

reprecintado que ya hayan sido objeto de control fisico en una fase anterior ni en los
lotes de semillas con un peso inferior a 500 kg.

1. Soporte laboratorial

De acuerdo con lo establecido en el Reglamento (UE) 2017/625, los andlisis realizados
en el marco de los controles oficiales seran realizados en un laboratorio que cuente
con métodos de analisis acreditados segun la norma EN ISO/IEC 17025. Los métodos
de deteccion podran incluir tanto secuencias de cribado, como secuencias especificas
presentes en los eventos OMG, mediante la técnica de reaccién en cadena de la
polimerasa (PCR). Para ello, se tomaran como referencia, entre otros, la base de datos
de métodos analiticos de referencia elaborada por el Laboratorio de Referencia de la
Unién Europea para alimentos y piensos.

V. Resultados de las actividades de control

1. Sise identifica un evento modificado genéticamente no autorizado con arreglo a la
normativa de la Union Europea o se detecta la presencia de material modificado
genéticamente, pero sin confirmacion analitica de que se trata de un evento
autorizado: los lotes de semillas afectados no podran comercializarse.

2. Si se identifica un evento autorizado con arreglo a la normativa de la Unién
Europea:

= Ellote de semillas s6lo podré destinarse para el cultivo con fines comerciales
cuando se trate de maiz con el evento MON 810, al tratarse del Gnico evento
autorizado para cultivo en la Unién Europea, garantizando el cumplimiento de
la normativa aplicable, por ejemplo, los requisitos de etiquetado y trazabilidad.

= En el caso de eventos autorizados para usos distintos del cultivo, los lotes
afectados podran destinarse a estos otros usos sin perjuicio del cumplimiento
de la normativa aplicable en cada caso, como por ejemplo los requisitos de
etiquetado y trazabilidad.
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V. Medidas a tomar por las autoridades competentes

En caso de incumplimiento se aplicara lo dispuesto en los articulos 137,138 y 139 del
Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los
controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la
legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los
animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios.

Sera de aplicacion el régimen sancionador previsto en la Ley 9/2003, de 25 de abiril,
por la que se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, liberacién
voluntaria y comercializacion de organismos modificados genéticamente sin perjuicio
de la aplicacién de otras disposiciones legales que, en determinados supuestos
pudieran ser de aplicacién como la Ley 30/2006 de 26 de julio, de semillas y plantas
de vivero y de recursos fitogenéticos.

En caso de incumplimiento, la Autoridad Competente debera notificarlo en un plazo no
superior a 7 dias naturales a la SGMPAYOEVV. La SGMPAYOEVYV lo pondri en
conocimiento del resto de autoridades competentes y del resto de Estados Miembros
segun corresponda.

4. APLICACION

Para la aplicacion de las disposiciones previstas en esta resolucion se podran desarrollar
manuales de trabajo por parte de la SGMPAYOEVV en coordinacion con el resto de autoridades
competentes de control.

5. EFICACIA
Queda sin efectos la Resolucion de 12 de diciembre de 2016.
Esta Resolucién producira efectos desde el 1 de enero de 2021.

La presente resolucién no agota la via administrativa, y contra ella podra recurrirse, en alzada,
ante el Sr. Secretario General de Agricultura y Alimentacién, en el plazo maximo de un mes,
contado a partir del dia siguiente a aquel en que tenga lugar su notificacion, de acuerdo a lo
establecido en los articulos 121 y concordantes de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

LA DIRECTORA GENERAL,
Firmado electrénicamente por:
Esperanza Orellana Moraleda
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RESOLUCION DE 8 DE ABRIL DE 2022 DE LA DIRECCION GENERAL DE PRODUCCIONES
Y MERCADOS AGRARIOS POR LA QUE SE MODIFICA LA RESOLUCION DE 17 DE
DICIEMBRE DE 2020 POR LA QUE SE REGULA EL PROTOCOLO DEL PLAN DE CONTROL,
MUESTREO Y ANALISIS DE SEMILLAS PARA LA DETECCION DE LA PRESENCIA DE
ORGANISMOS MODIFICADOS GENETICAMENTE (OMG) Y SE DEJA SIN EFECTOS LA
RESOLUCION DE 12 DE DICIEMBRE DE 2016.

Vista la Resolucién de 17 de diciembre de 2020 por la que se regula el protocolo del Plan de
Control, Muestreo y Analisis de semillas para la deteccién de la presencia de organismos
modificados genéticamente (OMG) y se deja sin efectos la Resolucién de 12 de diciembre de
2016.

Considerando la experiencia adquirida durante el primer afio de su aplicacion y con el objetivo
de mejorar la eficacia del plan de control, muestreo y analisis de semillas para la deteccion de la
presencia de OMG.

RESUELVO:

PRIMERO. Modificar la Resolucién de la Direccién General de Producciones y Mercados
Agrarios de 17 de diciembre de 2020 por la que se regula el protocolo del plan de control,
muestreo y analisis de semillas para la deteccién de la presencia de organismos
modificados genéticamente (OMG) y se deja sin efectos la Resolucién de 12 de diciembre
de 2016.

Se modifica el subapartado “B) Variedades de maiz con el evento MON 810, incluido en el
apartado “ll.I AUTOCONTROL” del punto 3 “DESARROLLO DEL PLAN DE CONTROL” que
queda redactado como sigue:

“B) Variedades de maiz modificado genéticamente con el evento MON 810.-. Los
operadores deberan poner en marcha medidas de autocontrol para garantizar el
cumplimiento de la normativa aplicable a las actividades con OMG. Para cada lote, el
operador presentara un certificado de analisis para garantizar que se trata de un lote
de semillas con el evento MON 810 y que no existe ningln otro evento modificado
genéticamente. Igualmente, los operadores tendran que realizar las comunicaciones
pertinentes de acuerdo a la normativa vigente de produccion, certificacion y
comercializacion de semillas de maiz para que se proceda al muestreo por parte de
los Servicios Oficiales de la comunidad auténoma.

Se afiade el siguiente texto al final del apartado “ll.I AUTOCONTROL” del punto 3
“DESARROLLO DEL PLAN DE CONTROL":

En los puntos II.I A) y 1.1 B), el certificado de andlisis aportado por el operador podra
estar asociado a una partida que incluya el lote objeto de control oficial, siempre y
cuando se cumplan las siguientes condiciones:

1. Eltamafio maximo de cada partida de semilla sera de 40.000 kg en el
caso del maiz, 30.000 kg en el caso de la soja, 25.000 kg para el
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algodén y 10.000 kg en el caso de la colza, para cumplir con el peso
establecido en los correspondientes Reglamentos Técnicos de Control
y Certificacion de semillas, quedando garantizada la trazabilidad
durante todo el proceso.

2. Latoma de muestras oficial se realizara siguiendo los requisitos en las
normas ISTA para el muestreo, de forma particular debe tenerse en
cuenta en la preparacion de los envases o contenedores a tal fin.

3. Latrazabilidad de la partida y, por tanto de sus lotes derivados, debera
estar garantizada mediante una Declaracién Responsable firmada por
el operador en la que se justifiquen todos los lotes definitivos
procedentes de cada partida. Esta declaracion responsable debera
incluir al menos: Identificacion (nica de la partida (Kg, especie,
variedad, categoria, celda de secado, contenedores, codificacion de la
partida...), asi como la relacion de lotes a precintar de la partida original.

4. Los operadores asumiran el riesgo y actuaciones que proceda adoptar
por parte de las autoridades competentes ante la deteccién de la
presencia de un OMG no autorizado en un lote final teniendo en cuenta
que este resultado se considerara extrapolable a toda la partida y, por
tanto, a los demas lotes procedentes de la misma. Estas actuaciones,
de conformidad con el principio de proporcionalidad, podran ser
aplicadas en los distintos niveles de la cadena de comercializacion de
semillas o en su caso sobre el terreno. Los operadores podran realizar
andlisis de cada uno de los lotes definitivos si lo consideran necesario
para comprobar cuales estarian afectados, debiendo permanecer
dichos lotes inmovilizado hasta que la autoridad competente decida, en
su caso y si procede, autorizar su liberacion, en base al resultado de
dichos analisis. Los citados andlisis se llevaran a cabo en laboratorios
que puedan emitir un certificado de analisis con un nivel de garantia
equivalente al certificado de andlisis de control oficial realizado por la
autoridad competente. Dichos analisis serdn costeados por el
operador.

5. Cualquier otra condicion relacionada con la normativa OMG que, a
juicio del inspector, deba cumplirse en funcion de las circunstancias
especificas de cada control oficial.

Siempre que en el certificado de analisis se identifique la presencia del evento MON
810 en lotes de semillas de maiz certificadas como variedades convencionales, se
aplicara lo dispuesto en el articulo 4 del Reglamento (CE) 1830/2003 sobre los
requisitos de trazabilidad y etiquetado de los productos que contienen o estan
compuestos por OMG. En este caso, los operadores podran, voluntariamente, afiadir
informacién complementaria sobre la presencia del evento MON 810, que podré incluir
entre otros, datos relativos a la cuantificacién del evento de acuerdo con la informacion
disponible en los certificados de andlisis. La informacién adicional se facilitara
mediante la etiqueta del proveedor contemplada en el articulo 11 de la Directiva
66/402/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1966, relativa a la comercializacion de las
semillas de cereales. Esta etiqueta podra estar separada de la etiqueta oficial o
consistir en informacién impresa en el propio envase. El suministro de esta informacién
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se entiende sin perjuicio del cumplimiento de los requisitos que establece la normativa
nacional y de la Unién en materia de etiquetado y de comercializacion de las semillas
de cereales.

Considerando que, en la fecha de entrada en vigor de la presente Resolucion el Gnico
evento autorizado para cultivo en la UE y en Esparia es el evento MON 810 y que en
las Decisiones de autorizacion de otros eventos adoptadas con arreglo a la normativa
de la UE no se contempla dentro del ambito de aplicacion el cultivo con fines
comerciales, esta medida no podra adoptarse en aquellos casos en los que se detecte
e identifique la presencia de un evento OMG diferente al MON 810 o bien cuando no
se pueda confirmar que la modificacion genética detectada se corresponde con este
evento concreto.

Los operadores pondran a disposiciéon de las autoridades competentes de control
durante el proceso de certificacion la informacién sobre el uso de las declaraciones
voluntarias en el etiquetado de los lotes de semillas de maiz certificadas como
variedades convencionales en los que se ha identificado el evento MON810 como
parte de la documentacion a presentar en el marco de las obligaciones previstas en el
punto Il.I de esta Resolucion.

SEGUNDO. Eficacia.
La presente Resolucién producira efectos el dia siguiente al de su firma.

TERCERO. Recursos

La presente resolucién no agota la via administrativa, y contra ella podra recurrirse, en alzada,
ante el Sr. Secretario General de Agricultura y Alimentacién, en el plazo maximo de un mes,
contado a partir del dia siguiente a aquel en que tenga lugar su notificacion, de acuerdo a lo
establecido en los articulos 121 y concordantes de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

LA DIRECTORA GENERAL DE PRODUCCIONES
Y MERCADOS GANADEROS,
Esperanza Orellana Moraleda.
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8.6. ANEXO VI. PLANES DE EMERGENCIA

Antecedentes:

La normativa (ver apartado de “legislacion aplicable”) establece que las actividades de liberacién
voluntaria de OMG sin fines comerciales y de comercializacion estan sujetas a un procedimiento de
autorizacién. Por tanto, no esta permitido la liberacion de OMG que no hayan sido previamente
autorizados.

Los EEMM garantizaran la adopcién de todas las medidas adecuadas para evitar los efectos negativos
en la salud humana y en el medioambiente que pudieran resultar de la liberacién intencional o de la
comercializacién de OMG.

Actualmente, en la UE el Unico evento autorizado para cultivo comercial es el maiz MON 810, resistente
frente a ciertas plagas de lepiddpteros, de conformidad con lo dispuesto Decision de la Comision, de 22
de abril de 1998, relativa a la comercializacion del maiz (Zea mays, L. linea MON 810) modificado
genéticamente. Fuera de la Unién Europea se cultivan con fines comerciales un conjunto importante de
variedades que contienen eventos transgénicos.

Por otro lado, las autoridades competentes nacionales pueden autorizar la liberacion voluntaria de OMG
no autorizados con fines no comerciales, en base al procedimiento previsto en la legislacién nacional
vigente.

Legislacion aplicable

1. Directiva 2001/18/CEE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo, sobre la liberacién
voluntaria de organismos modificados genéticamente al medio ambiente (DO L.106 p.1
17/04/2001).

2. El Reglamento (CE) 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de
2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados genéticamente y a la
trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir de estos

3. Decisidon de Ejecucion (UE) 2016/321, de 3 de marzo, por la que se adapta el ambito geografico de
la autorizacién del cultivo del maiz (Zea mays L.) modificado genéticamente MON 810 se prohibe
el cultivo del este evento en Francia.

4. Ley 9/2003, de 25 de abril, por la cual se establece el régimen juridico de la utilizacién confinada, la
liberacion voluntaria y la comercializacion de organismos modificados (BOE 100 p.16214
26/04/2003). 5. Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el que se aprueba el Reglamento general
para el desarrollo y ejecucién de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por la que se establece el régimen
juridico de la utilizacion confinada, la liberacion voluntaria y la comercializacién de organismos
modificados genéticamente (BOE 27 p.4171 31/01/2004). Y la modificacion de éste (BOE 75, capitulo
V, articulo 19 Sec. p.29052 27/03/2010).

Objeto

El objeto del presente plan es establecer las actuaciones a desarrollar en situaciones de uso no
autorizado de variedades transgénicas con promotores, terminadores o eventos previamente conocidos
y por tanto identificables para prevenir su entrada en la cadena alimentaria.
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Autoridades Competentes

Las autoridades competentes responsables de adoptar las medidas previstas en el mencionado plan
seran las responsables del control oficial dentro de la Administracion General del Estado y las
Comunidades Auténomas.

Actuaciones:

Las medidas previstas en el plan de emergencia se activaran ante la confirmacién por parte de las
autoridades competentes de control de la liberacidn voluntaria de OMG no autorizados.

Cuando las autoridades competentes confirmen la liberacién de OMG no autorizados, lo notificaran sin
demora a la Subdireccién General de Medios de Produccién Agricolas y OEVV, que a su vez informara
al resto de Comunidades Auténomas.

Las autoridades competentes responsables del control oficial realizaran las actuaciones que consideren
oportunas para determinar el origen de esa liberacién, asi como su alcance, para lo que utilizaran todos
los medios y herramientas a su disposicidn, incluyendo bases de datos y registros informaticos. En
funcion de las caracteristicas y el estado de la liberacion detectada, podran incluirse las siguientes
actuaciones:

» El personal inspector recabara informacion sobre el estado de cultivo, tratamientos utilizados,
asi como sobre otras explotaciones pertenecientes al mismo titular o con algun tipo de relacién
empresarial o comercial. Esto puede realizarse a través de comprobaciones documentales,
visuales, fotografias o mediante toma de muestras, entre otras medidas.

> Se identificaran y controlaran los campos de cultivo proximos que pudieran resultar
contaminados por la difusién de polen de las plantas modificadas genéticamente.

> Se identificaran y controlaran los campos de multiplicacién de semillas proximos que pudieran
resultar contaminados por la difusién de polen de plantas modificadas genéticamente.

> Se investigara el origen y caracteristicas de las semillas y material reproductivo vegetal utilizado
o presente en la explotacidon o explotaciones afectadas y/o relacionadas. Para ello podran
realizarse controles documentales (etiquetas, envases, albaranes, facturas) y/o toma de
muestras.

> Se investigara la cadena de produccion y distribucidn de las semillas y material vegetal,
distinguiendo los siguientes supuestos:

= Importador: se solicitara la documentacion acreditativa de dicha operacién (anexo I, I1, Il del
Reglamento General técnico de control y certificacién de semillas y plantas de vivero, asi
como autorizacion de importacion concedida por el MAPA).

= Distribuidor: se solicitara identificacion del importador o en su caso al
importador/multiplicador nacional y que se muestre documentacién del envio de semilla de
éste a esta entidad consensuando el total de entradas con las salidas y las existencias en ese
momento. Se solicitard documento que ampare la cesién de la semilla al titular investigado,
bien albaran, bien factura de compraventa, al objeto de establecer la dosis de siembra
empleada, entre otras cuestiones. Se confirmara que los lotes facilitados por el agricultor se
encuentran contemplados en el albaran y factura aportada.

> En ambos casos se podran tomar muestras de las posibles existencias de la variedad investigada
en los almacenes o instalaciones dentro de la cadena de produccién y distribucion de semillas.
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» Se solicitara a los, importadores, distribuidores y productores el listado de otros clientes a los
que se les suministré la variedad investigada, y a ser posible, persona y teléfono de contacto.

» Se realizarad un listado de aquellas explotaciones de agricultores que hayan podido utilizar la
variedad investigada y se podran tomar muestras aleatoriamente. En el caso de que se confirme
la presenciad e OMG podran adoptarse las medidas previstas en los parrafos anteriores.

» En el caso de que se confirme la presencia de OMG en un lote de semillas y variedades
modificadas genéticamente se notificara sin demora a la SDG de Medios de Produccién
Agricolas y OEVV y al resto de Autoridades Competentes de las Comunidades Autébnomas para
que adopten las medidas oportunas con objeto de determinar la distribucién de dichas semillas
y las posibles explotaciones afectadas y asi poder adoptar las medidas de control oportunas. Se
informara asimismo a las autoridades europeas sobre la distribucion de ese lote tanto en Espafia
como en la UE.

8.7.  ANEXO VIL RESPONSABLES AUDITORIA INTERNA.

Andalucia
Secretaria General de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién.
Consejeria de Agricultura, Pesca, Agua y Desarrollo Rural Junta de Andalucia
C/ Tabladilla, s/n
41013 - Sevilla

Aragon
Servicio de Coordinacion y Auditoria Interna de Ayudas.
Secretaria General Técnica.

Edificio de San Pedro Nolasco, Plaza San Pedro Nolasco, 7. Planta 3. 50001. Zaragoza.

Canarias
Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca
Avenida José Manuel Guimera 10

38071. Santa Cruz de Tenerife

Cantabria
Servicio de oficinas comarcales.
Secretaria General.
Consejeria de Desarrollo Rural, Ganaderia, Pesca, Alimentacién y Medio Ambiente.
Gobierno de Cantabria

C/Albert Einstein, 2. 39011. Santander.
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Castilla y Leon
Servicio de Auditorias Internas de la Secretaria General.
Consejeria de Agricultura y Ganaderia
Junta de Castilla y Ledn
Calle Gavilla s/n.

47104 Valladolid

Castilla-La Mancha
Consejeria de Agricultura, Agua y Desarrollo Rural
Junta de Castilla y La Mancha
C/ Pintor Matias Moreno, s/n

45071-Toledo

Cataluia
Subdireccion General de Auditoria e Inspeccion Internas
Departamento de Accidn Climatica, Alimentacion y Agenda Rural
C/ del Doctor Roux, 80 08017 Barcelona
Teléfono: 93 409 20 90

Comunidad de Madrid
Consejeria de Medio Ambiente, Administracion Local y Ordenacién del Territorio
Gran Via 3, 22 planta.
28013. Madrid

Comunidad Foral de Navarra
Departamento de Desarrollo Rural y Medio Ambiente
Gonzalez Tablas Kalea, 9

31005. Irufia/Pamplona

Comunidad Valenciana

Conselleria de Agricultura, Desarrollo Rural, Emergencia Climatica y Transicion Ecoldgica
Calle La Democracia, 77

46018, Valencia
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Extremadura
Consejeria de Medio Ambiente y Rural, Politicas Agrarias y Territorio
Junta de Extremadura
Avenida Luis Ramallo, s/n

06800, Mérida (Badajoz)

Galicia
Servicio de auditoria Interna.
Consejeria de Medio Rural
Junta de Galicia

15781 Santiago de Compostela

Islas Baleares
Consejeria de Agricultura, Pesca y Alimentacién.
Direccion General de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural.
Calle Reina Costanca, 4
07006 Palma de Mallorca
Tel: 971 176 100

La Rioja
Servicio de Auditoria Interna de Secretaria General Técnica de la CAR.
Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Medio Ambiente.
Gobierno de la Rioja
Carretera de Burgos, Km 6 (Finca “La Grajera”)

26071. Logrofio

Pais Vasco
Departamento de Desarrollo Econdmico, Sostenibilidad y Medio Ambiente Gobierno Vasco
C/Donostia, 1
01010 Vitoria-Gasteiz
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Principado de Asturias
Consejeria de Desarrollo Rural y Recursos Naturales del Principado de Asturias
Gobierno del Principado de Asturias
C/ Trece Rosas, 2, 22 planta. Sector centroizquierdo.

33005 Oviedo

Regién de Murcia
Unidad Auditoria Interna.
Secretaria General de Agua, Agricultura, Ganaderia y Pesca.
Consejeria de Agua, Agricultura, Ganaderia y Pesca.

Pza. Juan XXIII, s/n 30008-Murcia
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