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PROYECTO DE REAL DECRETO RELATIVO AL ACCESO A
LOS RECURSOS GENETICOS PROCEDENTES DE TAXONES
SILVESTRES Y AL CONTROL DE LA UTILIZACION

El Convenio de Naciones Unidas sobre la Diversidad Biolégica reconoce
que la conservacion de la biodiversidad es un interés comun de toda la
humanidad y tiene una importancia critica para satisfacer sus necesidades
basicas. La biodiversidad esta estrechamente ligada al desarrollo, la salud y el
bienestar de las personas y constituye una de las bases del desarrollo social y
econdmico. De este modo, se puede afirmar que la biodiversidad es
fundamental para la existencia del ser humano en la Tierra y que constituye un
componente clave de la sostenibilidad.

La Ley 42/2007, de 13 de diciembre, del Patrimonio Natural y de la
Biodiversidad, recientemente modificada mediante la Ley 33/2015, de 21 de
septiembre, introduce en sus articulos 71, 72, 74, 80 y 81 las disposiciones
necesarias para el cumplimiento en Espafia del Protocolo de Nagoya sobre el
acceso a los recursos genéticos y participacion justa y equitativa en los
beneficios que se deriven de su utilizacion, que entrd en vigor el 12 de octubre
de 2014 y del que Esparfia es Parte Contratante desde su ratificacion el 3 de
junio de 2014, y del Reglamento (UE) N.° 511/2014 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativo a las medidas de cumplimiento de
los usuarios de dicho Protocolo en la Union, que también lo ha ratificado
mediante la Decision del Consejo, de 14 de abril de 2014.

El Reglamento (UE) n° 511/2014 asi como el Reglamento de ejecucion
(UE) 2015/1866 de la Comision, de 13 de octubre de 2015, por el que se
establecen normas detalladas para la aplicacion del Reglamento (UE) n°
511/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al registro
de colecciones, la supervisién del cumplimiento por los usuarios y la aplicacion
de mejores practicas, exigen que Espafa designe la autoridad o autoridades



responsables de la aplicacion del Reglamento y establezca una serie de
medidas relacionadas con su cumplimiento.

En primer lugar, requiere el establecimiento de procedimientos internos a
nivel nacional relativos a la solicitud de colecciones espafiolas para formar
parte del registro de colecciones en la Unién.

En segundo lugar, requiere de procedimientos especificos para la
solicitud y recogida de las declaraciones de diligencia debida por parte de los
usuarios, siempre que éstos sean beneficiarios de fondos de investigacién o
bien en la etapa final de la elaboracion de un producto elaborado mediante la
utilizacién de recursos genéticos y de conocimientos tradicionales asociados a
dichos recursos. A estos dos puntos de verificacion del Reglamento UE
511/2014, se les suma en Espafa la solicitud y recogida de las declaraciones
de diligencia debida de los usuarios que soliciten una patente, conforme al
requisito introducido por el articulo 23, apartado segundo, de la Ley 24/2015,
de 24 de julio, de Patentes. La informacion de las declaraciones de diligencia
debida debe ser facilitada al Centro de Intercambio de Informacién sobre
Acceso y Participacion en los Beneficios, establecido en virtud del articulo 14,
apartado 1, del Protocolo de Nagoya y, cuando proceda, a la Comision
Europea y a las autoridades nacionales competentes a que se refiere el articulo
13, apartado 2, del Protocolo de Nagoya.

En tercer lugar, dispone la obligacion a las autoridades competentes de
realizar controles para comprobar si los usuarios cumplen con las obligaciones
impuestas con arreglo a sus articulos 4 y 7. Estos controles se deberan de
llevar a cabo siempre que haya indicios de incumplimiento e igualmente en
base a un plan que se elaborara aplicando criterios de riesgo.

El presente real decreto incorpora todos estos elementos y desarrolla los
procedimientos correspondientes, los cuales se han basado en el principio de
eficacia administrativa.

Por otro lado, el articulo 71 de la Ley 42/2007, de 13 de diciembre, en su
redaccion dada por la Ley 33/2015, de 21 de septiembre, introduce de forma
efectiva la regulacibn del acceso a los recursos genéticos espafoles
procedentes de taxones silvestres.



El presente real decreto viene a desarrollar lo previsto en dicho articulo
de la Ley 42/2007, de 13 de diciembre, con el establecimiento de los
procedimientos necesarios para la regulacion efectiva del acceso a los recursos
genéticos espafoles y la distribucion justa y equitativa de los beneficios que se
deriven de su utilizacion. Estos procedimientos se apoyan en el ejercicio de las
competencias autonémicas para prestar el consentimiento informado previo y
para establecer las condiciones mutuamente acordadas, salvo en los
supuestos previstos en la Ley 42/2007, de 13 de diciembre, al tiempo que
otorga al punto focal nacional la coordinacidon de toda la informacion relativa al
acceso y la utilizacion de los recursos genéticos. Mediante la presente norma,
que regula el acceso a los recursos genéticos, se pone en valor la
biodiversidad espafiola como fuente de innovacion en la economia espafiola,
de forma que la utilizacion de los recursos genéticos espafioles suponga un
incentivo y una nueva fuente de financiacion innovadora para la conservacion
de la biodiversidad en Espafia y redunde en posibles oportunidades y
beneficios para las instituciones de investigacion espafolas.

El real decreto se estructura en seis capitulos. El capitulo | contiene las
disposiciones generales relativas al objeto, definiciones y ambito de aplicacion
de la norma. El capitulo II, por su parte, regula el procedimiento para el acceso
a los recursos genéticos espafioles procedentes de taxones silvestres y la
distribucion de sus beneficios.

El capitulo Il establece el Sistema estatal de informacion sobre acceso y
utilizacion de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados
en Espafa, como centro neurdlgico de informacion, tanto del acceso a los
recursos genéticos en Espafia como de las medidas de cumplimiento de la
utilizacion de los recursos genéticos en Espafa, tanto espafioles como de
terceros paises Parte del Protocolo de Nagoya.

El capitulo IV regula las medidas de seguimiento de la utilizacién en
Espafa de recursos genéticos y de conocimientos tradicionales asociados a
recursos genéticos. El capitulo V establece el procedimiento para la inclusién
de colecciones espafiolas en el registro de colecciones en la Union Europea. Y
finalmente, el capitulo VI regula la cooperacion y colaboracién entre las
administraciones publicas competentes, mediante la creacién del Comité sobre
acceso y utilizaciéon de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales



asociados a los recursos genéticos en Espafia, que estara adscrito a la
Comision Estatal del Patrimonio Natural y de la Biodiversidad.

En la elaboracion de este real decreto, han participado tanto las
comunidades autonomas, a través de la Comision Estatal del Patrimonio
Natural y de la Biodiversidad [y de la Conferencia Sectorial de Medio
Ambiente], como los agentes econdmicos y sociales, a través del Consejo
Estatal del Patrimonio Natural y de la Biodiversidad.

Asimismo, el real decreto ha sido sometido a informacion y consulta
publica, de acuerdo con el procedimiento de participacion publica previsto en la
Ley 27/2006, de 18 de julio, por la que se regulan los derechos de acceso a la
informacion, de participacion publica y de acceso a la justicia en materia de
medio ambiente.

En su virtud, [a propuesta de la Ministra de Agricultura, Alimentacion y
Medio Ambiente, con la aprobacién previa del Ministro de Hacienda y
Administraciones Publicas, [de acuerdo/oido] el Consejo de Estado, y previa
deliberacién del Consejo de Ministros en su reunion del dia],

DISPONGO:

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto

1. El presente real decreto tiene por objeto desarrollar los articulos 71, 72,
74, 80 y 81 de la Ley 42/2007, de 13 de diciembre, del Patrimonio
Natural y de la Biodiversidad, asi como asegurar la correcta utilizacion
de los recursos genéticos de conformidad con el Reglamento (UE) N°
511/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 abril de 2014,
relativo a las medidas de cumplimiento de los usuarios del Protocolo de
Nagoya en la Union y con el Reglamento de ejecuciéon (UE) N°
2015/1866 de la Comision, de 13 de octubre de 2015, por el que se
establecen normas detalladas para la aplicacion del Reglamento (UE) N2
511/2014, y en concreto:

a) Promover la conservacion de la biodiversidad espafiola y el uso
sostenible de sus componentes, asi como su puesta en valor, en



particular de sus recursos genéticos a traves de la participacion justa
y equitativa de los beneficios que se deriven de su utilizacion.

b) Regular el acceso a los recursos genéticos espafioles procedentes
de taxones silvestres.

c) Asegurar el control y la trazabilidad en el acceso y en la utilizacion de
los recursos genéticos espafioles procedentes de taxones silvestres,
dentro y fuera de Espafia, conforme a los derechos y obligaciones de
las Partes en el Convenio de Naciones Unidas sobre la Diversidad
Biologica y en el Protocolo de Nagoya.

d) Asegurar la utilizacion en Espafia de recursos genéticos, tanto
espafioles como de terceros paises parte del Protocolo de Nagoya,
obtenidos legalmente en cumplimiento de las obligaciones derivadas
del Reglamento UE 511/2014 asi como del Protocolo de Nagoya.

e) Asegurar la utilizacion en Espafia de conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos de terceros paises parte del
Protocolo de Nagoya obtenidos legalmente en cumplimiento de las
obligaciones derivadas del Reglamento UE 511/2014 asi como del
Protocolo de Nagoya.

f) Promover la investigacion relacionada con el acceso a los recursos
genéticos espafioles procedentes de taxones silvestres.

g) Fomentar la participacion de los investigadores y de las instituciones
de investigacion espafiolas en investigaciones relacionadas con el
acceso Yy la utilizacién de recursos genéticos espafioles procedentes
de taxones silvestres.

h) Designar las autoridades competentes espafiolas para la aplicacion
del Reglamento UE 511/2014 e identificar la distribucion de funciones
entre ellas.

2. Este real decreto establece adicionalmente el sistema estatal de
informacion sobre acceso y utilizacion de los recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados en Espafia, y crea y regula el
Comité sobre acceso y utlizacion de los recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos en
Espafia.

Articulo 2. Definiciones
A los efectos de este real decreto, serdn de aplicacion las definiciones
de la Ley 42/2007, de 13 de diciembre, del Patrimonio Natural y de la



Biodiversidad, del Convenio de Naciones Unidas sobre Diversidad Biologica,
del Protocolo de Nagoya, y del Reglamento UE 511/2014, y se entendera por:

1. Acceso a los recursos genéticos esparfioles procedentes de taxones
silvestres cuando su utilizacion sea con fines de investigacion no
comercial: El acceso a los recursos genéticos espafioles procedentes de
taxones silvestres para su utilizacion se entenderéd que es con fines de
investigacion no comercial cuando el fin de la utilizacion sea llevar a
cabo tareas de investigacion y cuyos resultados no conlleven la
proteccion de un proceso o un producto mediante derechos de
propiedad intelectual, en particular patentes, o comercializacion de un
producto o de un proceso.

2. Acceso a los recursos genéticos espafioles procedentes de taxones
silvestres cuando su utilizacién sea con fines comerciales: El acceso a
los recursos genéticos espafoles procedentes de taxones silvestres
para su utilizacion se entendera que es con fines comerciales cuando el
fin de la utilizacién sea la obtencién de un desarrollo o producto al cual
se le apliquen restricciones en su acceso mediante derechos de
propiedad intelectual, en particular aquellos productos o procesos
protegidos por patentes, y/o la comercializacion o venta para su
comercializacién de un producto.

3. Certificado de cumplimiento reconocido internacionalmente: permiso o
su equivalente expedido por una autoridad competente con arreglo al
articulo 6, apartado 3, letra e), y al articulo 13, apartado 2, del Protocolo
de Nagoya en el momento del acceso como prueba de que se ha
accedido al recursos genético a que se refiere el certificado, de
conformidad con la decision de otorgar el consentimiento previo
informado y de que se han establecido condiciones mutuamente
acordadas para los usuarios y para la utilizacion de los mismos que se
especifica en el mismo, que se pone a disposicion del Centro de
Intercambio de Informacion sobre Acceso y Participacion en los
beneficios establecido en virtud del articulo 14, apartado 1, de dicho
Protocolo.

4. Utilizacion de recursos genéticos: la realizacion de actividades de
investigacion y desarrollo sobre la composicién genética y/o bioquimica
de recursos genéticos, incluso mediante la aplicacion de biotecnologia,
conforme a la definicion que se estipula en el articulo 2 del Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica.



Articulo 3. Ambito de aplicacion

1. El presente real decreto se aplicara a los recursos genéticos esparfioles
procedentes de taxones silvestres a los que se refiere el articulo 71 de la
Ley 42/2007, de 13 de diciembre, in situ y ex situ, a los que se acceda
con posterioridad a su entrada en vigor.

2. Quedan excluidos de la regulacibn de acceso prevista en este real
decreto los recursos genéticos enumerados en el articulo 71, apartado 4,
de la Ley 42/2007, de 13 de diciembre. A tal efecto, se entendera por
acceso con fines exclusivamente taxonomicos aquel que tenga por
finalidad la aplicacion de principios y métodos de la identificacion,
delimitacién y clasificacion de los seres vivos, y que requiere del estudio
de sus relaciones filogenéticas, asi como de los procesos evolutivos y
ecolégicos que han generado la biodiversidad utilizando datos
morfologicos, fisioldgicos, genéticos, de comportamiento y ambientales.

3. Quedan excluidos de la regulacion de acceso prevista en el presente
real decreto la recoleccion y el mantenimiento de muestras en bancos de
germoplasma o colecciones ex situ con fines exclusivamente de
conservacion, asi como las actividades de produccion y comercializaciéon
de semillas y plantas forestales, reguladas por el Real Decreto 289/2003
de 7 de marzo, sobre comercializacion de los materiales forestales de
reproduccién, siempre que no haya utilizacién de los recursos genéticos
y siempre que no exista cesion a terceros para otra utilizacion. Cuando
exista cesion a terceros dentro de los fines previstos en este apartado,
deberd indicarse que cualquier utilizacion del recurso genético requerira
de la previa autorizacion de acceso de conformidad con la Ley 42/2007,
de 13 de diciembre, y con el presente real decreto.

4. El ambito de aplicacion de este real decreto en relacion con las medidas
de cumplimiento de los usuarios del Protocolo de Nagoya es el
establecido en el Reglamento UE 511/2014.

CAPITULO I
Acceso alos recursos genéticos espafioles procedentes de taxones
silvestres y distribucién de los beneficios derivados de su utilizacion

Articulo 4. Acceso a los recursos genéticos espafioles procedentes de taxones
silvestres



1. El acceso a los recursos genéticos espafioles, in situ y ex situ,
procedentes de taxones silvestres queda sometido a la autorizacion de
acceso emitida por la autoridad competente de acceso.

2. La autorizacion de acceso sera independiente y no presupondra la
obtencion de otras autorizaciones que puedan ser legalmente
necesarias para llevar a cabo el acceso a los recursos genéticos. La
emision de la autorizacion de acceso no exonera al usuario del recurso
genético del cumplimiento de cualquier otro tipo de legislacion que le sea
de aplicacion.

3. Alos efectos de lo establecido en el articulo 8, apartado a), del Protocolo
de Nagoya, y en virtud del articulo 71 de la Ley 42/2007, de 13 de
diciembre, se establecen en el presente real decreto medidas
simplificadas para el acceso a los recursos genéticos esparfoles
procedentes de taxones silvestres cuando su utilizacibn sea
exclusivamente con fines de investigacion no comercial.

Articulo 5. Autoridades competentes de acceso a los recursos genéticos
espafioles procedentes de taxones silvestres
1. A los efectos de lo previsto en el articulo 71 Ley 42/2007, de 13 de
diciembre, en el ambito de la Administracion General del Estado, la
autoridad competente de acceso a los recursos genéticos silvestres
procedentes de taxones silvestres sera la Direccion General de
Calidad y Evaluacion Ambiental y Medio Natural del Ministerio de
Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente.

En ese supuesto, correspondera prestar el consentimiento previo
informado y establecer las condiciones mutuamente acordadas a:

a) La Direccion General de Sostenibilidad de la Costa y del Mar
del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente,
cuando se trate de recursos genéticos marinos, conforme a lo
dispuesto en el articulo 6 de la Ley 42/2007, de 13 de
diciembre.

b) El 6rgano competente de adscripcion del bien de dominio
publico de titularidad estatal, cuando se trate de recursos
genéticos que se encuentran en bienes de dominio publico de
titularidad estatal.

c) El érgano gestor de la institucion de conservacion ex situ de
caracter o titularidad estatal, cuando se trate de recursos



genéticos en instituciones de conservacion ex situ de caracter
o titularidad estatal.

d) El dérgano que determine la comunidad autébnoma o
comunidades autonomas donde se acceda a los recursos
genéticos, cuando se trate de recursos genéticos procedentes
de taxones silvestres terrestres cuya area de distribucidon
abarque mas de una comunidad autbnoma.

2. En los supuestos previstos en el articulo 71 de la Ley 42/2007, de 13
de diciembre, cuando se trate de recursos endémicos de una
comunidad autébnoma, serd ésta la competente en prestar el
consentimiento previo informado, establecer las condiciones
mutuamente acordadas y autorizar el acceso al recurso.

3. Las comunidades autébnomas designaran sus autoridades
competentes de acceso a los recursos genéticos, y lo notificaran a la
Direccion General de Calidad, Evaluacion Ambiental y Medio Natural
del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente.

4. El punto focal nacional facilitara la informacion sobre las autoridades
competentes de acceso a los recursos genéticos espafioles al Centro
de Intercambio de Informacion del Protocolo de Nagoya, asi como a
los usuarios interesados en acceder a esos recursos. Dicha
informacién sera incorporada en el sistema estatal de informacion
sobre acceso y utilizacion de los recursos genéticos y conocimientos
tradicionales asociados en Espafia, regulado en el articulo 11.

Articulo 6. Procedimiento para el acceso a los recursos genéticos espafioles
procedentes de taxones silvestres cuando su utilizacion sea con fines de
investigaciéon no comercial

1. El usuario interesado para acceder a los recursos genéticos espafioles
procedentes de taxones silvestres debera disponer, con caracter previo
al acceso, de la correspondiente autorizacion de acceso.

2. La solicitud de acceso se dirigira a la autoridad competente de acceso,
conforme a lo dispuesto en el articulo 5, y podra presentarse
directamente en cualquiera de las formas previstas en el articulo 16.4 de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, o bien a través de la sede
electrénica del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente,
acompaflada de una declaracidon responsable en relaciébn con la



distribucion de beneficios que contendra, al menos las siguientes

menciones:

a) que el usuario no tiene intencion de utilizar los recursos genéticos
cuyo acceso solicita con fines comerciales.

b) que, de conformidad con el articulo 71, apartado 6 de la Ley 42/2007,
de 13 de diciembre, el usuario solicitard una nueva autorizacion de
acceso para la utilizacion con fin comercial, cuando en el transcurso
de la investigacion devenga una posible utilizacion con fines
comerciales.

c) que el usuario no facilitara el recurso genético a ninguna persona no
autorizada y que, en todo caso, la transmision del recurso genético a
terceros se realizara en las mismas condiciones de su declaracion
responsable.

d) que el usuario proveera un informe escrito con los resultados finales
de la investigacion a la autoridad competente que le otorga el acceso
a los recursos genéticos.

El Anejo | del presente real decreto incluye el contenido minimo de la
solicitud.
El érgano que establece las condiciones mutuamente acordadas podra
exigir especificaciones adicionales a la distribucion de beneficios
reflejada en el apartado anterior, como puede ser que el usuario
interesado deposite duplicados del material al que accede en alguna
coleccion ex situ existente en Espafia. En el caso de que el usuario
interesado sea un investigador, instituto de investigacion o empresa
extranjera, podrd exigirse como condicion para el otorgamiento de
acceso, la colaboracion o participacion de wuna institucion de
investigacion espafola.
La autoridad competente de acceso, una vez revisadas la solicitud y la
declaracion responsable aportada por el usuario interesado, y previo
informe del érgano que presta el consentimiento previo informado y las
condiciones mutuamente acordadas en cada supuesto, emitird la
autorizacion de acceso en un plazo maximo de 2 meses a contar desde
su recepcion. En caso de no emitirse la autorizacion en este plazo,
debera considerarse que la peticién ha sido estimada.

El contenido minimo de la autorizacion de acceso, que se ajustara a lo

dispuesto en el Protocolo de Nagoya y sus mecanismos de desarrollo y

que incluird los términos de la distribucion de beneficios, sera el mismo

para todo el territorio nacional. El Anejo Il del presente real decreto



incluye el contenido minimo de la autorizacién de acceso a los recursos
genéticos espafioles procedentes de taxones silvestres cuando su
utilizacién sea con fines de investigacion no comercial.

7. En el caso de que el usuario que solicita el acceso al recurso genético
no esté interesado en la modalidad de distribucion de beneficios
establecida en este articulo, podra optar por la via de la autorizacion de
acceso con utilizacion con fin comercial en la que se negocia el reparto
de beneficios.

8. Una vez emitida la autorizacion de acceso, el usuario interesado podra
proceder al acceso a los recursos genéticos, siempre conforme a las
condiciones fijadas en la autorizacion asi como en la declaracién
responsable.

9. En el ambito de la Administracion General del Estado, contra la
resolucion que ponga fin al procedimiento de autorizacion del acceso
podrd interponerse recurso de alzada ante el Secretario de Estado de
Medio Ambiente en el plazo de un mes.

Articulo 7. Procedimiento para el acceso a los recursos genéticos espafioles
procedentes de taxones silvestres cuando su utilizacion sea con fines
comerciales

1. El usuario interesado para acceder a los recursos genéticos espafioles
procedentes de taxones silvestres debera disponer, con caracter previo
al acceso, de la correspondiente autorizacion de acceso.

2. La solicitud de acceso se dirigira a la autoridad competente de acceso,
conforme a lo dispuesto en el articulo 5, y podra presentarse
directamente en cualquiera de las formas previstas en el articulo 16.4 de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, o bien a través de la sede
electrénica del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente,
acompafnada del consentimiento previo informado y de las condiciones
mutuamente acordadas establecidas con el 6rgano competente de
conformidad con lo previsto en el articulo 5.

3. El Anejo Ill del presente real decreto incluye el contenido minimo de esta
solicitud.

4. La Conferencia Sectorial de Medio Ambiente aprobara unas directrices
para el establecimiento de las condiciones mutuamente acordadas,
incluyendo la distribucion de los beneficios que se deriven de la
utilizacién de los recursos genéticos.



5. La autoridad competente de acceso podra recabar informacién adicional
al usuario interesado durante todo el procedimiento y siempre que
considere que la solicitud no sea completa.

6. La autoridad competente de acceso emitira la autorizacion de acceso en
un plazo maximo de seis meses desde la recepcion de la solicitud del
usuario interesado. En caso de no emitirse la autorizacion en este plazo,
debera considerarse que la peticién ha sido estimada.

7. EIl contenido minimo de la autorizacion de acceso, anejo IV, se ajustara
a lo dispuesto en el Protocolo de Nagoya y sus mecanismos de
desarrollo e incluira los términos de la distribucion de beneficios.

8. Una vez emitida la autorizacion de acceso, el usuario interesado podra
proceder al acceso de los recursos genéticos, siempre conforme a las
condiciones fijadas en la autorizacion.

9. La transmisién del recurso genético a terceros se realizara en las
mismas condiciones que las impuestas en la autorizacion y de acuerdo
con las condiciones mutuamente acordadas. El usuario, asi como los
posibles usuarios subsiguientes, deberan siempre indicar el origen
espafiol del recurso genético utilizado e informardan a la autoridad
competente de acceso cuando se produzca alguna actividad comercial
derivada de la utilizacion del recurso genético.

10.En el ambito de la Administracion General del Estado, contra la
resolucién que ponga fin al procedimiento de autorizacién del acceso,
podrd interponerse recurso de alzada ante el Secretario de Estado de
Medio Ambiente en el plazo de un mes.

Articulo 8. Acceso a los recursos genéticos en situaciones de emergencia

La declaracion de situaciones de alerta o emergencia, en particular
sanitaria, podran conllevar una autorizacion excepcional, provisional e
inmediata de acceso al recurso genético, incluso con los efectos previstos en el
articulo 4.2 de la Ley 42/2007, de 13 de diciembre. Dicha autorizacion
provisional quedara sin embargo condicionada a la negociacion posterior de las
condiciones mutuamente acordadas y a la obtencion en el plazo de seis meses
de la autorizacion definitiva de acceso, conforme a lo establecido en el
presente real decreto.

Articulo 9. Cese de la actividad de una institucién de conservacion ex situ

En el caso de que la entidad responsable de una coleccion ex situ,
decida abandonar, destruir o exportar o0 no pueda mantener en adecuadas
condiciones una parte o la totalidad de su coleccion, debera notificarlo a la



autoridad competente de acceso de la comunidad autbnoma o, en caso de
tratarse de una institucion de conservacion ex situ de caracter o titularidad
estatal, a la Direccion General de Calidad, Evaluacion Ambiental y Medio
Natural del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, que
podran buscar la colaboracion de otras instancias para el mantenimiento del
material de interés proveniente de esas colecciones.

Articulo 10. Notificacion de las autorizaciones de acceso a los recursos
genéticos procedentes de taxones silvestres al Punto Focal Nacional y remision
al Centro de Intercambio de Informacion del Protocolo de Nagoya

1. Las autoridades competentes de acceso notificaran, en un plazo maximo
de un mes desde su emision, al punto focal nacional sobre acceso a los
recursos genéticos y participacion justa y equitativa en los beneficios a
través del sistema estatal de informacion sobre acceso y utilizacion de
los recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados en
Espafa, las autorizaciones de acceso que expidan.

2. El punto focal nacional sera el encargado de trasladar dichas
autorizaciones de acceso al Centro de Intercambio de Informacion
previsto en el Protocolo de Nagoya, momento en el que se convertiran
en los certificados de cumplimiento reconocidos internacionalmente.

3. Las autoridades competentes de acceso de las comunidades autbnomas
seran igualmente las encargadas de notificar al punto focal nacional
sobre acceso a los recursos genéticos y participacion justa y equitativa
en los beneficios cualquier desarrollo normativo o de procedimiento
adoptado en el ambito de su comunidad autbnoma en relaciéon con la
materia del real decreto. El punto focal nacional notificara dicha
informacion al Centro de Intercambio de Informacion del Protocolo de
Nagoya y la integrara en el sistema estatal de informacion sobre acceso
y utilizacion de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales
asociados en Espafia.

CAPITULO Il
Sistema estatal de informacién sobre acceso y utilizacién de los recursos
genéticos y conocimientos tradicionales asociados en Espafa

Articulo 11. Sistema estatal de informacién sobre acceso y utilizacion de los
recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados en Espafia



Se crea el sistema estatal de informacion sobre acceso y utilizacion de
los recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados en
Espafia con el objetivo de coordinar la informacién relativa tanto al
acceso a los recursos genéticos espafioles como a la utilizacién en

Espafia de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales

asociados.

La informacién suministrada por este sistema se tendra en cuenta en el

desarrollo y aplicacion del Plan estatal para el control de la legalidad de

la utilizacion de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales

asociados en Espafia al que hace referencia el articulo 15.

Este sistema nacional de informacion tendra caracter informativo y se

constituird en una herramienta informatizada adscrita al Ministerio de

Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente a través de la Direccion

General de Calidad y Evaluacién Ambiental y Medio Natural.

El sistema estatal de informacion sobre acceso y utilizacion de los

recursos genéticos en Espafa tendra el siguiente contenido:

a) informacion sobre las autoridades competentes de acceso a los
recursos genéticos en Espafa;

b) informacién sobre las autoridades competentes del articulo 6 del
Reglamento UE 511/2014 referidas en el articulo 13 del presente real
decreto;

c) autorizaciones de acceso a los recursos genéticos espafoles
procedentes de taxones silvestres concedidas por las autoridades
competentes de acceso;

d) declaraciones de diligencia debida de los usuarios beneficiarios de
fondos de investigacion que impliquen la utilizacibn de recursos
genéticos y de conocimientos tradicionales asociados a recursos
geneticos;

e) declaraciones de diligencia debida de los usuarios en la etapa final
de elaboracion de un producto elaborado mediante la utilizacién de
recursos genéticos o conocimientos tradicionales asociados;

f) declaraciones de diligencia debida de los usuarios cuando soliciten
una patente;

g) colecciones espafolas inscritas en el registro de colecciones de la
Union Europea e informacién acerca de los controles a los que sean
sometidas;



h) registro de los controles realizados por las autoridades competentes
espafiolas del articulo 6 del Reglamento 511/2014 en aplicacion del
articulo 15 del presente real decreto;

i) normativa de aplicacion internacional, de la Unién Europea, estatal y
de las comunidades autonomas relativa al acceso a los recursos
genéticos Yy distribucion justa y equitativa de los beneficios derivados
de su utilizacion.

j) cualquier otra informacion relevante relacionada con el acceso y
utilizacion de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales
asociados en Espafia.

5. Las autoridades competentes de acceso notificaran al sistema estatal de
informacion sobre acceso y utilizacion de los recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados en Espafa, en el plazo maximo
de un mes desde su emision, las autorizaciones de acceso que expidan
en aplicacion de los articulos 4, 5, 6, 7 y 8 del presente real decreto.

6. Las autoridades competentes espafiolas del articulo 6 del Reglamento
511/2014 trasladaran al sistema estatal de informacion sobre acceso y
utilizacidbn de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales
asociados en Espafia, con caracter anual, el registro con la informacién
y los resultados de los controles realizados en aplicacion del articulo 14
del presente real decreto.

7. La informacion estadistica obtenida del sistema estatal se hara publica
segun lo dispuesto en la Ley 27/2006, de 18 de julio. Los datos de
caracter personal estaran protegidos por la normativa estatal vigente
sobre proteccién de datos de caracter personal. En todo caso, la
informacion confidencial proveniente de lo previsto en el Reglamento UE
511/2014 y en el Reglamento de ejecucion 2015/1866 tendra caracter
restringido y Unicamente estara disponible para las administraciones
publicas.

CAPITULO IV
Seguimiento de la utilizacién en Espafia de recursos genéticos y de
conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos

Articulo 12. Seguimiento y medidas de cumplimiento

El seguimiento y las medidas de cumplimiento de la utilizacién de los recursos
genéticos, espafioles y no espafioles, en Espafia y de la utilizacion de
conocimientos tradicionales asociados a recursos genéticos provenientes de un



tercer pais parte del Protocolo de Nagoya, se hara conforme a lo dispuesto en
el Reglamento UE 511/2014 y en el Reglamento de Ejecucion 2015/1866, asi
como en la normativa estatal que le sea aplicable.

Articulo 13. Designacion de las autoridades competentes espafiolas para la
aplicacion del Reglamento UE 511/2014

A los efectos de lo dispuesto en el articulo 6 del Reglamento 511/2014, son
autoridades competentes espafiolas los siguientes d6rganos de las
Administraciones Publicas:

1. La Direccién General de Calidad y Evaluacién Ambiental y Medio Natural
del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente como punto
focal nacional del Protocolo de Nagoya sera la autoridad competente
encargada de:

a) coordinar, a través del sistema estatal de informacién sobre
acceso y utilizacién de los recursos genéticos y conocimientos
tradicionales asociados en Espafia, la recepcion y el envio de
la informacion prevista en los articulos 7.1, 7.2 y 7.3 del
Reglamento UE 511/2014 y en el Reglamento de ejecucion
2015/1866;

b) cooperar con el Centro de Intercambio de Informacion sobre
Acceso y Participacion en los Beneficios para llevar a cabo el
intercambio de informacién al que se refiere el articulo 17 del
Protocolo de Nagoya;

c) cooperar con el resto de autoridades competentes en el
ambito de la Unién Europea conforme al articulo 12 del
Reglamento UE 511/2014;

d) analizar las solicitudes de mejores practicas presentadas ante
la Comision Europea en aplicacion del articulo 8 del
Reglamento UE 511/2014 y, en su caso, remitir comentarios a
la Comision Europea conforme a lo previsto en el articulo 8 del
Reglamento UE 511/2014 y en el Reglamento de ejecucion
2015/1866;

e) realizar controles Unicamente sobre aquellos usuarios que
sean instituciones publicas de caracter o titularidad estatal,
con el fin de comprobar que éstos cumplen con las
obligaciones recogidas en los articulos 4 y 7 del Reglamento
UE 511/2014, y en caso de detectar insuficiencias, notificar a
estos usuarios las medidas de rectificacion a adoptar o, en



funcién de la naturaleza de las insuficiencias, adoptar medidas
provisionales;

f) sancionar a los usuarios que sean instituciones publicas de
caracter o titularidad estatal cuando se constaten
incumplimientos de las obligaciones de los articulos 4 y 7 del
Reglamento UE 511/2014;

g) la remision de los informes de aplicacion del Reglamento UE
511/2014 previstos en su articulo 16;

h) aquellas otras funciones que puedan derivarse del
Reglamento UE 511/2014 y de su legislacién derivada.

2. Los dérganos competentes que designen las comunidades autbnomas en
el &mbito de sus competencias, a las que les corresponde las siguientes
funciones:

a) realizar controles sobre los usuarios que tengan domicilio
social en el territorio de la respectiva Comunidad Autbnoma,
siempre gue éstos no sean instituciones publicas de caracter o
titularidad estatal, con el fin de comprobar que éstos cumplen
con las obligaciones recogidas en los articulos 4 y 7 del
Reglamento 511/2014, y en caso de detectar insuficiencias,
notificar a esos usuarios las medidas de rectificacion a adoptar
o, en funcién de la naturaleza de las insuficiencias, adoptar
medidas provisionales;

b) sancionar a los usuarios, siempre que €éstos no sean
instituciones publicas de caracter o titularidad estatal, cuando
se constaten incumplimientos de las obligaciones de los
articulos 4 y 7 del Reglamento UE 511/2014;

Articulo 14. Ejercicio de la diligencia debida por los usuarios
1. El ejercicio de diligencia debida por las personas fisicas o juridicas que
utiicen en Espafia recursos geneéticos, espafioles o extranjeros, Yy
conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos y que
sean beneficiarias de fondos de investigacion estard sujeto a las
siguientes condiciones:

a) La declaracion de diligencia debida serd presentada por los
usuarios de recursos genéticos o de conocimientos tradicionales
asociados a los recursos genéticos, a través de la sede
electrénica del Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon y Medio
Ambiente o en cualquiera de las formas previstas en el articulo



16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, de
manera que queden incluidas en el sistema estatal de informacién
sobre acceso vy utilizacibn de los recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados en Espafa.

b) De acuerdo con el Reglamento de ejecucion 2015/1866, la
declaracion de diligencia debida se efectuara después de recibir
el primer pago de la financiacion asociada a la convocatoria de
investigacion y de obtener todos los recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos
utilizados en la investigacion financiada, pero en ningln caso mas
tarde del informe final, o en ausencia de dicho informe, de la
finalizacion del proyecto.

c) Las instituciones financiadoras de los proyectos de investigacion
en los que se utilicen recursos genéticos y conocimientos
tradicionales asociados a recursos genéticos constataran,
mediante la solicitud en sus procedimientos y formularios, la
informacion que justifigue la presentacién de la declaracion de
diligencia debida conforme al apartado a) y, en ningun caso,
efectuaran el abono final sin haber comprobado que el usuario ha
cumplido con el ejercicio de la diligencia debida.

d) La utilizacion de recursos genéticos o conocimientos tradicionales
asociados a recursos genéticos obtenidos sin la observancia de la
normativa vigente en materia de acceso y distribucion de
beneficios del pais proveedor, podra conllevar la retirada o la
devolucion, total o parcial, de la financiacioén recibida.

2. El ejercicio de diligencia debida por los usuarios en la etapa final de
elaboracion de un producto elaborado mediante la utilizacion de
recursos geneéticos y conocimientos tradicionales asociados a dichos
recursos estara sujeto a las siguientes condiciones:

a) Los wusuarios de recursos genéticos o de conocimientos
tradicionales asociados a dichos recursos deberan realizar la
declaracion de diligencia debida a través de la sede electronica
del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente o en
cualquiera de las formas previstas en el articulo 16.4 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, de manera que quede



incorporada en el sistema estatal de informacion con anterioridad
a la primera de cualquiera de las siguientes situaciones:

i.  Aprobacion o autorizacion para la comercializacion de un
producto elaborado mediante la utilizacion de recursos
genéticos y conocimientos tradicionales asociados con los
recursos genéticos;

ii.  Cuando la primera puesta en el mercado de un producto
elaborado a través de la utilizacion de recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados a dichos recursos
en la Unidn requiera de una notificacion;

lii.  Cuando la primera puesta en el mercado de un producto
elaborado a través de la utilizacion de recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados a dichos recursos
en la Unién no requiera de ningun tipo de autorizacion,
aprobacion o notificacion;

iv.  Cuando los resultados de la utilizacion sean vendidos o
transferidos a una persona fisica o juridica en la Unién
para que lleve a cabo alguna de las actividades previstas
en los apartados i), ii) y iii).

v. Cuando la utilizacion en la Unidén Europea se ha finalizado
y sus resultados son vendidos o transferidos a una persona
fisica o juridica fuera de la Union.

b) En los casos anteriores para los que exista una autoridad publica

gue otorgue la autorizacién o aprobacion para la comercializacion
del producto o reciba la notificacion de la informacién, apartados i)
y ii, ésta constatard el cumplimiento por parte del usuario del
ejercicio de diligencia debida mediante la solicitud en sus
procedimientos y formularios de la informacién que justifique la
realizacion de la declaracion conforme al apartado a). El no
cumplimiento por parte del usuario con el ejercicio de diligencia
debida conllevara la no tramitacion de su solicitud de autorizacion
hasta que la misma se complete. La presentacion de certificados
de cumplimiento reconocidos internacionalmente que indiquen
que la utilizacion permitida es de caracter no comercial impedira
la autorizacion o puesta en el mercado de los productos.

La utilizacion de recursos genéticos y conocimientos tradicionales
asociados a dichos recursos obtenidos sin la observancia de
normativa vigente en materia de acceso y distribucion de



beneficios del pais proveedor podra conllevar la no autorizacion o
retirada del producto del mercado.

3. El ejercicio de diligencia debida por los usuarios de recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados a dichos recursos cuando

soliciten patente estara sujeto a las siguientes condiciones:

a)

b)

Los usuarios de recursos genéticos y conocimientos tradicionales
asociados a dichos recursos deberan realizar la declaracion de
diligencia debida a través de la sede electrénica del Ministerio de
Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente o en cualquiera de las
formas previstas en el articulo 16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, de manera que quede incorporada en
el sistema estatal de informacion con anterioridad a la realizacion
de la solicitud de la patente. El formulario de esta declaracién de
diligencia debida se ajustara a los contenidos establecidos por el
Reglamento de Ejecucion UE 2015/1866 de la Comision, de 13 de
octubre de 2015, para las declaraciones de diligencia debida
previstas en los apartados 1y 2 del presente articulo.

La Oficina Espafiola de Patentes y Marcas constatara el
cumplimiento por parte del usuario del ejercicio de diligencia
debida mediante la solicitud en sus procedimientos y formularios
de la informacién que justifique la realizacion de la declaracion
conforme al apartado a). El incumplimiento por parte del usuario
con el ejercicio de diligencia debida no prejuzgara la validez de la
patente ni paralizara la tramitacién de su solicitud de patente, tal
como dispone el articulo 23.2 de la Ley 24/2015, de 24 de julio,
de Patentes.

4. La Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambiental y Medio Natural
del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente y la Oficina
Espafiola de Patentes y Marcas cooperaran en el seguimiento e
intercambio de la informacion generada a partir de la aplicacion del

apartado 3 del presente articulo.

5. La Direccién General de Calidad y Evaluacion Ambiental y Medio Natural
del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente como punto
focal nacional del Protocolo de Nagoya, remitird la informacién recibida
con arreglo a los apartados 1, 2 y 3 del presente articulo al Centro de
Intercambio de Informacién sobre Acceso y Participacion en los
Beneficios del Protocolo de Nagoya y, cuando proceda, a la Comisién



Europea y a las autoridades nacionales competentes a que se refiere el
articulo 13, apartado 2, del Protocolo de Nagoya.

Articulo 15. Controles para la verificacion del cumplimiento por los usuarios de
la obligacion de diligencia debida

1. El 6érgano competente autonémico realizara controles sobre los usuarios
que tengan su domicilio social en el territorio de la respectiva Comunidad
Auténoma, con el fin de comprobar que éstos cumplen con las
obligaciones recogidas en los articulos 4 y 7 del Reglamento 511/2014.
Excepcionalmente, este control y supervision de los usuarios
correspondera a la Direccién General de Calidad y Evaluacion Ambiental
y Medio Natural del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente cuando los usuarios sean instituciones publicas de caracter o
titularidad estatal.

2. Los controles se realizaran cuando se disponga informacion pertinente
en relacién con el incumplimiento por parte de un usuario de las
obligaciones establecidas en el Reglamento 511/2014 y en el Protocolo
de Nagoya, prestando especial atencion a las reservas formuladas por
las autoridades competentes de acceso o por los paises proveedores de
recursos geneéticos y de conocimientos tradicionales asociados a los
recursos genéticos.

3. Adicionalmente, con arreglo al articulo 9 del Reglamento UE 511/2014,
se realizaran controles en base a un plan que se revisara
peribdicamente y se elaborara aplicando criterios de riesgo. La
planificacion y ejecucidbn de estos controles sobre los usuarios se
realizara en el marco del Plan estatal para el control de la legalidad de la
utilizacion de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales
asociados en Espafia al que hace referencia el articulo 16 de este real
decreto.

4. Sin perjuicio del régimen sancionador que pueda resultar de aplicacion
en cada caso, cuando el oOrgano competente haya detectado
insuficiencias en los controles realizados podra expedir una notificacion
de medidas de rectificacion que debera adoptar el usuario. En funcién de
la naturaleza de las insuficiencias detectadas, el 6rgano competente,
podra adoptar medidas provisionales inmediatas de caracter preventivo
que podran incluir, entre otras:

a) la prohibicion temporal de la utilizacion del recurso genético y del
conocimiento tradicional asociado al recurso genético;



b) la suspension de las actividades especificas de investigacion o
comercializacion que utilicen el recurso genético y del
conocimiento tradicional asociado al recurso genético;

c) la confiscacion de los recursos genéticos.

5. El érgano competente llevara un registro de los controles realizados y
trasladara, con caracter anual, la informacion de ese registro al sistema
estatal de informacion sobre acceso y utilizacibn de los recursos
genéticos y conocimientos tradicionales asociados en Espafa,
debiéndose conservar la informacion durante al menos cinco afios.

Articulo 16. Plan estatal para el control de la legalidad de la utilizacion de los
recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados en Espafia

1. El Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente, a través de
la Direccion General de Calidad, Evaluacion Ambiental y Medio Natural,
y en coordinacion con el resto de administraciones publicas implicadas,
elaboraréa el Plan estatal para el control de la legalidad de la utilizacion
de los recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados en
Espafa, con el fin de reducir el riesgo de utilizacién en todo el territorio
nacional de recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados
a recursos genéticos obtenidos de forma ilegal, tanto en Espafia como
en terceros paises Parte del Protocolo de Nagoya.

2. Este Plan se elaborara aplicando criterios de riesgo y tendra en cuenta
la informacion contenida en el sistema estatal de informacion sobre
acceso Yy utilizacion de los recursos genéticos y conocimientos
tradicionales asociados en Espafia. El Plan se ajustara a las
disposiciones recogidas en la normativa de la Union Europea que
resulten de aplicacion.

3. La propuesta de Plan serd elaborada en colaboracion con los 6rganos
competentes autonémicos y con otros drganos de la Administraciéon
General del Estado con competencias en esta materia, a través del
comité sobre acceso y utilizacion de los recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos en
Espafia de la Comision Estatal para el Patrimonio y la Biodiversidad, que
se regula en el articulo 18. Asimismo, la propuesta se sometera al
tramite de informacion publica y tendra en cuenta la opinion de los
representantes de los distintos sectores y de otros grupos interesados.

4. El Plan se aprobara por Acuerdo del Consejo de Ministros.



5.

La vigencia del Plan serd de cinco afos, procediendo a su revision y
actualizacion una vez finalizado dicho plazo.

CAPITULO V

Inclusién de colecciones espafiolas en el registro de colecciones en la

Unién

Articulo 17. Inclusion de colecciones espafiolas en el registro de colecciones en
de la Unién

1.

El procedimiento para la inclusibn de colecciones espafiolas en el
registro de colecciones en la Union se regira conforme a lo dispuesto en
el articulo 5 del Reglamento UE 511/2014 y el reglamento de ejecucién
2015/1866.

La solicitud para la inclusion, que debera ajustarse al anejo | del
reglamento de ejecucion 2015/1866, se presentara ante el dérgano
competente autonémico. Cuando se trate de colecciones pertenecientes
a instituciones de caracter o titularidad estatal, la solicitud se presentara
ante la autoridad competente estatal.

La autoridad competente que reciba la solicitud sera la encargada de
revisarla y de realizar las verificaciones de los criterios del articulo 5.3
del Reglamento UE 511/2014 conforme a lo dispuesto en el Reglamento
de ejecucion 2015/1866.

En los casos en que la autoridad competente determine que la coleccion
se ajusta a lo dispuesto en el articulo 5 del Reglamento UE 511/2014 y
en el reglamento de ejecucién 2015/1866, lo comunicara al punto focal
nacional quien lo notificara a la Comision Europea para la inclusion de la
coleccion en el registro europeo de colecciones previsto en el articulo 5
del Reglamento UE 511/2014.

Las autoridades competentes llevaran a cabo la supervision y el control
de las colecciones inscritas en el registro de colecciones de la UE
conforme a lo previsto en el reglamento de ejecucion 2015/1866.
Cuando, a través de las acciones de supervision, se detecten
incumplimientos de alguno de los criterios previstos en el articulo 5.3 del
Reglamento UE 511/2014, la autoridad competente notificara las
medidas o acciones de rectificacion necesarias a la coleccion. Si la
autoridad competente concluyese que una coleccion o parte de una
coleccion bajo su ambito competencial ya no cumple con los criterios
citados, informara de ello al punto focal nacional, quien lo comunicara a



la Comision Europea para proceder a retirar la coleccion o parte de la
coleccion de que se trate del registro.

CAPITULO VI
Cooperacion y colaboracion entre administraciones publicas
competentes

Articulo 18. Comité sobre acceso y utilizacion de los recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos en Espafia

1. Las administraciones publicas competentes cooperaran y colaboraran
para la aplicacion y seguimiento del presente real decreto,
estableciéndose para ello el Comité sobre acceso y utilizacion de los
recursos genéticos y conocimientos tradicionales asociados a los
recursos genéticos en Espafa.

2. Este Comité estara adscrito a la Comision Estatal del Patrimonio Natural
y de la Biodiversidad.

3. ElI Comité sobre acceso y utilizacion de los recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos en
Espafa se encargara, al menos, de las siguientes funciones:

a) La cooperacion y colaboracién para la aplicacion coherente en el
territorio nacional y seguimiento del presente real decreto.

b) La elaboracion del Plan Estatal para el control de la legalidad de
la utilizacion de los recursos genéticos y conocimientos
tradicionales asociados en Espafia.

4. EI Comité sobre acceso y utilizacion de los recursos genéticos y
conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos en
Espafa estara compuesto por: un representante de cada una de las
autoridades competentes de acceso designadas en funcion del articulo 5
del presente real decreto, que en el caso de la Administracién General
del Estado sera nombrado por el Director General de Calidad y
Evaluacion Ambiental y Medio Natural, un representante de cada uno de
los 6rganos competentes autonémicos referidos en el articulo 13.2 del
presente real decreto, cinco representantes del Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente, que seran nombrados por los Directores
Generales con competencias en materia de recursos genéticos,
ejerciendo la presidencia aquel designado por el Director General de
Calidad y Evaluacién Ambiental y Medio Natural, dos representantes del
Ministerio de Economia y Competitividad, un representante del Ministerio



de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, un representante de la
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas del Ministerio de Industria,
Energia y Turismo. La Secretaria del Comité serd desempefiada por un
funcionario de la Direccion General de Calidad y Evaluacion Ambiental y
Medio Natural que actuara con voz y sin voto.

5. El régimen juridico del Comité sobre acceso y utilizacion de los recursos
genéticos y conocimientos tradicionales asociados a los recursos
genéticos en Espafia se ajustara a lo previsto en materia de 6érganos
colegiados por la legislacion sobre el régimen juridico del Sector Publico
estatal.

Disposicion adicional primera. Designacion de las autoridades
competentes de acceso

Las comunidades autbnomas comunicaran a la Direccion General de
Calidad y Evaluacion Ambiental y Medio Natural del Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente, en el plazo maximo de un mes desde la
entrada en vigor de este real decreto, las autoridades competentes de acceso
referidas en el articulo 5 de este real decreto.

Disposicion adicional segunda. Designacion de los 6rganos competentes
autonémicos

Las comunidades autbnomas comunicaran a la Direccion General de
Calidad y Evaluacion Ambiental y Medio Natural del Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente, en el plazo maximo de un mes desde la
entrada en vigor de este real decreto, el 6rgano competente de la comunidad
autonoma referido en el articulo 13.2 de este real decreto.

Disposicion adicional tercera. Designhacion de representantes en el
Comité sobre acceso y utilizacibn de los recursos genéticos vy
conocimientos tradicionales asociados a los recursos genéticos en
Espafia

Las administraciones publicas comunicardn a la Direccidbn General de
Calidad y Evaluacién Ambiental y Medio Natural del Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Medio Ambiente los representantes de sus Administraciones en
el Comité sobre acceso y utilizacién de los recursos genéticos y conocimientos
tradicionales asociados a los recursos genéticos en Espafia.

Disposicion adicional cuarta. No incremento del gasto publico



Las medidas incluidas en esta norma no supondran incremento del gasto
publico ni de dotaciones ni de retribuciones ni de otros gastos de personal.

Disposicion transitoria primera. Sistema estatal de informacion sobre
acceso Yy utilizacién de los recursos genéticos y conocimientos
tradicionales asociados en Espafia

A la entrada en vigor de este real decreto y mientras se establezca el
sistema estatal de informacion sobre acceso y utilizacion de los recursos
genéticos y conocimientos tradicionales asociados en Espafia, la coordinacion
de la informacion la realizar4 la Direccion General de Calidad y Evaluacién
Ambiental y Medio Natural del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente.

Disposicion transitoria segunda. Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas

A la entrada en vigor de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, se
entenderan hechas a la misma las referencias que figuran en el presente real
decreto a la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Disposicion final primera. Desarrollo normativo

Se autoriza al Ministro de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente
para que, en el ambito de sus competencias, dicte las disposiciones necesarias
para el correcto desarrollo y aplicacion de este real decreto.

Disposicion final segunda. Titulo competencial

Este real decreto tiene caracter de legislacién basica sobre proteccion
del medio ambiente, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 149.1.232
de la Constitucion Espafiola.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor

El presente real decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el Boletin Oficial del Estado.

El requisito de declaracion de diligencia debida previsto en el articulo 14,
apartado 3, del presente Real Decreto no sera de aplicacion hasta la fecha de
entrada en vigor de la Ley 24/2015, de 24 de julio, de Patentes.



Anejos

Anejo |. Contenido minimo de la solicitud y declaracion responsable en relacién
con el acceso a los recursos genéticos esparfoles procedentes de taxones
silvestres cuando su utilizacion sea con fines de investigacion no comercial.

Anejo Il. Contenido minimo de la autorizacion de acceso a los recursos
genéticos espafioles procedentes de taxones silvestres cuando su utilizacion
sea con fines de investigacién no comercial.

Anejo lll. Contenido minimo de la solicitud en relacion con el acceso a los
recursos genéticos espafioles procedentes de taxones silvestres cuando su
utilizacion sea con fines comerciales.

Anejo IV. Contenido minimo de la autorizacibn de acceso a los recursos
genéticos espafoles procedentes de taxones silvestres cuando su utilizacion
sea con fines comerciales.



Anexo |. Contenido minimo de la solicitud de acceso a los recursos
genéticos espafioles procedentes de taxones silvestres cuando su
utilizacién sea con fines de investigacion no comercial y declaracion
responsable en relacion con el reparto de beneficios.

Parte I. Informacién del usuario interesado

Nombre y Apellidos

D.N.I., Pasaporte o Tarjeta de Residencia:

Direccion completa:

Teléfono:

Correo electronico:

El solicitante es (sefale uno): Individual: Empresa:  Organismo:
Si es una empresa u Organismo, ademas debera cumplimentar:
Nombre:

CIF-NIF:

Direccion completa:

PARTE Il. Informacion de la investigaciéon no comercial
Breve descripcion (Finalidad, justificacion y objetivos):
Programa previsto de la investigacion:

Instituciones participantes:

Beneficios esperados del proyecto para la conservacion y uso sostenible de la
biodiversidad en Espafia:

PARTE Ill. Acceso a recursos geneéticos espafoles procedentes de
taxones silvestres

Descripcién de los recursos genéticos a recolectar:

Ubicacion en la que se va a recolectar o coleccion ex situ de la que se va a
obtener:

Fechas previstas de acceso:

¢ Esta previsto depositar una copia del material en alguna coleccion espafiola?
(En caso afirmativo indique el nombre de la coleccion).



PARTE IV. Declaracion responsable del investigador o representante legal
de la empresa o centro de investigacién

Por la presente el usuario interesado se compromete a:

a)

b)

d)

no utilizar los recursos genéticos cuyo acceso solicita con fines
comerciales;

solicitar una nueva autorizacion de acceso a los recursos genéticos con
fines comerciales en caso de que en el transcurso de la investigacion
devenga una posible utilizacién con fin comercial, de conformidad con el
articulo 71, apartado 6, de la Ley 42/2007, de 13 de diciembre, del
Patrimonio Natural y de la Biodiversidad,;

no facilitar el recurso genético a ninguna persona no autorizada y que,
en todo caso, la transmisién del recurso genético a terceros se realizara
en las mismas condiciones que esta declaracion responsable;

proveer un informe escrito con los resultados finales de la investigacion
a la autoridad competente que me otorga el acceso a los recursos
genéticos.

Lugar, fecha y firma



Anexo Il. Contenido minimo de la autorizacion de acceso a los recursos
genéticos espafioles cuando su utilizacion sea con fines de investigacion
no comercial

Autoridad competente de acceso:

Organo que presta el consentimiento previo informado y establece las
condiciones mutuamente acordadas:

Numero de referencia de la autorizacion, si procede:
Fecha de emision de la autorizacion:
Fecha de expiracion de la autorizacion, si procede:

Datos de la persona fisical/institucion de investigacibn/empresa usuario
interesado a la que se concede la autorizacion:

La presente autorizacibn de acceso se concede como muestra del
consentimiento previo informado y de haber convenido las condiciones
mutuamente acordadas para la utilizacion con fines de investigacion no
comercial de los recursos genéticos especificados a continuacion para llevar a
cabo una investigacion (indicar tipo y finalidad de la investigacion).

Recursos genéticos cubiertos por la autorizacién:
Descripcién de los recursos genéticos cubiertos por la autorizacion:

Utilizacion para la cual se concede la autorizacion y limitaciones: Fines de
INVESTIGACION NO COMERCIAL. Cuando en el transcurso de la
investigacion devenga una posible utilizacién con fin comercial, se debera
solicitar una nueva solicitud de utilizacion con fines comerciales. Indicar
siempre el origen del recurso genético utilizado como espafiol.

Condiciones para transferir el recurso genético a terceros: No facilitar el recurso
genético a ninguna persona no autorizada y, en todo caso, la transmision del
recurso geneético a terceros se realizara en las mismas condiciones que las
impuestas en esta autorizacion y de acuerdo con la declaraciéon responsable
realizada por el usuario interesado.



Anexo Ill. Contenido minimo de la solicitud en relaciéon con el acceso a los
recursos genéticos espafoles procedentes de taxones silvestres cuando
su utilizacién sea con fines comerciales.

Parte I. Informacioén del solicitante
Nombre y Apellidos

D.N.l., Pasaporte o Tarjeta de Residencia
Direccion completa

Teléfono, fax, e-malil

El solicitante es (sefiale uno): Individual: Empresa:  Organismo
Publico:

Si es una empresa u Organismo, ademas debera cumplimentar:
Nombre:

CIF-NIF:

Direccion completa:

PARTE Il. Informacion de la utilizacién

Breve descripcion de la utilizacion (Finalidad, justificacion y objetivos):
Programa previsto de la utilizacion:

Instituciones participantes:

Beneficios esperados de la utilizacion para la conservacion y uso sostenible de
la biodiversidad en Espafia:

PARTE Ill. Acceso arecursos genéticos
Descripcion de los recursos genéticos a recolectar.

Ubicacion en la que se va a recolectar o coleccion ex situ de la que se va a
obtener:

Fechas previstas de acceso:

¢ Esta previsto depositar una copia del material en alguna coleccion espafiola?
(En caso afirmativo indique el nombre de la coleccion).



PARTE IV. Consentimiento informado previo y condiciones mutuamente
acordadas (Adjuntar)

En caso de que alguna de la anterior informacion deba tener caracter
confidencial indiquelo y justifiquelo.

Lugar, fecha y firma



Anexo IV. Contenido minimo de la autorizacion de acceso a los recursos
genéticos espafoles cuando su utilizacion sea con fines comerciales

Autoridad competente de acceso:

Organo que presta el consentimiento previo informado y establece las
condiciones mutuamente acordadas:

NuUmero de referencia de la autorizacion, si procede:
Fecha de emision de la autorizacion:
Fecha de expiracion de la autorizacion, si procede:

Datos de la persona fisical/institucion de investigacibn/empresa usuario
interesado a la que se concede la autorizacion:

La presente autorizacion de acceso se concede como muestra del
consentimiento previo informado y de haber convenido las condiciones
mutuamente acordadas para la utilizacion con fines comerciales de los
recursos genéticos especificados a continuacion para la siguiente utilizacion
(indicar tipo y finalidad de la utilizacién).

Recursos genéticos cubiertos por la autorizacion:

Descripcion de los recursos genéticos cubiertos por la autorizacion:
Utilizacion para la cual se concede la autorizacion y limitaciones:
Fines COMERCIALES.

Cumplimiento de las condiciones mutuamente acordadas.

e Indicar siempre el origen del recurso genético utilizado como espafiol.

e Informar a la autoridad competente de acceso sobre cuando se
produzca alguna actividad comercial derivada de la utilizacion del
recurso genético (solicitud de patentes, registro y/o comercializacion de
productos, etc.)

¢ Informar de los beneficios netos obtenidos con dichos productos para el
calculo y la liquidacion anual de los beneficios mientras la patente tenga
validez o el producto esté disponible en el mercado.

Condiciones para transferir el recurso genético a terceros: La transmision del
recurso geneético a terceros se realizara en las mismas condiciones que las
impuestas en esta autorizacion y en las condiciones mutuamente acordadas.



