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ENCOMIENDA DE GESTION ENTRE EL MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS
SOCIALESE IGUALDAD Y EL INSTITUTO DE SALUD CARLOS 111, DEL MINISTERIO DE
ECONOMIA Y COMPETITIVIDAD, PARA LA REALIZACION DE TRABAJOS
CIENTIFICO-TECNICOS SOBRE EVALUACION DE RIESGOS PARA LA SALUD HUMANA
DE LOS PRODUCTOS FITOSANITARIOS

En Madrid, a

REUNIDOS

De una parte, D2. Pilar Farjas Abadia, Secretaria General de Sanidad y Consumo del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con C.I.F. S$-2827001-E, actuando en
nombre y representacion del citado Ministerio, en virtud de las facultades que le confiere la
Orden Ministerial S51/131 /2013, de 17 de enero de 2013 (BOE de 1 de febrero de 2013).

Y de otra, D. Antonio Luis Andreu Périz, como Director del Instituto de Salud Carlos I11
(en adelante ISCIIl), con NIF Q-2827015-E, Organismo Publico de Investigacion
adscrito al Ministerio de Economia y Competitividad a través de la Secretaria de Estado
de Investigacion, Desarrollo e Innovacién, nombrado por Real Decreto 165/2013, de 1
de marzo (BOE n? 53, de 2 de marzo) actuando en nombre y representaciéon del
mencionado Instituto, con domicilio en la calle Sinesio Delgado, nimero 6, de Madrid y
en ejercicio de las competencias atribuidas por el art. 11 Real Decreto 375/2001 por el
que se aprueba su Estatuto, modificado mediante los Reales Decretos 590/2005; de 20
de mayo; 246/2009, de 27 de febrero; 1672/2009, de 6 de noviembre; y 200/2012 de
23 de enero.

Intervienen en funcién de sus respectivos cargos que han quedado expresados y en el
gjercicio de sus mutuas facultades que a cada uno le estan conferidas, con plena
capacidad para formalizar esta Encomienda, y por ello

EXPONEN

PRIMERO.- El Real Decreto 200/2012, de 23 de enero desarrolla la estructura organica
basica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e [gualdad y modifica el Real Decreto
1887,/2011, de 30 de diciembre, por el que se establece la estructura organica basica de
los departamentos ministeriales, y en su articulo 11 establece que la Direccién General
de Salud Piiblica, Calidad e Innovacién es el 6rgano que asume las funciones relativas a
la informacién epidemiolégica, promocién de la salud y prevencién de las enfermedades,
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sanidad exterior, salud laboral, sanidad ambiental y requisitos higiénico-sanitarios de
los productos de uso y consumo humano, asi como la elaboracién de la normativa en
estas materias. Asimismo le corresponde la determinacién de los criterios que permitan
establecer la posicion espafola ante la Unién Europea y en los foros internacionales en
las materias propias de su competencia, sin perjuicio de las que pudieran ostentar en
relacion con las mismas otros departamentos ministeriales.

En el punto 6.n del citado articulo, se establece que le corresponde a la Subdireccion
General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral ejercer las funciones relativas al registro,
autorizacidn y evaluacién del riesgo para la salud humana de biocidas y evaluar los
riesgos para la salud de los productos fitosanitarios.

Por su parte, la Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de Sanidad Vegetal designa al
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad como Autoridad competente en la
determinacion de los criterios, evaluacion del riesgo y de los efectos adversos para la
salud humana de los productos fitosanitarios, condicionando su autorizaci6on y
comercializacion.

En la Uniéon Europea se han aprobado nuevas normas legislativas que inciden
directamente sobre los trabajos que se estan realizando en este ambito. Por un lado se
ha realizado la adopcién del Reglamento (CE) n2. 1107/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercializacién de productos
fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del
Consejo. Su objetivo es elevar la proteccién de la salud publica, armonizando la situacion
en el conjunto de la Unién Europea, y afecta profundamente a los procedimientos, que
hasta ahora se estdn aplicando a niveles nacionales, en la evaluacion, autorizacion y
comercializacion de estos productos. En consecuencia, es necesario ajustar los trabajos
que vienen realizindose para poder cumplir con los requisitos y plazos fijados en la UE.
Por otra parte, al tratarse en su mayorfa de productos quimicos, los productos
fitosanitarios también se encuentran dentro del ambito de aplicacién del Reglamento
(CE) n? 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se
modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n%. 1907/2006.

SEGUNDO.- Que el ISCIII tiene la consideracion de medio propio y servicio técnico de la
Administracion General del Estado de acuerdo con lo establecido en la Disposiciéon
adicional segunda de la ley 14/2007, de Investigacién Biomédica, y en las materias que
constituyen sus fines realizard los trabajos, servicios, estudios, proyectos, asistencias




- -
2 ¥ comannt  reeitino GOMERNG  MeNSTING
o SANSDIMD RO SOTIALES ;
F“h DfFnma DF i F ESPARA e Institutn
- - ' de Salud

Carios il

técnicas, obras y cuantas actuaciones le encomienda la Administracion General del
Estado, conforme a lo dispuesto en la citada disposicion.

TERCERO.- Que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a través de la
Subdireccidn General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral (Direccién General de Salud
Piablica, Calidad e Innovacién) precisa disponer de apoyo técnico para ejercer las
funciones emanadas de las disposiciones anteriormente mencionadas, en lo relativo a la
realizacion de trabajos cientifico-técnicos sobre evaluacién de riesgos para la salud
humana de los productos fitosanitarios.

CUARTO.- Que este acuerdo de encomienda de gestion establece una linea de
colaboracion entre el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a través de la
Subdireccion General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral, dependiente de la Direccién
General de Salud Puablica, Calidad e Innovacién y el ISCIIL, que contribuya a mejorar la
proteccion de la poblacion frente a los riesgos que pueda causar la exposicién a
productos quimicos fitosanitarios, siendo necesario para lograr este objetivo un mejor
aprovechamiento y coordinacién de los recursos de que disponen o puedan disponer
ambos organismos.

QUINTO.- Teniendo en cuenta la convergencia de los objetivos y la complementariedad
de las acciones programadas tanto por la Direccién General de Salud Publica, Calidad e
Innovacién como por el ISCIII, y de conformidad con el articulo 15 de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun y, de conformidad con lo previsto en los articulos
4.1.n), 24.6 del Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico, las partes acuerdan
suscribir la presente encomienda de gestion que se regiré por los siguientes:

CLAUSULAS

Primero: Objeto

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, encomienda al ISCII, y este
acepta, implementar el servicio técnico para la realizacion de trabajos cientifico-técnicos
sobre evaluacién de riesgos para la salud humana de las sustancias y productos
fitosanitarios contemplados en el Reglamento CE n2 1107 /2009 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 21 de octubre relativo a la comercializacién de productos fitosanitarios.

Apoyo cientifico-técnico en la realizacion de informes de evaluacién de la toxicidad de
los productos fitosanitarios precisa para la evaluacion de riesgos a la salud humana.
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Asistencia técnica en actividades relacionadas con la ECHA (Agencia Europea de
Productos Quimicos) y en las relacionadas con la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA).

Segundo: Soporte técnico

El ISCIII dara soporte técnico en la evaluacién toxicolégica de productos fitosanitarios
para autorizacién a nivel europeo segin las disposiciones del Reglamento CE n®
1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 21 de octubre relativo a la
comercializacion de productos fitosanitarios, en lo concerniente al estudio y valoraciéon
del apartado de toxicologfa y metabolismo de los proyectos de Informes de Registro, en
concreto:

- Apoyo técnico en la elaboracion del Borrador de Informe de registro (DRR) e
Informe final (RR), y en las respuestas a los comentarios realizados por otros
Estados miembros (EEMM) de la UE cuando Espafia sea el EEMM ponente. Apoyo
técnico en la elaboracion del Informe para la autorizacidn nacional en los plazos
de respuestas, que acorde con lo establecido en el procedimiento comunitario, le
sean indicados por la Subdireccién General de Sanidad Ambientas y Salud
Laboral.

- Asistencia a reuniones, nacionales e internacionales, de apoyo a la autoridad
competente

Tercero: Medios materiales y humanos

El ISCIII aportara los recursos humanos y materiales necesarios para cada una de las
actividades descritas y su mantenimiento.

Cuarto: Comisién de seguimiento

Para el seguimiento del presente acuerdo de encomienda de gestién se constituye una
Comision de seguimiento, de caracter paritario, cuya composicién sera:

Por parte del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad:

- El Titular de la Subdireccién General de Sanidad Ambiental y Salud Laboral, o persona
en quien delegue,

- El Jefe de Area de Productos Fitosanitarios;

Por parte del ISCIII:

- El Titular de la Subdireccion General de Servicios Aplicados, Formacién e Investigacion,
o persona en quien delegue,

-
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- El Director del Centro Nacional de Sanidad Ambiental.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, como Organo encomendante,
emitira con caracter exclusivo, las instrucciones pertinentes al Instituto de Salud Carlos
IIl como Organo encomendado, quién estard sujeto a las mismas y obligado a su
cumplimiento.

La Comision de Seguimiento se reunird dos veces al afio y cuando alguna de las partes lo
considere necesario. Su funcionamiento se ajustara al régimen de funcionamiento de los
organos colegiados previsto en la Ley 30/1992 de Régimen Juridico de las
Administraciones Piblicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Quinto: Titularidad de las competencias

La presente Encomienda de Gestion no supone cesién de la titularidad de las
competencias ni de los elementos sustantivos de su ejercicio, atribuidas al Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Sexto: Medios personales

Corresponde exclusivamente al ISCIII la seleccién del personal que forme parte del
equipo de trabajo adscrito a la presente encomienda de gestion. Con la finalidad de
garantizar la cualificacién interna del personal, el ISCIII procurara que exista estabilidad
en el equipo de trabajo y que las variaciones en su composicién sean puntuales y
obedezcan a razones justificadas, en orden a no alterar el buen funcionamiento del
servicio objeto de la presente encomienda de gestién, informando en todo momento al
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

El ISCIII asume la obligacién de ejercer el poder de direccion de modo real, efectivo y
continuo, sobre el personal integrante del equipo de trabajo encargado de la ejecucién
de los trabajos, asumiendo la negociacién y pago de salarios, concesidon de permisos,
licencias y vacaciones, las sustituciones de los trabajadores en caso de baja o ausencia,
las obligaciones legales en materia de Seguridad Social y Prevencién de Riesgos
Laborales, el ejercicio de la potestad disciplinaria, asi como cuantos derechos y
obligaciones se deriven de la relacion contractual entre el personal y el Instituto de
Salud Carlos III.

El Instituto de Salud Carlos III velara porque los trabajadores adscritos a la Encomienda
de Gestion desarrollen su actividad sin extralimitarse en las funciones desemperiadas
respecto de las actividades detalladas en el presente documento.
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En cualquier caso, se estara a lo dispuesto en las “Instrucciones sobre buenas pricticas
para la gestion de las contrataciones de servicios y encomiendas de gestion a fin de
evitar incurrir en supuestos de cesion ilegal de trabajadores”, de 28 de diciembre de
2012, del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas

Séptimo: Presupuesto

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, a través de la Direccién General
de Salud Publica, Calidad e Innovacién, se compromete a abonar al ISCIII las siguientes
cantidades relacionadas con cada uno de los expedientes de productos fitosanitarios a
evaluar:

o Actividad 1: Comprobacién de que la solicitud cumple con las medidas y
requisitos nacionales e informe sobre la pertinencia o no de solicitar
informacién adicional......... 2.950 €.

o Actividad 2: Informe provisional de registro (dRR) parte B: secciones 1 y 3.....
7.375€,

o Actividad 3: Revision de las observaciones realizadas por el resto de los EEMM y
el notificante en el tramite de audiencia; informe final de la parte B del Registro
(RR). Elaboracién de propuesta de la parte A del Registro, puntos 2.2; 3.1.3
(Risk Management en inglés y en espaiiol) ......... 4.425 €,

Estas cantidades son las determinadas por la Orden, de 12 de febrero de 2014, de la
Subsecretarfa de Economfa y Competitividad por la que se aprueban las tarifas de las
actividades a realizar en el marco de la Encomienda de Gestién entre el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y el Instituto de Salud Carlos III (ISCIII), para la
realizacion de trabajos cientifico-técnicos sobre evaluacién de riesgos para la salud
humana de los productos fitosanitarios.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad se compromete a abonar al
Instituto de Salud Carlos III la cantidad de 649.000 € IVA incluido (Base Imponible:
536.363,4 € e IVA 21%).

Esta cantidad, estimada en base a la experiencia obtenida en afios anteriores en relacion
, con el namero de solicitudes de aprobacién de sustancias activas y de autorizacién de
productos fitosanitarios en las que Espafia es susceptible de ser designada como
ponente, tiene el caracter de maxima, por lo que cualquier aportacién adicional para el
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desarrollo de actividades complementarias de las sefialadas sera objeto de tramitacién
mediante una adenda al presente acuerdo.

Qctavo: Financiacién

Para la ejecucion de la presente encomienda, el Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad aportara la cantidad maxima de 649.000 € IVA incluido con cargo a la
aplicacién presupuestaria 26.07.313B.227.06 en los ejercicios economicos 2014 y 2015
con la siguiente distribucion:

r

EJERCICIO 2014 206.500 €
EJERCICIO 2015 442.500 €

Este importe queda condicionado a la existencia de crédito adecuado y suficiente en los
Presupuestos Generales del Estado para cada ejercicio.

Noveno: Pagos

El abono de los trabajos se realizara de forma fraccionada, mediante pagos parciales de
la liquidacién final, con base en las relaciones valoradas aplicando los precios unitarios
establecidos para las distintas unidades que figuran en el mismo.

La Titular de la Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacién, previa
presentacién de un informe descriptivo de los trabajos ejecutados en dicho periodo,
dard la conformidad a los informes presentados y certificard las facturas
correspondientes, de acuerdo con el siguiente cronograma:

- Primer pago, tras la entrega del primer informe reflejando los cometidos operativos
descritos en la cldusula segunda, ejecutados hasta el mes de junio de 2014.

- Segundo pago, tras la entrega del segundo informe reflejando los cometidos
operativos descritos en la clausula segunda, ejecutados hasta el mes de noviembre de
2014.

- Tercer pago tras la entrega del tercer informe reflejando los cometidos operativos
descritos en la clausula segunda, ejecutados hasta el mes de junio de 2015.

- Cuarto pago, tras la entrega del cuarto informe reflejando los cometidos operativos
descritos en la clausula segunda, realizados hasta el mes de noviembre de 2015.

Decimo: Duracion de la encomienda

La presente encomienda de gestién comenzara a surtir efectos a partir desde la fecha de
su firma y finalizara el 30 de noviembre de 2015.

_./’
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Undécimo: Propiedad de los Trabajos

El ISC acepta expresamente que los derechos de explotacién de la documentacion que se
desarrolle al amparo de la correspondiente encomienda corresponderan tnicamente al
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con exclusividad y a todos los
efectos.

Duodécimo: Confidencialidad y Proteccién de datos

El ISCIII quedara obligada al cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Organica 15/99 de
13 de diciembre de proteccién de datos de caradcter personal y especialmente en lo
indicado en su articulo 12.

Igualmente queda expresamente obligado a mantener absoluta confidencialidad y
reserva sobre cualquier dato que pudiera llegar a conocer con ocasién del cumplimiento
de la Encomienda, especialmente los de caracter personal, que no podra copiar o utilizar
con fin distinto al que figura en esta Encomienda, ni tampoco ceder a otros ni siquiera a
efectos de conservacion.

En prueba de conformidad, y para la debida constancia de todo lo convenido, ambas
partes firman la presente Encomienda de Gestion en duplicado ejemplar y en todas sus
hojas, en el lugar y fecha al principio indicados.

Por el Ministerio de Sanidad, Por el Instituto Fle Salud Carlos III
Servicios Sociales e Igualdad

D. Antonio L/ Andred Périz
e\
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