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. DISPOSICIONS XERAIS

XEFATURA DO ESTADO

11604 Lei 17/2011, do 5 de xullo, de seguridade alimentaria e nutricion.

JUAN CARLOS |
REI DE ESPANA

Saiban todos os que a viren e a entenderen que as Cortes Xerais aprobaron e eu
sanciono a seguinte lei.

PREAMBULO

A Constitucion espafiola de 1978, no seu artigo 43, recofiece o dereito a protecciéon da
saude, e encoméndalles aos poderes publicos organizaren e tutelaren a saude publica a
través de medidas preventivas e das prestacidons e servizos necesarios. Asi mesmo, este
artigo prevé que os poderes publicos fomentaran a educacién sanitaria, a educacion fisica
€ o deporte.

A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, deu resposta e desenvolvemento a
estas previsions da Constitucién e, en particular, polo que respecta a seguridade
alimentaria, estableceu no artigo 18 como unha das actuaciéns sanitarias do sistema de
saude, encomendada as administraciéns publicas, a través dos seus servizos de saude e
0s organos competentes en cada caso, o desenvolvemento do «control sanitario e a
prevencion dos riscos para a saude derivados dos produtos alimentarios, incluindo a
mellora das suas calidades nutritivas».

Por outra banda, o titulo VIII da Constitucion desefiou unha nova organizacion territorial
do Estado que posibilitaba a asuncién polas comunidades autbnomas de competencias en
materia de sanidade, reservando para aquel a regulacién das bases e a coordinacion xeral
da sanidade.

Nos mais de vinte e cinco anos transcorridos desde que estes fundamentos da
organizacion e regulacion da sanidade alimentaria entraron en vigor, féronse producindo
importantes cambios normativos e organizativos que deron lugar a un novo concepto da
seguridade alimentaria tanto a nivel comunitario como a nivel nacional, en lifia coa
necesidade de consolidar a confianza dos consumidores na seguridade dos produtos
alimenticios que consomen. Existe unha gran demanda social para que estas cuestiéns se
regulen adecuadamente e en consonancia cos acelerados cambios técnicos, econémicos
e sociais que estan tendo lugar.

A globalizacion dos intercambios comerciais e os movementos migratorios, asi como
0s cambios nas preferencias de consumo alimentario e na nutricion dos cidadans espanois,
xeran igualmente problemas novos que exixen solucions lexislativas tamén novas.
Destaquemos a tendencia crecente da obesidade e o sobrepeso, que a Organizacion
Mundial da Saude (OMS) considera xa unha pandemia.

No Libro branco da Comision Europea, adoptado o 12 de xaneiro de 2000, sobre
seguridade alimentaria, deséfase unha nova concepcién comunitaria da regulacion
alimentaria describindo un conxunto de accidns necesarias para completar e modernizar a
lexislacion da Unién Europea no ambito da alimentacion, organizando a seguridade
alimentaria dunha maneira coordinada e integrada e tomando en consideracién todos os
aspectos da producion alimentaria entendida como un todo, desde a producién primaria
ata a venda ou a subministracion de alimentos ao consumidor. O seu mellor expofiente é
o Regulamento (CE) n.° 178/2002, do Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de xaneiro
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de 2002, polo que se establecen os principios e 0s requisitos xerais da lexislacion
alimentaria, se crea a Autoridade Europea de Seguridade Alimentaria e se fixan
procedementos relativos & seguridade alimentaria. Pola sua vez, este regulamento viuse
complementado por un conxunto de regulamentos de hixiene e control oficial que vén
establecer a regulacién basica que nesta materia € de aplicacién a todas as etapas da
cadea alimentaria e moi en particular aos de orixe animal.

Nunca ata agora se tivo tal cofiecemento da relacion existente entre alimentacién e
saude, nin se tefien xerado tantas situaciéns de incerteza cientifica, nin se demandou por
parte da cidadania unha intervencién administrativa tan importante para garantir a xestion
dos riscos. Esta lei parte da idea de que a proteccion efectiva do dereito & seguridade
alimentaria de mulleres e homes require dun enfoque integral que considere os riscos
asociados a alimentacion desde a granxa a mesa e que tefia en conta todas as perspectivas
posibles. Por iso, a nova lei atende as perspectivas clasicas da seguridade alimentaria,
como son a deteccion e eliminacion de riscos fisicos, quimicos e bioléxicos, desde un novo
enfoque anticipatorio que se fundamenta xuridicamente no principio de precaucion.
Ademais, ten en conta de forma moi particular a crecente importancia dos riscos nutricionais,
dada a preocupante prevalencia na actualidade da obesidade e principalmente da
obesidade infantil e xuvenil. E, da mesma forma, considera outras perspectivas da
seguridade alimentaria que inciden nos dereitos das cidadas e cidadans, como son a
existencia de riscos sociais, de integracién ou de discriminacion e de xénero, que deben
ser eliminados.

Asi mesmo, neste periodo de tempo, e para acompasarse ao ambito organizativo
determinado pola Unién Europea, aprobouse a Lei 11/2001, do 5 de xullo, pola que se crea
a Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricion. A Axencia créase co obxectivo
xeral de promover a seguridade alimentaria, como aspecto fundamental da saude publica,
e de lles ofrecer garantias e informacion obxectiva aos consumidores e axentes econdmicos
do sector agroalimentario espanol, desde o ambito de actuacién das competencias da
Administracion xeral do Estado e coa cooperaciéon das demais administracions publicas e
sectores interesados.

Ademais, durante este periodo e de maneira significativa desde a aprobacion da Lei
organica 9/1992, do 23 de decembro, de transferencia de competencias as comunidades
auténomas que accederon a autonomia pola via do artigo 143 da Constitucion, o conxunto
das comunidades auténomas asumiu, sen excepcion, as competencias de desenvolvemento
normativo e execucion das materias relacionadas coa seguridade alimentaria. Se a isto se
lle suma o novo marco organizativo e lexislativo derivado da aprobacién dos novos
estatutos de autonomia, a necesidade dunha lei que ordene e regule os distintos aspectos
que inciden na seguridade alimentaria, e moi en particular a coordinacion entre
administracions competentes, convértese en algo incuestionable.

Noutra orde de consideracions, pero con intima ligazén cos aspectos alimentarios,
debe ser abordada e regulada no ambito desta lei a materia nutricion, intimamente
relacionada coa saude asociada a unha correcta alimentacion. Que esta € unha cuestion
preocupante, froito dun dos problemas de salide mais urxentes nos paises desenvolvidos,
demostrao o feito de que a Lei 11/2001, do 5 de xullo, fose modificada mediante a
disposicion derradeira oitava da Lei 44/2006, do 29 de decembro, de mellora da proteccién
dos consumidores e usuarios, para introducir no seu ambito de aplicacion os aspectos
relacionados coa nutricion. Esta modificacion non é senén o coloféon aos traballos
emprendidos no seo da Axencia Espafola de Seguridade Alimentaria e Nutricion para
iniciar a loita contra a obesidade. A esta loita responde a Estratexia para a Nutricion,
Actividade Fisica e Prevencion da Obesidade (Estratexia NAOS), lanzada polo Ministerio
de Sanidade e Consumo en febreiro de 2005. Esta estratexia responde a unha preocupacion
crecente das autoridades sanitarias nacionais e internacionais pola ascendente evolucion
da prevalencia da obesidade, porque constitie de seu unha enfermidade e un factor de
risco para outras enfermidades de maior gravidade.

Esta lei, en todo caso, vén complementar e ordenar as regulacions existentes a nivel
nacional e que tefien incidencia nos aspectos referidos & seguridade alimentaria e a
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nutricion, polo que de ningin modo pretende incidir en aspectos da seguridade dos
alimentos xa abordados.

A lei estruturase nun capitulo preliminar e outros dez capitulos.

No capitulo preliminarenunciase o propésito dalei, que non é outro que o establecemento
dun marco legal basico comun aplicable ao conxunto das actividades que integran a
seguridade alimentaria e a consecucion de habitos nutricionais e de vida saudables. Todo
isto cun enfoque amplo que permita asumir como certa a aseveracion de que buscamos a
seguridade ao longo de toda a cadea alimentaria. E dicir, «desde a granxa ata a mesa».

Asi mesmo, preténdese deixar claro desde o primeiro momento que a lei se inscribe e
se debera aplicar nun marco xuridico descentralizado e, polo tanto, que se debera ter
presente en todo caso que as actuacions que na lei se prevén se deberan abordar e
desenvolver sempre sobre a base do respecto mutuo e a coordinacion entre administracions.
Igualmente, neste marco de convivencia de ordenamentos xuridicos, tivose moi presente
a existencia do ordenamento xuridico comunitario e o principio de primacia deste respecto
dos ordenamentos nacionais.

Asi, tivéronse en consideracion, por constituiren os principios sobre os cales asenta a
nova concepcion daseguridade alimentaria, os principios daanalise derisco, arastrexabilidade
ou o principio de precaucion, elementos basicos para a seguridade dos consumidores.

En ultimo lugar, establecéronse as exclusiéns do ambito de aplicacion, consistentes,
basicamente, naquelas actividades que pola sua escasa contia, tanto en termos cuantitativos
como cualitativos, afectarian en moi pequena medida a seguridade alimentaria xeral.

O capitulo | esta destinado a complementar o capitulo preliminar, e nel concrétanse os
principios anteriormente enumerados no ambito dos principios xerais aos elementos que
se deben considerar como elementos centrais da lei. E dicir, establece os requisitos que
deberan reunir para se consideraren seguros os alimentos e 0s pensos que se pofian no
mercado, sen perder de vista que esta seguridade alcanza os consumidores con
necesidades alimenticias especiais. Igualmente, establécese, con caracter primordial, o
requisito ineludible de que os operadores econdmicos non poderan pér no mercado
produtos que non sexan seguros, a obrigatoriedade para estes de colaboraren coas
administracions competentes e, por suposto, procederen a retirada dos produtos do
mercado cando non estea garantida a seguridade dos alimentos ou pensos postos no
mercado. Non se debe esquecer, en todo caso, que as materias seguridade alimentaria e
nutricion son materias pluridisciplinarias e que, xa que logo, existen outras disciplinas e
regulaciéns que, de maneira especifica, abordan partes concretas destas.

Y

O seguinte capitulo esta destinado a establecer as grandes lifias que presiden as
actividades de control da Administracién no proceso das importacions e exportacions dos
produtos alimenticios e os pensos. Nun mundo presidido pola globalizacién e formando
parte dunha entidade supranacional como a Unién Europea, a actuacion en fronteira
preséntase como un dos elementos clave para garantir a seguridade alimentaria como un
todo. Non obstante, a regulacion contida na lei € o suficientemente xeral como para manter
a vixencia daquelas disposiciéns mais especificas na materia, tanto pola actividade en si
como polos produtos afectados.

\

O capitulo Il constitie un dos piares fundamentais en que asenta a lei. Nel abérdanse
algunhas das cuestiéns prioritarias sobre as que se debe estruturar a seguridade
alimentaria no conxunto nacional.
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De inicio, partese dunha declaracion de respecto as competencias que lles son propias
a cada unha das administracions publicas intervenientes en materia de seguridade
alimentaria. Este respecto debe presidir as relacions que se establecen tanto entre
diferentes administracions como entre os 6érganos dunha mesma Administracién. Iso non
obsta, porén, para que as distintas administracions implicadas establezan mecanismos de
colaboracién que permitan afondar na coordinacién e cooperacion efectiva que verien
impostas polo ordenamento xuridico, e para tal fin prevese a posible concertacién de
acordos, convenios ou figuras equivalentes nos cales plasmalos.

Establécese seguidamente a necesidade do desefio e a aplicacion de plans oficiais de
control no contexto dunhas politicas e estratexias establecidas en funcién do risco que se
pretende vixiar ou controlar. Ainda que as actividades de control sempre estiveron suxeitas
a unha planificacion mais ou menos sistematizada, xorde a necesidade de impulsar a
elaboracioén dos ditos plans de forma integral e coordinada. A propia evolucién dos controis
oficiais, a organizacion territorial do noso pais e as exixencias comunitarias nesta materia
fan oportuno considerar os plans oficiais de control como punto fundamental desta lei.

Asi mesmo, e en intima relacion co anterior, regulase o réxime de auditorias como
elemento clave para garantir que os plans de control conseguen os obxectivos desexados.
Tamén se inclie unha referencia ao exame independente destas, atendendo asi a
necesidade de verificar que o proceso de auditorias se realiza segundo os criterios fixados
e esta alcanzando os obxectivos perseguidos.

Igualmente, establécense as medidas que se deberan adoptar para cando se detectase
un risco e para cando non se garanta a seguridade. Prevese nestes supostos tanto unha
actuacion sobre os propios produtos afectados como as medidas de estudo e investigacion
cientifica que se deban adoptar e as necesarias medidas de coordinacién administrativa.

Relacionado con isto ultimo, e de importancia capital e basica para un Estado
amplamente descentralizado como € Espafa, abordanse as obrigas informativas que
deben atender nas suas relacions de coordinacion entre administracions tanto o Estado
como as comunidades autonomas. Estas obrigas constitien un minimo que se considera
necesario para permitir unha actuacion fluida do conxunto de administraciéns publicas no
servizo aos cidadans, aos que se lles debe garantir un alto nivel de seguridade alimentaria.
No caso da Administracion xeral do Estado, estas obrigas de informacion débense estender
de maneira moi especial as relaciéns coas institucions comunitarias, moi particularmente
coa Comision Europea.

Por ultimo, establécese un principio de responsabilidade pola accién ou omisién no
desempeno das actividades das administraciéns na materia, cando destas derive un
prexuizo econémico para o pais, fundamentalmente nas nosas relacions coa Union
Europea. Asi, se o Tribunal de Xustiza das Comunidades Europeas condenase Espafia ao
pagamento dunha multa coercitiva polas irregularidades xurdidas na actuacion dalgunha
Administracién no campo da seguridade alimentaria, o importe desta serialle detraido no
seguinte exercicio orzamentario das partidas que lle debesen ser transferidas desde a
Administracién xeral do Estado. Todo isto, no marco dun procedemento que garanta a
audiencia da Administracion afectada.

W

Igualmente importante para a consecucién dos obxectivos que persegue a lei resultan
os instrumentos que inclue o capitulo IV. Baixo o titulo xenérico de instrumentos de
seguridade alimentaria, reinense unha serie de iniciativas que deben contribuir a facilitar,
dunha parte, o control e cofiecemento das distintas actividades que forman parte do mundo
daalimentacion, como os rexistros xerais de alimentos e pensos, e doutra, o establecemento
dun sistema de informacion como instrumento de coordinacion e intercambio de datos
entre entidades profesionais, investigadores e administracions. Este sistema de informacién
debe constituir unha base informativa da maxima utilidade para facilitar os cofiecementos
mais avanzados na materia, asi como referencia das entidades e instituciéons que dispofien
destes para se dirixiren a elas na sua demanda. Establécense, asi mesmo, as bases do
que debe constituir a comunicacion dos riscos a poboacién cando estes se detectan, tendo
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en conta para iso distintos principios que aseguren a obxectividade dos seus contidos, a
transparencia da informacion facilitada e a sua facil comprension. Ademais, abérdase o
papel da formacién en materia de seguridade alimentaria e nutricion, atendendo & sua
condicion de piar basico para alcanzar a dita seguridade. Sen os necesarios cofiecementos
resulta practicamente imposible que os profesionais que se desenvolven neste medio
poidan contribuir & seguridade alimentaria.

VI

En lifa coa lexislacion alimentaria europea, recofiécese a importancia de que todas as
disposicions e actuacions en materia de seguridade alimentaria, asi como no campo da
nutricion, deberan estar fundamentadas no cofiecemento cientifico, co fin de evitar a
arbitrariedade dos poderes publicos. Para iso, compre que se establezan os mecanismos
eficientes de coordinacion e de colaboracion entre todas as administracions publicas con
competencias en materia de investigacion cientifica para que as decisions que se adopten
en materia de seguridade alimentaria se apoien, sempre que sexa posible, no mellor e
mais actualizado cofiecemento cientifico dispofiible. Establécense canles de apoio e
cooperacion cientifico-técnicas para levar a cabo a avaliacién do risco. Asi mesmo, faise
referencia a un dos elementos que mais afectan a seguridade alimentaria, como é a
aparicion dos riscos emerxentes. Estas consideracions determinaron a inclusién dentro do
capitulo V da lei de determinadas disposicions que contriblen a abordar de forma
coordinada estes problemas.

Vil

O capitulo VI, destinado a regular os distintos laboratorios, €, asi mesmo, fundamental
na lei, pois da sua actuacién e acerto depende en gran medida a seguridade alimentaria.
Son os laboratorios, particularmente os de referencia, os que deben poér en marcha e
manter actualizadas as técnicas de determinacion dos compofientes, residuos e
contaminantes dos alimentos, asi como manter a coordinacion entre os correspondentes
as distintas administraciéns. Tendo en conta estas consideracions, a lei prevé a creacion
dunha rede de laboratorios na cal teran cabida os laboratorios publicos ou privados que
participen en traballos de control oficial e que para o mellor aproveitamento das suas
capacidades lle facilitaran a rede a sua carteira de servizos.

IX

Abdrdase no capitulo VII outro dos piares en que descansa a lei. Como xa se adianta
no numero | desta exposicidn de motivos, a correcta nutricion converteuse nunha
preocupacion crecente das autoridades sanitarias nacionais e internacionais pola
ascendente evolucion da prevalencia da obesidade, constituindo en si mesma unha
enfermidade e un factor de risco para outras enfermidades de maior gravidade. Por iso, o
capitulo iniciase establecendo a necesidade da Estratexia da nutricion, actividade fisica e
prevencion da obesidade (NAOS), que, de maneira coordinada entre as administracions
publicas, fomente unha alimentacion saudable e promova a practica da actividade fisica. A
estratexia establecera os obxectivos e sera revisada periodicamente en funcion dos
resultados. Ademais, tendo en conta a descentralizacion administrativa que rexe nesta
materia, prevese o establecemento de mecanismos de coordinacion para que as actuacions
emprendidas tefan a necesaria coherencia.

Co obxectivo de dispor da informacién precisa sobre a realidade existente, prevese a
creacion dun observatorio da nutricion e de estudo da obesidade, que obtera os datos da
realidade a cal deberan ir aplicados os distintos elementos que compofien esta.

Igualmente, froito da observacion da realidade do comportamento social, considerouse
da maxima importancia a introducion dunha serie de principios coa pretension de que se
impidan todas aquelas condutas que poidan resultar discriminatorias para as persoas que
padezan sobrepeso ou obesidade. Esta prohibicion xeral de discriminacion vese
complementada, tendo en conta que socialmente o problema do sobrepeso ou a obesidade
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afecta en maior medida as clases socialmente mais desfavorecidas, con medidas dirixidas
a persoas desfavorecidas e dependentes.

O capitulo aborda, asi mesmo, medidas especiais dirixidas a menores, particularmente
no ambito escolar, por entender que na loita contra a obesidade son fundamentais as
actuacions educativas, realizando especial fincapé nos aspectos formativos, e velando por
que, ademais de impulsar a actividade fisica, a comida que se sirva ou poida ser adquirida
en centros educativos responda a criterios de equilibrio nutricional. Estas actuacions
esténdense ao ambito das administraciéns publicas, e preténdese, do mesmo modo, que
os servizos de saude se impliquen na estratexia a través de actuaciéns formativas tanto
para profesionais como para pacientes. Todo isto, sen prexuizo de que as familias sexan
as principais responsables da transmision de adecuados habitos sobre nutricion e
alimentacion aos fillos.

Declaranse os centros escolares e escolas infantis como espazos libres de publicidade,
de tal maneira que as promocidns ou campafas que se realicen nos centros escolares so
tefian lugar cando as autoridades educativas, en coordinacion coas autoridades sanitarias,
entendan que a actividade resulta beneficiosa para os intereses dos menores.

Por ultimo, a lei establece obrigas para os operadores de empresas alimentarias, de
tal maneira que realicen uns rexistros que lle permitan a Administracion comprobar
facilmente o contido de acidos graxos trans nos seus produtos e, asi, poder ter un
cofiecemento mais exhaustivo deste tipo de substancias e facilitar nun futuro, a luz dos
cofiecementos cientificos que se vaian producindo, o establecemento, mediante
instrumentos normativos mais flexibles e axiles, limites maximos de presenza desta
substancia nos alimentos.

X

O capitulo VIII afronta aspectos que resultan vitais para a seguridade alimentaria e a
nutricion nunha sociedade industrializada, tecnificada e, como consecuencia diso,
globalizada. Ademais de se teren modificado os habitos alimentarios, o consumidor medio
atépase, en boa parte debido tamén as novas tecnoloxias da informacién, sometido a
constantes estimulos publicitarios. Disto derivan os contidos deste capitulo da lei, xa que,
ademais da exixencia xeral de que a publicidade sexa veraz e exacta, e fixar a casuistica
daquelas practicas publicitarias prohibidas, se determina que no futuro o Goberno
estableza para determinados tipos de alimentos servidumes informativas adicionais. Asi
mesmo, en lifa coas correntes comunitarias, apoiase a regulacion voluntaria, ainda que o
dito apoio esta condicionado ao cumprimento de determinadas condiciéns que ofrecen
garantias suplementarias conforme o ordenamento vixente.

Mencion especial merecen os aspectos abordados pola lei dirixidos a regulacién da
publicidade de alimentos destinados aos menores de quince anos.

A este respecto, compre lembrar que, na sua Comunicacion ao Consello e ao
Parlamento Europeo «Lexislar mellor para potenciar o crecemento e 0 emprego na Union
Europea», a Comision sublifia que se debe analizar minuciosamente qué enfoque regulador
€ 0 mais adecuado e, en particular, se no caso dun sector ou problema concreto é preferible
unha resposta lexislativa ou cabe estudar outras alternativas, como a corregulacion ou a
autorregulacion. Ademais, a experiencia demostrou que ambos os instrumentos de
corregulaciéon e autorregulacion aplicados de acordo coas distintas tradicions xuridicas
dos Estados membros poden desempefiar un importante papel, outorgandolles un alto
grao de proteccidon aos consumidores. As medidas para alcanzar os obxectivos de
protecciéon da infancia e a xuventude en relacién coa publicidade de alimentos a ela
dirixidos resultarian mais eficaces de se adoptaren co apoio activo dos propios anunciantes
e dos prestadores do servizo de comunicacion comercial audiovisual.

A corregulacion, na sua minima expresion, serve de «vinculo xuridico» entre a
autorregulacion e o poder lexislativo nacional, conforme as tradiciéns xuridicas dos
Estados membros. A corregulacion debe preservar a posibilidade de intervencién por parte
do Estado no caso de que non se realicen 0s seus obxectivos.
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Por outra banda, a globalizacién do comercio e as suas implicacions para a seguridade
alimentaria aconsellan ter como referencia os traballos pertinentes do Codex Alimentarius,
asi como da Organizacion Mundial do Comercio e as directrices que deles emanan.

Xl

Por ultimo, nos capitulos IX e X, respectivamente, establécense o réxime de infraccions
€ sancions nas materias obxecto desta lei e o réxime de taxas. No capitulo IX realizase a
tipificacion das infraccions e fixanse as sancions correspondentes. Asi mesmo, créase un
réxime de taxas, fixando os suxeitos pasivos, a relacion de feitos impofiibles e as contias
das respectivas taxas.

CAPITULO PRELIMINAR

Disposicions xerais

Artigo 1. Obxecto e fins da lei.

1. En desenvolvemento do artigo 43 da Constitucién, o obxecto desta lei é o
recofiecemento e a proteccién efectiva do dereito a seguridade alimentaria, entendendo
como tal o dereito a cofiecer os riscos potenciais que poidan estar asociados a un alimento
e/ou a algun dos seus compofientes; o dereito a cofiecer a incidencia dos riscos emerxentes
na seguridade alimentaria e a que as administraciéns competentes garantan a maior
proteccion posible fronte aos ditos riscos.

Do recofiecemento deste dereito deriva o establecemento de normas en materia de
seguridade alimentaria, como aspecto fundamental da saude publica, de cara a asegurar
un nivel elevado de proteccién da saude das persoas en relacion cos alimentos, asi como
establecer as bases para fomentar habitos saudables que permitan loitar contra a
obesidade. Teranse en conta todas as etapas da producion, transformacion e distribucion
dos alimentos e os pensos.

2. Son fins especificos desta lei:

a) O establecemento de instrumentos que contriblan a xerar un alto nivel de
seguridade dos alimentos e os pensos e a contribucién & prevencién dos riscos para a
saude humana derivados do consumo de alimentos.

b) A fixacion das bases para a planificacion, coordinacion e desenvolvemento das
estratexias e actuacidons que fomenten a informacion, educacién e promocion da satde no
ambito da nutricion e, en especial, a prevencion da obesidade.

c) O establecemento dos medios que propicien a colaboracion e coordinaciéon das
administracions publicas competentes en materia de seguridade alimentaria e nutricion.

d) Aregulacion dos procedementos para a avaliacion, a xestion e comunicacion dos
riscos alimentarios, asi como a regulacion de procedementos de actuacién en supostos de
crise ou de emerxencias.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.
1. O ambito desta lei comprende as seguintes actuacions e actividades:

a) A seguridade dos alimentos e 0s pensos destinados a animais produtores de
alimentos ao longo de todas as etapas de producion, transformacién e distribucion.

b) A planificacion, coordinacion e desenvolvemento das estratexias e actuacions que
fomenten a informacion, educacion e promocién da saude no ambito da seguridade
alimentaria e a nutricion.

c) As actividades das persoas fisicas ou xuridicas, de natureza publica ou privada, en
canto que tales actividades estean relacionadas directa ou indirectamente con algunha
das finalidades desta lei.
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2. Salvo naqueles supostos en que sexa necesario establecer normas sanitarias
especificas para a proteccion das persoas, encontranse excluidas do seu ambito de
aplicacion:

a) Aproduciéon doméstica de pensos para a sua utilizacion na alimentacion de animais
destinados & producion de alimentos para consumo propio, ou de animais non destinados
a producion de alimentos.

b) A alimentaciéon de animais destinados & producion de alimentos para consumo
propio ou para as actividades mencionadas na alinea b), do numero 3, do artigo 1 do
Regulamento (CE) 853/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 29 abril de 2004,
polo que se establecen normas especificas de hixiene dos alimentos de orixe animal.

¢) Aalimentacion de animais non destinados a producion de alimentos.

d) A subministracion directa, a nivel local, de pequenas cantidades de producién
primaria de pensos polo produtor a explotacions agrarias locais para a sua utilizacion nas
ditas explotacions.

e) A producién primaria de alimentos para uso privado, a preparacion, manipulaciéon
ou almacenamento domésticos de alimentos para consumo propio.

Artigo 3.  Definiciéns.

1. Para os efectos desta lei, seran aplicables as definicions previstas nos artigos 2 e
3 do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de
xaneiro de 2002, polo que se establecen os principios e 0s requisitos xerais da lexislacion
alimentaria, se crea a Autoridade Europea de Seguridade Alimentaria e se fixan
procedementos relativos & seguridade alimentaria, asi como as recollidas no artigo 2 do
Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de
2004, sobre os controis oficiais efectuados para garantir a verificacion do cumprimento da
lexislacion en materia de pensos e alimentos e a normativa sobre salde animal e benestar
dos animais.

2. Asi mesmo, entenderase por:

a) Autoridade competente: os 6érganos competentes das comunidades auténomas e
as cidades de Ceuta e Melilla, os érganos competentes da Administracion xeral do Estado
para a coordinacion e a sanidade exterior, e os érganos competentes das entidades locais
nas funcions propias ou complementarias que a Lei 7/1985, do 2 de abril, reguladora das
bases do réxime local, asi como calquera outra lei sectorial, lles encomenden as ditas
entidades.

b) Risco emerxente: € o risco resultante dunha incrementada exposicion ou
susceptibilidade fronte a un factor descofiecido ata o0 momento, ou ben o asociado a un
incremento na exposicion fronte a un perigo xa identificado.

Artigo 4.  Principios de actuacion.

As medidas preventivas e de xestidbn que sexan adoptadas polas administracions
publicas para o cumprimento dos fins previstos nesta lei e, en particular, para a prevencion
dos riscos derivados para a saide humana do consumo de alimentos que non rednan os
requisitos de seguridade alimentaria requiridos, na medida en que afectan a libre circulacion
de persoas e bens e a liberdade de empresa, deberan atender aos seguintes principios:

a) Principio de necesidade: as actuacions e limitacions sanitarias deberan estar
xustificadas por unha razoén de interese xeral, que se debera acreditar e resultar aplicable
a medida en cuestion.

b) Principio de proporcionalidade: as actuacions e limitacions sanitarias deberan ser
proporcionadas aos fins que en cada caso se persigan.

c) Principio de non discriminacion: as actuacions e limitacions sanitarias non deberan
introducir diferenzas de trato, en particular por razén de nacionalidade ou forma empresarial.
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d) Principio de minima afeccion a competencia: deberanse utilizar as medidas que
menos prexudiquen, sen menoscabo da proteccion da saude, o normal exercicio da
liberdade de empresa.

Artigo 5. Analise do risco.

1. Conforme o previsto no artigo 6 do Regulamento (CE) n.° 178/2002, co fin de
lograr o obxectivo xeral dun nivel elevado de proteccion da saude e a vida das persoas, a
lexislacion alimentaria basearase na analise do risco. Neste sentido, as politicas de
seguridade alimentaria das distintas administracions publicas deberanse basear no
proceso de analise do risco.

2. De acordo co mencionado regulamento, a avaliacion do risco basearase nas
probas cientificas dispofiibles e efectuarase dunha maneira independente, obxectiva e
transparente. Na xestion do risco, que se levara a cabo de maneira coordinada entre as
autoridades competentes, deberanse ter en conta o principio de cautela, os resultados da
avaliacion do risco e, en especial, os informes e ditames emanados da Autoridade Europea
de Seguridade Alimentaria, da Axencia Espafola de Seguridade Alimentaria e Nutriciéon e
dos organismos equivalentes das comunidades auténomas.

Artigo 6. Rastrexabilidade.

1. Como se recolle no artigo 18 do Regulamento (CE) n.° 178/2002, en todas as
etapas da producion, transformacion e distribucion deberase garantir a rastrexabilidade
dos alimentos, os pensos, os animais destinados a producion de alimentos e de calquera
substancia ou produto que se incorpore ou se poida incorporar aos alimentos ou aos
pensos. Os operadores de empresas alimentarias e de empresas de pensos deberan
poder identificar calquera persoa, entidade ou empresa que lles subministrase un alimento,
un penso, un animal destinado a producién de alimentos ou calquera substancia destinada
a ser incorporada nun alimento ou nun penso, ou con probabilidade de o ser, e calquera
empresa a cal lle subministrasen os seus produtos. Con esta finalidade, os ditos operadores
poran en practica os sistemas e procedementos que resulten mais adecuados para a sua
actividade e que, en todo caso, aseguren que esa informacion se pofia a disposicion das
autoridades competentes cando estas a soliciten.

2. Os alimentos e os pensos comercializados ou que se poidan comercializar en
Espafa deben estar adecuadamente etiquetados ou identificados para facilitar a sua
rastrexabilidade, mediante a documentacion ou a informacidon que resulte exixible pola
lexislacion vixente.

Artigo 7. Principio de cautela.

1. De conformidade co artigo 7 do Regulamento (CE) n.° 178/2002, en circunstancias
especificas e, en particular, ante a aparicion de riscos emerxentes, cando, tras ter avaliada
a informacion dispofiible, se observe a posibilidade de que haxa efectos nocivos para a
saude, pero siga existindo incerteza cientifica, poderanse adoptar medidas provisorias de
xestién do risco para asegurar a proteccion da saude, todo isto en espera dunha informacion
cientifica adicional que permita unha avaliacién do risco mais exhaustiva.

2. As medidas adoptadas conforme o numero anterior seran proporcionadas e non
interferiran a actividade econémica mais do necesario para conseguir o nivel de proteccion
da saude desexado. As ditas medidas teran que ser revisadas nun tempo razoable, a luz
do risco considerado e da informacion cientifica adicional para aclarar a incerteza e levar
a cabo unha avaliacién do risco mais exhaustiva.

3. Igualmente, cando se observe a posibilidade de que haxa efectos nocivos para a
saude de caracter crénico ou acumulativo e siga existindo incerteza cientifica, poderanse
adoptar medidas provisorias para asegurar a proteccién da saude, que seran proporcionadas
e revisadas nun tempo razoable a luz do risco previsto e a informacion cientifica adicional
que resulte pertinente.
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CAPITULO |

Medidas de prevencion e seguridade dos alimentos e pensos

Artigo 8.  Principio de seguridade dos alimentos e dos pensos.

1. Conforme o requirido no artigo 14 do Regulamento (CE) n.° 178/2002, s6 se
poderan comercializar alimentos e pensos que, en condiciéons de uso normais, sexan
seguros.

2. Para determinar que un alimento € seguro, ademais do previsto no artigo 14.3 do
referido regulamento, teranse tamén en conta os posibles efectos, pola sensibilidade
particular dunha categoria especifica de consumidores, cando o alimento estea destinado
a ela.

3. Asimesmo, e de acordo co disposto no artigo 15 do mencionado regulamento, non
se podera comercializar nin darselle a ningun animal destinado a producion de alimentos
ningln penso que non cumpra os requisitos de seguridade alimentaria establecidos na
normativa que resulte de aplicacion.

Artigo 9. Obrigas dos operadores econémicos.

1. De acordo coas disposiciéns da seccion 4 do capitulo Il do Regulamento (CE) n.°
178/2002, os operadores de empresas alimentarias e de empresas de pensos aseguraranse,
en todas as etapas da producion, da transformacién e da distribuciéon que ten lugar nas
empresas baixo o seu control, de que os alimentos ou 0s pensos cumpren os requisitos da
lexislacion alimentaria pertinentes para os efectos das suas actividades e verificaran que
se cumpren os ditos requisitos. Para tal efecto, deberan establecer e pér en marcha
sistemas e procedementos eficaces, que verificaran as autoridades competentes mediante
sistemas de control adecuados, segundo se establece nos artigos 1 e 5 do Regulamento
(CE) n.° 852/2004.

2. De conformidade co artigo 19 do mencionado Regulamento n.° 178/2002, se un
operador de empresa alimentaria considera ou ten motivos para pensar que algun dos
alimentos que importou, produciu, transformou, fabricou ou distribuiu non cumpre os
requisitos de seguridade dos alimentos, procedera inmediatamente & sua retirada do
mercado cando os alimentos deixasen de estar sometidos ao seu control inmediato e
informara diso as autoridades competentes. No caso de que o produto poida ter chegado
aos consumidores, o operador informara de forma efectiva e precisa os consumidores das
razons desa retirada e, cando as autoridades competentes o consideren necesario,
recuperara os produtos que xa lles fosen subministrados cando outras medidas non sexan
suficientes para alcanzar un nivel elevado de proteccién da saude.

3. Igualmente, de conformidade co artigo 20 do mesmo Regulamento n.° 178/2002,
se un operador de empresa de pensos considera ou ten motivos para pensar que algun
dos pensos que importou, produciu, transformou, fabricou ou distribuiu non cumpre os
requisitos de inocuidade, procedera inmediatamente a sua retirada do mercado e informara
diso as autoridades competentes. Nas mencionadas circunstancias, ou no caso previsto
no artigo 15.3 da dita norma comunitaria, cando o lote ou remesa non cumpran a obriga de
inocuidade, o dito penso sera destruido, a menos que a autoridade competente acepte
outra solucion. O operador informara de forma efectiva e precisa os usuarios dese penso
das razons da sua retirada e, se é necesario, recuperara os produtos que xa lles fosen
subministrados cando outras medidas non sexan suficientes para alcanzar un nivel elevado
de proteccion da saude.

4. Os operadores de empresas alimentarias e de pensos colaboraran coas
autoridades competentes en relacion coas medidas adoptadas para evitar os riscos que
presente algun dos alimentos ou dos pensos que subministren ou subministrasen.
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CAPITULO Il

Garantias de seguridade no comercio exterior de alimentos e pensos

Artigo 10. Inspeccions en fronteira.

A importacion de alimentos ou pensos a territorio espanol desde paises terceiros,
calquera que sexa o seu posterior destino, procedente de paises terceiros, realizarase
unicamente a través das instalacions fronteirizas de control sanitario de mercadorias
autorizadas para o efecto pola Administracion xeral do Estado.

As administracions competentes adoptaran as medidas necesarias de coordinacion
das suas respectivas actuacions para garantir o adecuado control da importacién de
alimentos ou pensos a territorio espanol desde paises terceiros.

Artigo 11.  Alimentos e pensos importados.

Os alimentos e pensos que se pretendan importar para a sta comercializacion en
Espana deberan proceder de paises, zonas ou territorios incluidos, de ser o caso, nas
pertinentes listas da Comision Europea e cumprir os requisitos aplicables da lexislacion
comunitaria, en especial as disposicidns en materia de seguridade alimentaria establecidas
no Regulamento (CE) 178/2002, ou as condicidons que a Unién Europea acordase co pais
terceiro ou recofieza como equivalente. En defecto do anterior, deberan cumprir os
requisitos e condicidns establecidos nas normas nacionais.

Artigo 12.  Alimentos e pensos exportados.

Os alimentos e pensos exportados ou reexportados a paises terceiros deberan cumprir
a lexislacion alimentaria vixente en cada momento en Espafia, salvo que medie algunha
das circunstancias seguintes:

a) Que as autoridades ou as disposicions legais ou regulamentarias, normas, codigos
de conduta ou outros instrumentos legais e administrativos vixentes do pais terceiro exixan
ou establezan, respectivamente, outra cousa.

b) Que as autoridades competentes do pais terceiro manifestasen expresamente o
seu acordo, tras teren sido informadas dos motivos e circunstancias polos cales os
alimentos ou pensos de que se trate non poden ser comercializados en Espafa, sempre
que os alimentos e pensos non sexan Nocivos para a saude.

¢) Que un acordo asinado entre a Union Europea ou Espafa co pais terceiro
estableza outras condiciéns ou requisitos para a exportacion ou reexportacion.

Artigo 13.  Procedemento.

O procedemento que requira a realizacion de inspeccions e controis previos a
importacion ou exportacion, previstos neste capitulo, iniciarase por solicitude do interesado,
e, de ser o caso, de oficio.

As administracions con competencia na tramitacion do procedemento actuaran de
maneira coordinada.

CAPITULO Il

Control oficial e coordinacion administrativa

Artigo 14. Competencias, coordinacion e cooperacion.

1. Correspondelles as distintas administracions publicas, no ambito das suas
respectivas competencias, a realizacion dos controis oficiais necesarios para asegurar o
cumprimento do previsto nesta lei e as disposicions das comunidades auténomas
aplicables na materia. Para estes efectos, o punto de contacto coa Comisiéon Europea e
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cos restantes Estados membros da Unién Europea sera a Axencia Espafiola de Seguridade
Alimentaria e Nutricién.

2. AAdministracion xeral do Estado, as administraciéns das comunidades autbnomas
e as entidades locais poderan asinar convenios de colaboracion para a creacion de
organos mixtos de control e inspeccion, ou para o establecemento doutras formulas de
cooperacion.

3. Asimesmo, a Administracion xeral do Estado establecera en materia de seguridade
alimentaria mecanismos de coordinacion e cooperacion coas autoridades competentes
das administraciéns responsables de control oficial, en especial no referente a aplicacion
dos plans oficiais de control e organizacion de visitas comunitarias de control, co obxecto
de asegurar a sua correcta realizacion.

Artigo 15.  Plan Nacional de Control Oficial da Cadea Alimentaria.

1. Os drganos competentes das administracions publicas estableceran un Plan
Nacional de Control Oficial da Cadea Alimentaria no ambito de aplicaciéon desta lei, que
tera unha duracion plurianual. A Axencia Espaiola de Seguridade Alimentaria e Nutricion,
através dos seus érganos encargados de establecer mecanismos eficaces de coordinacion
e cooperacion entre as administracidons publicas con competencias en materia de
seguridade alimentaria, e tendo en conta as directrices que a Comision Europea estableza
ao respecto, adoptara os obxectivos, os contidos e periodicidades correspondentes ao
Plan Nacional Integral de Caracter Plurianual.

As decisions deberanse sustentar necesariamente no maximo consenso e coordinacion
entre elas, imprescindibles para obter a obrigatoria cohesién do plan de control oficial.

2. Os controis oficiais que para tal efecto se establezan seran sistematicos,
suficientemente frecuentes, e baseados no risco nos puntos de inspeccién fronteirizos e
nos lugares en que se produzan, transformen, almacenen ou comercialicen os alimentos
OuU 0S pensos, €, ocasionais, en calquera momento e lugar onde circulen ou se encontren
os ditos produtos.

3. Enrelacién cos controis oficiais que se realicen como consecuencia dos programas
establecidos no plan conforme o disposto nos nimeros anteriores, que lles correspondan
aos organos competentes das comunidades autonomas, e de comun acordo con estas, a
Administracion xeral do Estado establecera as canles de coordinacion e cooperacion
necesarios, co fin de garantir que os criterios de control oficial sexan integrais, coordinados,
equivalentes e proporcionados en todo o territorio nacional.

Artigo 16. Auditorias.

1. As autoridades competentes das administracions publicas realizaran auditorias
internas ou poderan ordenar a realizacion de auditorias externas e, atendendo ao resultado
destas, tomaran as medidas oportunas para se aseguraren de que se estan a acadar os
obxectivos previstos no Plan Nacional de Control Oficial da Cadea Alimentaria.

2. Afinalidade das auditorias é verificar se os controis oficiais relativos ao cumprimento
da lexislacion referida as distintas fases da cadea alimentaria se aplican de forma efectiva
e se son os adecuados para alcanzar os obxectivos da dita lexislacion, incluido o
cumprimento dos plans de control e a formacion do persoal inspector.

3. Atendendo ao resultado das auditorias, as autoridades competentes das
administracions publicas tomaran, no ambito das suas competencias, as medidas
oportunas para se aseguraren de que se alcanzan os obxectivos establecidos na lexislacion
alimentaria.

4. As administracions publicas competentes, co fin de que se leve a cabo un proceso
de auditorias que reuna a necesaria homoxeneidade, estableceran os mecanismos de
coordinacion efectiva necesarios, e garantiran que os sistemas abarcan todas as
actividades de control en todas as etapas da cadea alimentaria.
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Artigo 17. Exame independente das auditorias.

1. De conformidade co establecido no Regulamento (CE) n.° 882/2004, as auditorias
realizadas polas administraciéns publicas co fin de validar a eficacia dos controis oficiais
seran obxecto dun exame independente.

2. Através dos 6rganos e procedementos de coordinacion existentes, as autoridades
competentes das administracions publicas estableceran os criterios minimos comuns en que
se debera basear a correcta execucion do exame independente dos procesos de auditoria.

Artigo 18. Informe anual.

Con periodicidade anual, a Administracion xeral do Estado faralle chegar & Comision
Europea un informe en que se pora de manifesto o resultado da execuciéon do Plan Nacional
de Control Oficial da Cadea Alimentaria, desenvolvido polas administracions publicas
competentes. O dito informe sera remitido as Cortes Xerais, para os efectos de informacién
e control, e porase a disposicion do publico.

Artigo 19.  Obrigas informativas das comunidades auténomas.

1. As autoridades competentes na materia das comunidades autdbnomas e as
unidades da Administracion xeral do Estado competentes en materia de control oficial
proporcionaranlle a Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricion a informacion
derivada da aplicacion do Plan Nacional de Control Oficial da Cadea Alimentaria establecido
en materia de seguridade alimentaria, tendo en conta as directrices comunitarias e, de ser
0 caso, os acordos adoptados nos 6rganos de coordinacién e cooperacion entre as
administracions publicas con competencias en materia de seguridade alimentaria.

2. A Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricidon, a través dos seus
organos encargados de establecer mecanismos eficaces de coordinacién e cooperacion
entre as administracions publicas con competencias en materia de seguridade alimentaria,
establecera o prazo e o modo en que lle deberan subministrar & Administracion xeral do
Estado a informacién enumerada no punto anterior e que, formando parte do informe
anual, se lle deba facer chegar & Comision Europea.

Artigo 20. Medidas de emerxencia.

1. Cando como consecuencia dos controis oficiais se pofia de manifesto a posibilidade
de que un alimento ou penso, producido na Unién Europea ou proveniente dun pais
terceiro, constitua un risco grave para a saude das persoas ou dos animais, e o dito risco
non se poida controlar convenientemente mediante as medidas establecidas polas
autoridades competentes, a Administracion xeral do Estado podera adoptar, por iniciativa
propia ou por peticién das comunidades autbnomas, as medidas que coide convenientes,
notificandollas & Comision Europea.

2. Nos supostos en que non se dispofia dunha avaliacion do risco, recorrerase, de se
considerar necesario, a Autoridade Europea de Seguridade Alimentaria e, de ser o caso,
ao Comité Cientifico da Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricion, e
adoptaranse as medidas provisorias que se consideren adecuadas ao caso. De non
existiren datos cientificos para a avaliacion do risco, aplicarase o principio de cautela
recollido no artigo 7 desta lei.

3. As autoridades competentes das distintas administracions publicas elaboraran
conxuntamente, de maneira coordinada, os procedementos necesarios para o control
efectivo dos riscos relacionados cos alimentos ou pensos.

Artigo 21.  Obrigas informativas da Administracion xeral do Estado.

1. A Administracion xeral do Estado facilitaralles as comunidades autonomas e, de
ser 0 caso, as administracions locais que realicen control oficial, toda a informacién
proveniente da Comision Europea que poida ter algunha incidencia tanto no desefio dos
plans de control oficial como no seu desenvolvemento ou execucion.
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2. Asimesmo, aAdministracion xeral do Estado facilitaralles as distintas comunidades
auténomas e, de ser o caso, as administracions locais que realicen control oficial, a
informacion derivada dos resultados da aplicacion do plan nacional de control oficial.

Artigo 22.  Coordinacion dos controis comunitarios.

1. A Administraciéon xeral do Estado comunicara con caracter inmediato, e en
particular as comunidades auténomas, os calendarios do programa de control anual da
Comision e os programas das misions comunitarias que lle fosen comunicados con
antelacion pola Comisién Europea.

2. Cando, como consecuencia dos controis efectuados pola Comisién Europea, se
faga preciso o seguimento de recomendacions dirixidas a mellorar o cumprimento da
lexislaciéon dos alimentos e os pensos, as comunidades autdbnomas afectadas polas ditas
recomendacions manteran informada, sen dilacion, a Administracion xeral do Estado, a
cal, pola sua vez, lle comunicara ao resto de comunidades autbnomas as accions
emprendidas e os resultados destas para a correccion das desconformidades detectadas.
Asi mesmo, a Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricidn faralle chegar, sen
dilacién ningunha, a Comisiéon Europea as medidas adoptadas e o resultado destas.
Igualmente, o anterior sera de aplicacion aos supostos en que os achados dean lugar a un
risco grave e inmediato para a saude publica, caso en que se procedera a transmision da
informacion con caracter inmediato.

Artigo 23. Compensacién de débedas en caso de responsabilidade por incumprimento.

As administraciéns publicas que, no exercicio das sias competencias, incumpriren o
disposto nesta lei ou no dereito comunitario afectado, dando lugar a que o Reino de Espaia
sexa sancionado polas institucidns europeas, asumiran, na parte que lles sexa imputable,
as responsabilidades que de tal incumprimento derivaren. No procedemento de imputacion
de responsabilidade que se tramite garantirase, en todo caso, a audiencia da Administracion
afectada, podendo compensarse o importe que se determine con cargo as transferencias
financeiras que esta reciba.

A Administraciéon do Estado podera compensar esa débeda contraida pola
Administraciéon responsable coa Facenda publica estatal coas cantidades que lle deba
transferir a aquela, de acordo co procedemento regulado na Lei 50/1998, do 30 de
decembro, de medidas fiscais, administrativas e da orde social. En todo caso, no
procedemento de imputacién de responsabilidade que se tramite, garantirase a audiencia
da Administracién afectada.

CAPITULO IV

Instrumentos de seguridade alimentaria

Artigo 24. Rexistros.

1. Para a consecucion dos obxectivos desta lei, as administracidons publicas, no
exercicio das suas competencias, crearan ou manteran os rexistros necesarios para o
cofiecemento das distintas situacions das cales poidan derivar accions de intervencion en
materia de seguridade alimentaria. A solicitude de inscricidon nos rexistros non comportara
actuacions adicionais por parte dos interesados, salvo as derivadas da actualizacion da
informacion declarada e a solicitude de cancelacion de inscricidn ao causar baixa.

2. A exixencia de autorizacions sanitarias, asi como a obriga de someter a rexistro
por razons de seguridade alimentaria as empresas ou produtos, seran establecidas
regulamentariamente, tomando como base o disposto nesta lei, a normativa europea e o
artigo 25 da Lei xeral de sanidade.

3. A Administracién xeral do Estado, sen menoscabo das competencias das
comunidades auténomas, desenvolvera os rexistros de alimentos e pensos, de caracter
nacional, das empresas, establecementos ou instalacions que os producen ou importan,
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transforman ou comercializan, que recollera as autorizaciéns ou comunicaciéons que as
comunidades auténomas leven a cabo de acordo coas suas competencias.

4. Os distintos rexistros existentes estaran conectados e coordinaranse entre si co fin
de asegurar a unidade de datos, economia de actuacions e eficacia administrativa.

5. Ademais, a teor do disposto no anexo V, capitulo |, do Regulamento 2074/2005 da
Comisién, do 5 de decembro de 2005, polo que se establecen medidas de aplicaciéon para
determinados produtos conforme o disposto no Regulamento (CE) n.° 853/2004 do
Parlamento Europeo e do Consello e para a organizacién de controis oficiais conforme o
disposto nos regulamentos (CE) n.° 854/2004 do Parlamento Europeo e do Consello e
(CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, se introducen excepcions ao
disposto no Regulamento (CE) n.° 852/2004 do Parlamento Europeo e do Consello e se
modifican os regulamentos (CE) n.° 853/2004 e (CE) n.° 854/2004, a Axencia Espafiola de
Seguridade Alimentaria e Nutricion sera a responsable de establecer o sitio web nacional
para facilitar a sta coordinacién co sitio web da Comision Europea.

Artigo 25.  Sistema nacional coordinado de alertas alimentarias.

1. Co obxectivo de protexer a saude humana e poder xestionar os riscos alimentarios
para a saude dos consumidores, disponse dun sistema nacional de rede de alerta,
denominado Sistema Coordinado de Intercambio Rapido de Informacion, cuxos principios
de actuacién e funcionamento se basean no establecido nos artigos 50 a 52 do Regulamento
(CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeo e do Consello, mediante o cal se establece o
sistema de alerta rapida comunitario, asi como os acordados nos érganos de coordinacion
e cooperacion entre as administracidons publicas con competencias en materia de
seguridade alimentaria, establecidos pola Lei 11/2001.

2. O sistema, estruturado en forma de rede, esta destinado a facilitar unha
comunicacién e intercambio rapido de informacién daquelas actuaciéns que se leven a
cabo por parte das autoridades competentes en caso de riscos graves para a saude
humana, derivados do consumo de alimentos e pensos.

3. No sistema participaran como puntos de contacto de caracter habitual as
autoridades competentes, asi como aqueles puntos de contacto que con caracter opcional
se consideren oportunos para a adecuada xestidon dos riscos.

4. Correspondelle a Administracion xeral do Estado a coordinacién do sistema de
rede de alerta no territorio nacional, asi como a integracién do sistema nos sistemas de
alerta comunitarios e internacionais, e designara o organismo daquela que se constitue en
punto de contacto nacional para estes efectos.

5. Ainformacion vinculada ao funcionamento destas redes estard sometida no seu
tratamento a confidencialidade e ao segredo profesional. Os ditos principios alcanzan de
especial maneira os membros e o persoal dos sistemas de alerta nacional e europeo no
desempefio das suas actuaciéns. O segredo profesional e o deber de confidencialidade
teran especial reflexo nos procedementos, acordos e convenios que protocolicen as lifas
directrices de funcionamento que neste artigo se establecen.

6. O sistema nacional de intercambio rapido de informacion, formado polas
autoridades competentes da Administracion xeral do Estado e das comunidades
auténomas, informara, de ser o caso, as administracions locais que realicen control oficial
e mantera informado o publico sobre aqueles produtos que poidan supor un risco, do risco
en si mesmo e das medidas adoptadas polas autoridades competentes, ou que deban
adoptar os consumidores, cando sexa aconsellable ou necesaria a actuacion dos
consumidores, para minimizar os riscos.

7. Asi mesmo, disporase dun plan xeral para a xestidon de crise, considerado no artigo
55 do Regulamento (CE) n.° 178/2002, no ambito da seguridade alimentaria e de pensos.
O dito plan especificara os procedementos para levar a cabo a xestion dunha crise.

Artigo 26. Principios da comunicacion de riscos.

1. As autoridades competentes das administracions publicas comunicaranlles as
partes interesadas ou ao publico en xeral, tendo sempre moi presente os principios de
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independencia, transparencia, proporcionalidade e confidencialidade, a informacion
necesaria ante a existencia dunha situacion de risco en materia de seguridade alimentaria.
Para iso, utilizaranse as canles adecuadas, aplicando os procedementos establecidos con
anterioridade, consensuados entre as ditas administracions e os sectores implicados,
adoptando sempre medidas de comunicacién do risco sobre unha sélida base cientifica,
ponderando, de maneira especial, a transparencia informativa e velando para evitar unha
innecesaria alarma da poboacion e causandolle o menor prexuizo posible ao operador
econoémico.

2. As autoridades competentes adoptaran, cando sexa necesario, as medidas
apropiadas para informar o cidadan das caracteristicas do risco, cunha mensaxe obxectiva,
fiable, apropiada, entendible e accesible, que tefia presente a sensibilidade e preocupacion
da cidadania, impedindo a discriminacion de calquera colectivo de poboacion que, por
razdns culturais, linguisticas, relixiosas, sociais ou por calquera discapacidade, tefia
especial dificultade para o acceso efectivo a informacién ou as medidas.

3. Paraaconsecucion dos obxectivos sinalados nos niumeros anteriores, fomentarase
a organizacion de encontros e actividades divulgativas de ambito nacional e internacional,
co obxecto de buscar ferramentas de comunicacion que posibiliten a xeraciéon de
cofiecemento nun campo en que se considera imprescindible facer entendible a gradacion
da percepcion do risco e a comprensiéon da indole deste & poboacion. Igualmente,
fomentarase a consolidacién da plataforma de intercambio de informacién posta en marcha
entre os Estados membros da Unién Europea, co obxecto de mellorar as estratexias de
cooperacion e facilitar as vias de comunicacion.

4. No caso de que o risco detectado afecte mais dunha comunidade auténoma, a
comunicacion inicial corresponderalle a Administracion xeral do Estado, logo da informacion
as autoridades competentes das comunidades autdbnomas afectadas e en coordinacién
con elas.

5. As autoridades competentes, cando consideren que existe unha situacién de risco
en materia de seguridade alimentaria, que requira da comunicacién inmediata de tal
circunstancia, poderan realizar, informando os operadores econdémicos afectados, a
correspondente advertencia a través dos medios de comunicaciéon que coiden mais
efectivos, trasladandolles o custo das comunicaciéns efectuadas aos operadores
econdémicos responsables da situacion de risco creada, de se confirmar o dito risco.

Artigo 27.  Sistema de informacioén.

1. A Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricion sera o organismo
encargado de desenvolver, manter e actualizar un sistema de informacién sobre seguridade
alimentaria e nutricion, en colaboracion coas comunidades autonomas, e con criterios de
transparencia e obxectividade respecto da informacion xerada, e que garanta a sua
disponibilidade a todas as administraciéns publicas competentes na materia, aos operadores
econdémicos e aos consumidores. O desefio, obxectivos, contidos e acceso a este sistema
acordaranse na Axencia Espariola de Seguridade Alimentaria e Nutricidn, a través dos seus
organos encargados de establecer mecanismos eficaces de coordinacion e cooperacion
entre as administracions publicas con competencias en materia de seguridade alimentaria.

2. Todas as administracions publicas competentes na materia achegaran ao sistema
de informacién os datos necesarios para facer deste sistema unha ferramenta de xestiéon
integral dentro da seguridade alimentaria, incluindo avaliacions do risco, ditames cientificos
e caracterizacion de riscos emerxentes e control oficial de alimentos.

3. Podera ser obxecto de inclusion no sistema de informacion a realizacion de informes
e estatisticas parafins estatais nestas materias, asi como as de interese xeral supracomunitario
e as que deriven de compromisos coas institucions europeas, que se levaran a cabo
conforme as determinacions metodoloxicas e técnicas que establezan para o efecto.

Artigo 28. Actuacioéns de formacion.

1. As administraciéns publicas promoveran programas e proxectos coa finalidade de
fomentar o cofiecemento en seguridade alimentaria e nutricion.
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2. As autoridades competentes garantiran que todo o persoal encargado de efectuar
os controis oficiais recibe a formacion continuada adecuada no seu ambito de actuacion
que o capacite para cumprir a sia funcion dunha forma competente e coherente, atendendo
aos criterios que establezan as directrices que no ambito de formacién proporcionen os
organismos europeos.

3. As autoridades competentes exerceran o labor de control, en relacion coa
suficiencia da cualificacion dos traballadores en materia de manipulacién de alimentos e a
aplicacién de practicas correctas de hixiene no posto de traballo, correspondéndolles a
responsabilidade do desefio de contidos da formacién aos operadores econémicos.

A Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricion establecera uns criterios
minimos para todo o territorio nacional, que deberan ser consensuados nos seus diversos
organos de coordinacién en materia de recofiecemento da formacién dos manipuladores
de alimentos.

CAPITULO V

Avaliacion de riscos, riscos emerxentes e cooperacion cientifico-técnica

Artigo 29. Avaliacion do risco.

Sen prexuizo das competencias en producion primaria que poidan ter outros organismos
administrativos, a Axencia Espafola de Seguridade Alimentaria e Nutriciéon sera a
responsable de impulsar, coordinar e unificar as actuacions en materia de avaliacion de
riscos alimentarios. Para iso, tera en conta as directrices da Autoridade Europea de
Seguridade Alimentaria (EFSA) e sera, asi mesmo, o unico punto de contacto oficial coas
autoridades europeas nesta materia. Toda a informacion avaliadora realizada polas
administracions competentes na materia, universidades, axencias autonémicas e
organismos publicos de investigacion sera centralizada dentro do sistema de informacién
para a pér a disposicion dos xestores na toma de decisidons en materia de seguridade
alimentaria.

Artigo 30. Riscos emerxentes.

A Axencia Espanola de Seguridade Alimentaria e Nutricidon sera a encargada, co apoio
do seu Comité Cientifico e a cooperacion das comunidades autdbnomas, de coordinar as
actuacions necesarias para a identificacion e avaliacion de riscos emerxentes utilizando as
ferramentas dispofibles a nivel nacional e internacional, seguindo especialmente as
directrices da Autoridade Europea de Seguridade Alimentaria. Asi mesmo, sera a
responsable de definir os procedementos de actuacion e de designar os comités de crise
especializados necesarios.

Artigo 31. Responsabilidades do Comité Cientifico.

O Comité Cientifico da Axencia Espafola de Seguridade Alimentaria e Nutricidon sera
o encargado de asumir as funciéns descritas nos artigos 29 e 30.

Artigo 32. Cooperacioén cientifico-técnica.

Estableceranse as vias organizativas e de financiamento necesarias, por parte das
administraciéns competentes na materia, para dar o necesario apoio, fomentar, priorizar e
canalizar a investigacion en materia de seguridade alimentaria. Estas vias deberan
garantir, dentro do Sistema Espafiol de Ciencia e Tecnoloxia, unha estrutura dirixida a
anticipar e previr os riscos de natureza alimentaria.
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CAPITULO VI

Laboratorios

Artigo 33. Laboratorios nacionais de referencia.

1. AAdministracion xeral do Estado, en coordinacion coas comunidades autonomas,
designara os laboratorios nacionais de referencia, cuxo caracter sera necesariamente
publico, relacionados coas materias obxecto desta lei. Os ditos laboratorios poderan ser,
asi mesmo, de titularidade das comunidades auténomas, caso en que, para proceder a
sUa designacion, se realizara obrigatoriamente a oportuna coordinacion con estas. Os
métodos analiticos empregados nos referidos laboratorios estaran acreditados para a
técnica de referencia. O incumprimento das funciéns atribuidas a esta categoria de
laboratorios, sen causa xustificada, implicara a retirada de tal condicion.

2. As funcions dos laboratorios nacionais de referencia na materia especifica para a
cal estan designados, con independencia das que en cada caso se establezan
regulamentariamente, seran as seguintes:

a) Coordinar as actuacions necesarias cos laboratorios de todas as administracions
publicas ou privados, autorizados para realizar control oficial.

b) Prestar asistencia técnica e cientifica as autoridades competentes, para a posta
en practica dos plans de control oficial de alimentos e pensos.

c) Establecer, cando sexa necesario, a colaboracion cos centros de investigacion,
publicos ou privados, nacionais, comunitarios ou estranxeiros, cando os ditos centros
investiguen temas relacionados co laboratorio de referencia.

d) Transferirlles aos laboratorios oficiais e as autoridades competentes das
comunidades auténomas e da Administracion xeral do Estado a informacion e as novas
técnicas que desenvolvan os laboratorios de referencia da Union Europea.

e) Efectuar as analises ou ensaios que, para efectos periciais ou con outros fins, lles
sexan solicitados.

f) Realizar as analises dirimentes, cando exista contradicion entre a analise inicial e
a contraanalise.

g) Organizar ensaios comparativos cos laboratorios designados polas autoridades
competentes para a realizacién do control oficial.

h) Colaborar co laboratorio comunitario de referencia no seu ambito de competencias.

i) Proporcionarlle apoio técnico e formacién ao persoal dos laboratorios designados
polas autoridades competentes para a realizacion do control oficial.

Artigo 34. Laboratorios designados para realizar analise de control oficial.

As autoridades competentes da Administracién xeral do Estado e das comunidades
auténomas designaran, no ambito das suas competencias, os laboratorios, publicos ou
privados, para realizar as analises pertinentes en materia de control oficial.

Artigo 35. Rede de laboratorios de seguridade alimentaria.

1. Crearase a Rede de Laboratorios de Seguridade Alimentaria (RELSA), para
compartir e fomentar a acreditaciéon de laboratorios de ensaio e métodos analiticos para o
control oficial. Formaran parte da dita rede os laboratorios, publicos ou privados, que
participen en traballos de control oficial por designacién das autoridades competentes das
comunidades auténomas ou da Administracion xeral do Estado. As distintas autoridades
competentes deberanlle facilitar a esta Ultima a informacion relativa aos ditos laboratorios
e a sua carteira de servizos.

2. A Axencia Espafola de Seguridade Alimentaria e Nutricion, a través dos seus
organos encargados de establecer mecanismos eficaces de coordinacién e cooperacion
entre as administracions publicas, con competencias en materia de seguridade alimentaria,
creard, a nivel estatal, unha base de datos e unha carteira de servizos da rede, que seran
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de acceso publico, e coordinara os grupos de traballo que se establezan dentro da rede
para o seu desenvolvemento. Ademais, a Axencia, co apoio dos laboratorios nacionais de
referencia e das restantes autoridades competentes, promovera a coordinacion dos
laboratorios da rede para a consecucion dos plans nacionais de control alimentario e para
mellorar o cumprimento das normas de calidade aplicables.

3. Encolaboracion coas comunidades autonomas e dentroda RELSA, determinaranse
os laboratorios designados para a realizacion de técnicas de referencia especificas
acreditadas co obxecto de optimizar os recursos dispofiibles. Isto comportard a obriga,
para os referidos laboratorios, de realizar as anadlises solicitadas polo conxunto de
administracidns publicas que asi o requiran no exercicio das suas competencias de control
oficial. A Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricién fara publica unha
memoria anual de actividades da RELSA.

O financiamento destas solicitudes de analiticas sera realizado, conxuntamente, pola
comunidade auténoma solicitante e a Administracion xeral do Estado.

CAPITULO VII

Alimentacion saudable, actividade fisica e prevencion da obesidade

Artigo 36. Estratexia da nutricion, actividade fisica e prevencion da obesidade (NAOS).

1. O Goberno, en coordinacion coas comunidades autébnomas e a Administracion
local, e coa participacion dos operadores econdmicos e 0s axentes sociais, incrementara
o desenvolvemento, intensificando o seu caracter interdepartamental e intersectorial, da
estratexia para fomentar unha alimentacion saudable e promover a practica de actividade
fisica, co fin de inverter a tendencia ascendente da prevalencia da obesidade e, con iso,
reducir substancialmente a morbilidade e mortalidade atribuible as enfermidades non
transmisibles asociadas a ela. A estratexia estara baseada na analise da situacion e o
cofiecemento cientifico existente na materia, ademais de ser coherente coas
recomendacions dos organismos internacionais cos cales existan acordos subscritos.
Esta estratexia sera revisada con periodicidade quinquenal.

2. Na estratexia estableceranse os obxectivos nutricionais e de actividade fisica para a
poboacién e os de reducién da prevalencia de obesidade, os principios xerais que deben rexer
as actuacions, as medidas e intervencions especificas, que se desenvolveran durante o periodo
correspondente, e fixaranse os indicadores e ferramentas que permitan realizar o seguimento
do progreso e avaliar a capacidade da estratexia para lograr os obxectivos propostos.

3. Aestratexia abarcara todas as etapas da vida das persoas, ainda que priorizara as
medidas dirixidas a infancia, a adolescencia e as mulleres xestantes, e prestara especial
atencion as necesidades dos grupos socioeconémicos mais vulnerables, co fin de reducir
e evitar as desigualdades en alimentacion, actividade fisica, obesidade e saude.

4. O Goberno establecera os mecanismos de coordinacion e actuacion necesarios
para a implantacion e desenvolvemento da Estratexia da nutricion, actividade fisica e
prevencion da obesidade (NAOS).

5. Como complemento a esta actividade, o Goberno impulsara o recofiecemento
nesta materia a través dos premios NAOS, co fin de recofiecer e dar visibilidade a aquelas
iniciativas consideradas exemplares e que mellor contriblen a consecucion dos obxectivos
propostos na Estratexia NAOS.

6. Os ditos premios, que tefien unha periodicidade anual, contaran en todo caso
entre as suas categorias, debido as suas caracteristicas especiais, con premios no ambito
escolar, tanto para a promocién dunha alimentacion saudable como para a practica de
actividade fisica.

Artigo 37.  Prohibiciéon de discriminacion.

1. Estéa prohibida calquera discriminacioén directa ou indirecta por razén de sobrepeso
ou obesidade.
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2. Considérase discriminacién directa por esta razéon a situacion en que se atopa
unha persoa que sexa, fose ou puider ser tratada, en atencién ao seu sobrepeso, de
maneira menos favorable que outra en situacion comparable.

3. Considérase discriminacion indirecta, por esta razén, a situacion en que unha
disposicion, criterio ou practica, aparentemente neutros, pofien as persoas con sobrepeso
ou obesidade en desvantaxe particular con respecto ao resto de persoas, salvo que a dita
disposicion, criterio ou practica se poidan xustificar, obxectivamente, en atencién a unha
finalidade lexitima, e que os medios para acadar a dita finalidade sexan necesarios e
adecuados.

4. En calquera caso, considérase discriminatoria toda orde de discriminar, directa ou
indirectamente, por razén de sobrepeso ou obesidade.

5. Os actos e clausulas que constitian ou causen discriminaciéon por razén de
sobrepeso ou obesidade consideraranse nulos e sen efecto.

6. Os poderes publicos adoptaran medidas especificas, a favor das persoas con
sobrepeso ou obesidade, para corrixir situaciéns patentes de desigualdade, asi como
medidas de intervencion e fomento para a prevencion e tratamento da obesidade,
especialmente, da obesidade infantil e doutros trastornos alimentarios.

Artigo 38. Observatorio da Nutricién e de Estudo da Obesidade.

1. Para promover o desenvolvemento de politicas e a toma de decisions baseadas
no adecuado cofiecemento da situacion existente e na mellor evidencia cientifica, crearase
o Observatorio da Nutricion e de Estudo da Obesidade, como sistema de informacion que
permita a analise periddica da situacién nutricional da poboaciéon e a evolucion da
obesidade en Espana e os seus factores determinantes. Na sua regulacién observarase o
disposto no artigo 40 da Lei 6/1997, do 14 de abril, de organizacién e funcionamento da
Administracion xeral do Estado, tendo en conta as competencias nesta materia das
comunidades auténomas. O dito observatorio estara adscrito a Axencia Espafiola de
Seguridade Alimentaria e Nutricion.

2. Seran funcions do Observatorio:

a) Reunir informacion sobre os habitos alimentarios e de actividade fisica da
poboacidn, nas diferentes idades e grupos socioeconémicos.

b) Reunir informacién sobre a prevalencia de sobrepeso e obesidade, asi como dos
seus factores determinantes.

c) Realizar o seguimento e a avaliacion das medidas e intervencions incluidas na
Estratexia da nutricion, actividade fisica e prevencion da obesidade (NAOS), definida no
artigo 36.

d) Analizar outras politicas e actuacidns que se desenvolven a nivel internacional, nacional,
autonémico e local, na promocién dunha alimentacién saudable e da actividade fisica,
destacando e divulgando aquelas intervenciéns de maior efectividade e impacto sobre a saude.

e) Recompilar e analizar datos e informacién sobre a publicidade de alimentos,
emitida polos distintos medios e sistemas de comunicacion, con especial atencion a
publicidade dirixida aos menores de idade.

f) Elaborar e promover os estudos e traballos de investigacion necesarios para lograr
unha maior eficacia no desefo e desenvolvemento das politicas nutricionais.

g) Elaborar un informe anual, que incluira o seguimento e avaliacién da estratexia
NAOQOS, asi como recomendaciodns cos aspectos que se deberan corrixir.

Artigo 39. Prevencion da obesidade a través dos servizos de satde.

As autoridades sanitarias facilitaran as condicions e os recursos necesarios, incluida a
formacion, para que todo o persoal sanitario de atencién primaria e as oficinas de farmacia
lles ofrezan aos pacientes unha informacién sinxela sobre habitos alimentarios e de
actividade fisica. Ademais, facilitaran os recursos necesarios para a deteccion precoz do
sobrepeso, a obesidade e os trastornos da conduta alimentaria, e desenvolveran os
programas necesarios para lograr a suia prevencion.
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Artigo 40. Medidas especiais dirixidas ao ambito escolar.

1. As autoridades educativas competentes promoveran o ensino da nutricion e
alimentacion nas escolas infantis e centros escolares, transmitindolles aos alumnos os
cofiecementos adecuados para que estes alcancen a capacidade de elixiren correctamente
os alimentos, asi como as cantidades mais adecuadas que lles permitan compor unha
alimentacion sa e equilibrada e exercer o autocontrol na sua alimentacion. Para tal efecto,
introduciranse contidos orientados a prevencién e a concienciacion sobre os beneficios
dunha nutriciéon equilibrada nos plans formativos do profesorado.

2. Asautoridades educativas competentes promoveran o cofiecemento dos beneficios
que, para a saude, tefien a actividade fisica e o deporte, e fomentaran a sua practica entre
o alumnado, tanto de forma regrada nas clases de educacion fisica como nas actividades
extraescolares.

3. As autoridades competentes velaran para que as comidas servidas en escolas
infantis e centros escolares sexan variadas, equilibradas e estean adaptadas as
necesidades nutricionais de cada grupo de idade. Seran supervisadas por profesionais
con formacion acreditada en nutricion humana e dietética.

4. As escolas infantis e os centros escolares proporcionaranlles as familias, titores ou
responsables de todos os comensais, incluidos aqueles con necesidades especiais
(intolerancias, alerxias alimentarias ou outras enfermidades que asi o exixan), a
programacion mensual dos menus, da forma mais clara e detallada posible, e orientaran
con menus adecuados, para que a cea sexa complementaria co menu do mediodia.

A informacion sobre os citados menus sera accesible a persoas con calquera tipo de
discapacidade, cando asi se requira.

Asi mesmo, teran a disposicion das familias, titores ou responsables dos comensais a
informacion dos produtos utilizados para a elaboracion dos menus que sexa exixible polas
normas sobre etiquetaxe de produtos alimenticios.

5. Nos supostos en que as condicidns de organizacion e instalaciéns o permitan, as
escolas infantis e os centros escolares con alumnado con alerxias ou intolerancias
alimentarias, diagnosticadas por especialistas, e que, mediante o correspondente
certificado médico, acrediten a imposibilidade de inxerir determinados alimentos que
prexudican a sua saude, elaboraran menus especiais, adaptados a esas alerxias ou
intolerancias. Garantiranse menus alternativos no caso de intolerancia ao glute.

A excepcion do establecido no paragrafo anterior, cando as condiciéns organizativas
ou as instalacions e os locais de cocifia non permitan cumprir as garantias exixidas para a
elaboracién dos menus especiais, ou o custo adicional das ditas elaboraciéns resulte
inasumible, facilitaranselles aos alumnos os medios de refrixeracion e quentamento
adecuados, de uso exclusivo para estas comidas, para que se poida conservar e consumir
0 menu especial proporcionado pola familia.

6. Nas escolas infantis e nos centros escolares non se permitira a venda de alimentos
e bebidas cun alto contido en acidos graxos saturados, acidos graxos trans, sal e azucres.
Estes contidos estableceranse regulamentariamente.

7. Asescolas infantis e os centros escolares seran espazos protexidos da publicidade.
As campanfas de promocion alimentaria, educacion nutricional ou promocion do deporte
ou actividade fisica nos centros, asi como o patrocinio de equipos e eventos deportivos no
ambito académico, deberan ser previamente autorizados polas autoridades educativas
competentes, de acordo cos criterios establecidos polas autoridades sanitarias que tefian
por obxectivo promover habitos nutricionais e deportivos saudables e previr a obesidade.

Artigo 41.  Medidas dirixidas as administracions publicas.

Cando liciten as concesions dos seus servizos de restauracion, as administracions
publicas deberan introducir no prego de prescricidns técnicas requisitos para que a
alimentacioén servida sexa variada, equilibrada e adaptada as necesidades nutricionais
dos usuarios do servizo. lgualmente, supervisaran todo iso, atendendo as guias e
obxectivos nutricionais, establecidos polo departamento competente en materia sanitaria.



=2OE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 160 Mércores 6 de xullo de 2011 Sec.l. Pax. 22

Estes requisitos deberan ser obxecto de especial consideracién dentro dos criterios de
adxudicacién do contrato.

Artigo 42. Medidas dirixidas a persoas dependentes e con necesidades especiais.

1. Os centros e servizos que realicen prestacidns para persoas dependentes e con
necesidades especiais fomentaran a difusion de habitos alimentarios saudables,
asegurando a sua correcta alimentacion e prestando especial atencion aos problemas de
desnutricion, asi como a practica de actividade fisica e o deporte. Tales actividades seran
supervisadas por profesionais con formacién acreditada.

2. As administracions publicas competentes avaliaran os problemas particulares en
sectores da poboacion e estableceran un plan de fomento da seguridade alimentaria
dirixido aos ditos sectores.

Artigo 43. Acidos graxos «trans».

1. Nos procesos industriais en que se poidan xerar acidos graxos «trans», os
operadores responsables estableceran as condiciéns adecuadas que permitan minimizar
a formacion destes, cando se destinen a alimentacion, ben de forma individual ou formando
parte da composicion de alimentos.

2. Os operadores exixiranlles aos seus provedores a informacion sobre o contido de
acidos graxos «trans» dos alimentos ou materias primas que lles proporcionen e teran a
disposicion da Administracion a informacion relativa ao contido de acidos graxos «trans»
nos seus produtos.

3. Estes requisitos non se aplicaran aos produtos de orixe animal que contefan, de
maneira natural, acidos graxos «trans».

CAPITULO VIII

Publicidade de alimentos

Artigo 44. Publicidade de alimentos.

1. Sen menoscabo das disposicions especificas recollidas nesta lei, a comunicacion
comercial dos alimentos rexerase pola Lei 3/1991, do 10 de xaneiro, de competencia
desleal; pola Lei 34/1988, do 11 de novembro, xeral de publicidade; polo Real decreto
lexislativo 1/2007, do 16 de novembro, polo que se aproba o texto refundido da Lei xeral
para a defensa dos consumidores e usuarios e outras leis complementarias; pola Lei
7/2010, do 31 de marzo, xeral da comunicacion audiovisual, e polas normas especiais que
regulen a actividade neste ambito e lle sexan de aplicacion.

2. Asi mesmo, as mensaxes publicitarias de alimentos, realizadas en calquera medio
ou soporte de comunicacién, deberanse axustar a normativa aplicable, e especificamente
ao Real decreto 1907/1996, do 2 de agosto, sobre publicidade e promocion comercial de
produtos, actividades ou servizos con pretendida finalidade sanitaria.

3. Sen prexuizo do establecido no Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 20 de decembro de 2006, relativo as declaracions nutricionais
e de propiedades saudables nos alimentos, na publicidade ou promocion directa ou
indirecta de alimentos quedara prohibida:

a) Aachega de testemufios de profesionais sanitarios ou cientificos, reais ou ficticios,
ou de pacientes reais ou supostos, como medio de inducién ao consumo, asi como a
suxestion dun aval sanitario ou cientifico.

b) Apromocién do consumo de alimentos co fin de substituir o réxime de alimentacion
ou nutricién comuns, especialmente nos casos de maternidade, lactacion, infancia ou
terceira idade.

c) A referencia ao seu uso en centros sanitarios ou a sua distribuciéon a través de
oficinas de farmacia.
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4. 806 se permitira a utilizacion de avais de asociaciéns, corporaciéns, fundacions ou
institucions relacionadas coa saude e a nutricion na publicidade ou promocion directa ou
indirecta de alimentos, cando:

a) Se trate de organizacions sen animo de lucro.

b) Se comprometan, por escrito, a utilizar os recursos econdémicos, obtidos con esta
colaboracién en actividades que favorezan a saude, a través da investigacion,
desenvolvemento e divulgacion especializada no ambito da nutricion e a saude.

Artigo 45. Regulacion voluntaria.

Os poderes publicos, co fin de lograr un mais amplo e rigoroso control da aplicacion da
lexislacion vixente por parte dos operadores econdmicos e profesionais da publicidade,
favoreceran o desenvolvemento de sistemas de regulacion voluntaria, velando pola sua
implantacion e facilitando esta cando os ditos sistemas cumpran os requisitos establecidos
na Lei 3/1991, do 10 de xaneiro, de competencia desleal.

Artigo 46. Publicidade de alimentos dirixida a menores de quince anos.

1. As autoridades competentes promoveran a sinatura de acordos de corregulacion
cos operadores econdmicos e os prestadores do servizo de comunicaciéon comercial
audiovisual, para o establecemento de cédigos de conduta, que regulen as comunicacions
comerciais de alimentos e bebidas, dirixidas a poboaciéon menor de quince anos, co fin de
contribuir a previr a obesidade e promover habitos saudables. Estes cédigos de conduta
deberan ser aplicados por sistemas de autorregulacion que cumpran co disposto no artigo
anterior.

2. Se no prazo dun ano, contado desde a entrada en vigor desta lei, non se tiveren
adoptado estes cédigos de conduta, o Goberno establecera regulamentariamente as
normas que regulen tales comunicacions comerciais, para garantir a proteccion da infancia
e a xuventude, asi como os medios para facelas efectivas.

CAPITULO IX

Potestade sancionadora

Seccién primeira. Disposicions xerais

Artigo 47. Principios xerais.

1. As administracions publicas competentes, no uso da sua potestade sancionadora,
sancionaran as condutas tipificadas como infraccion en materia de seguridade alimentaria
e nutricion, sen prexuizo das responsabilidades civis, penais ou doutra orde que poidan
concorrer.

2. Alnstrucién de causa penal ante os tribunais de xustiza suspendera a tramitacion
do expediente administrativo sancionador que tivese sido incoado polos mesmos feitos e,
de ser o caso, a eficacia dos actos administrativos de imposicidon de sancion. As medidas
administrativas que tivesen sido adoptadas para salvagardar a saude e seguridade das
persoas manteranse mentres a autoridade xudicial non se pronuncie sobre elas. De non
se estimar a existencia de delito ou falta, a Administracién competente podera continuar o
expediente sancionador, quedando vinculada, de ser o caso, polos feitos declarados
probados en resolucion xudicial firme.

3. Enningun caso se producira unha dobre sancién polos mesmos feitos e en funcién
dos mesmos intereses publicos protexidos, ainda que se deberan exixir as demais
responsabilidades que se deduzan doutros feitos ou infracciéns concorrentes.
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Artigo 48. Administracion competente.

As administraciéns espafiolas que en cada caso resulten competentes sancionaran as
infraccions, en materia de defensa dos consumidores e usuarios, cometidas en territorio
espafiol, calquera que sexa a nacionalidade, o domicilio ou o lugar en que radiquen os
establecementos do responsable.

Artigo 49. Reposicion da situaciéon alterada pola infraccion e indemnizacién de danos e
perdas.

Conforme o previsto no artigo 130.2 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime
xuridico das administracions publicas e do procedemento administrativo comun, no
procedemento sancionador poderaselle exixir ao infractor a reposicion da situacién
alterada pola infraccion ao seu estado orixinal e, de ser o0 caso, a indemnizacion de danos
e perdas causados, que poderan ser determinados polo érgano competente para impor a
sancion, o cal debera ser notificado ao infractor para que, no prazo dun mes, proceda a
sUa satisfaccion; de non se facer asi, quedara expedita a via xudicial correspondente.

Seccion segunda. Infracciéns e sancions

Artigo 50. Infracciéns en materia de seguridade alimentaria e nutricion.
1. Son infraccions en materia de seguridade alimentaria:

a) O incumprimento das disposicions establecidas pola lexislacion especifica en
materia de documentacion e rexistros de empresas ou, de ser o caso, establecementos, e
dos seus produtos.

b) A utilizacion falsa ou fraudulenta de marcas sanitarias ou identificativas de
alimentos, asi como a posta no mercado de alimentos ou pensos etiquetados dunha
maneira insuficiente, defectuosa ou, de ser o caso, fraudulenta.

c) Aoposicion, obstrucién ou falta de colaboracion coas autoridades competentes de
control das administracions publicas, asi como o incumprimento das obrigas de informacién
atribuidas as empresas pola normativa especifica, respecto dos controis realizados nelas
ou nos seus establecementos.

d) A ausencia ou deficiente aplicacion, por parte das empresas de alimentos ou
pensos, das técnicas de autocontrol exixidas pola lexislacién de aplicacion e, en particular,
da documentacion que permita a correcta rastrexabilidade dos alimentos ou pensos.

e) O incumprimento dos requisitos, condicidns, obrigas ou prohibicions establecidas
na normativa especifica en materia de hixiene ou seguridade alimentaria.

f) A utilizacion de materias primas e ingredientes adulterados e, de ser o caso,
contaminados, para a elaboracion de alimentos ou pensos.

g) A introducién en territorio nacional, ou a saida deste, de alimentos ou pensos
cando a sua comercializacion estea prohibida ou limitada por razéns de seguridade
alimentaria, ou o incumprimento dos requisitos establecidos para a suUa introducion ou
saida.

h) O incumprimento ou transgresion das medidas cautelares, adoptadas polas
administraciéns publicas, ou a resistencia a sua execucion.

2. Son infraccions en materia de nutricion:

a) A elaboracion, distribucion, subministracion ou venda de preparados alimenticios
cando na sua presentacion se induza a confusion o consumidor sobre as suas verdadeiras
caracteristicas sanitarias ou nutricionais.

b) O incumprimento das disposicidns establecidas pola normativa de aplicacién en
materia de discriminacion por sobrepeso ou obesidade.

c) O incumprimento das disposicions establecidas polas normas de aplicacion para
a proteccién dos menores no ambito escolar, en materia de nutricion.
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d) O incumprimento da prohibicién de comercializacion de alimentos que transgridan
os criterios nutricionais que se determinen no desenvolvemento regulamentario desta lei.

e) A transgresion das prohibicions que, en materia de publicidade relacionada cos
alimentos e, de ser o caso, coas suas propiedades nutricionais ou saudables, estableza a
lexislacion de aplicacion.

f) O incumprimento das limitacions establecidas pola normativa aplicable en materia
de formacion ou publicidade alimentaria dirixida a infancia e a xuventude.

Artigo 51.  Graduacién das infraccions.

As infraccions clasificanse como leves, graves e moi graves, atendendo aos criterios
de risco para a saude, posicién no mercado infractor, contia do eventual beneficio obtido,
grao de intencionalidade, gravidade da alteracion sanitaria, xeneralizacion da infraccion e
reincidencia.

1. Seran infraccions leves:

— As deficiencias nos rexistros ou cantos documentos obriguen a levar as disposicions
vixentes de interese en seguridade alimentaria ou nutricién, sempre que o dito
incumprimento non estea tipificado como infracciéon grave ou moi grave.

— A oposicion e falta de colaboraciéon coa actuaciéon de control das administracions
publicas que perturbe ou atrase esta, pero que non impida ou dificulte gravemente a sta
realizacion.

— A etiquetaxe insuficiente ou defectuosa, establecida na normativa aplicable aos
alimentos e pensos, sempre que o dito incumprimento non estea tipificado como infraccién
grave ou moi grave.

— Acelaboracién, fabricacion, transformacion, envasado, almacenamento, importacion,
exportacioén, distribucion, transporte ou comercializaciéon de alimentos e pensos, en
condiciéns non permitidas pola normativa vixente, ou cuxo uso fose expresamente
prohibido ou restrinxido, sempre que o dito incumprimento non estea tipificado como
infraccion grave ou moi grave.

— A utilizacién de materias primas e ingredientes adulterados e, de ser o caso,
contaminados para a elaboracion de produtos alimentarios, sempre que o dito
incumprimento non estea tipificado como infracciéon grave ou moi grave.

— O uso ou tenza de alimentos ou pensos nunha empresa alimentaria ou de pensos,
cuxo uso fose expresamente prohibido ou restrinxido, ou que se encontre en condiciéns
non permitidas pola normativa vixente, sempre que o dito incumprimento non estea
tipificado como infraccion grave ou moi grave.

— Alintroducion no territorio nacional, ou a saida deste, de alimentos ou pensos cando
a sua comercializacién estea prohibida ou limitada por razéns de seguridade alimentaria,
ou o incumprimento dos requisitos establecidos para a sua introducion ou saida.

— O exercicio daquelas actividades da cadea alimentaria suxeitas a inscricion nos
correspondentes rexistros, sen cumprir os requisitos simplemente formais, ou en condiciéns
distintas as previstas na normativa vixente, sempre que o dito incumprimento non estea
tipificado como infraccion grave ou moi grave.

— A cobertura inadecuada da documentacion de acompafamento dos alimentos e
pensos para a sia comercializacién, sempre que o dito incumprimento non estea tipificado
como infraccion grave ou moi grave.

— As simples irregularidades na observancia das normas sobre seguridade alimentaria
e nutricion, sempre que o dito incumprimento non estea tipificado como infraccion grave ou
moi grave.

— O incumprimento dos requisitos de formacién ou instrucion dos manipuladores de
alimentos.
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2. Seran infraccions graves:

— As que reciban expresamente a dita cualificacion na normativa aplicable en cada
caso.

— O inicio da actividade nunha empresa ou establecemento de nova instalacion ou na
ampliacién dun xa existente sen contar coa autorizacion administrativa previa ou sen a
inscricién no rexistro xeral correspondente.

— Aausencia de documentos ou de rexistros exixidos pola normativa vixente ou a falta
de consignacioén de datos esenciais para a rastrexabilidade dos alimentos ou pensos.

— Aausencia de sistemas e procedementos que lles permitan identificar aos operadores
econdémicos calquera persoa que lles subministrase un alimento, un penso, un animal
destinado a producién de alimentos ou calquera substancia destinada a ser incorporada
nun alimento ou nun penso, ou con probabilidade de selo.

— Aausencia de sistemas de autocontrol por parte dos operadores econdmicos.

— A falta de comunicaciéon a autoridade competente da deteccién dun risco nos
autocontrois.

— A oposicién, obstrucion ou falta de colaboracion coa actuacién de control das
administracions publicas, cando impida ou dificulte gravemente a sua realizacién, asi
como a subministracion a estas, a sabendas, de informacion inexacta.

— A comercializaciéon de produtos suxeitos ao requisito de rexistro previo, ou sen ter
realizado a solicitude da sua renovacion en prazo, cando ese incumprimento comporte un
risco para a saude publica.

— Afalta de marca sanitaria ou de marca de identificacion nos alimentos que o requiran
conforme a normativa vixente.

— A etiquetaxe insuficiente ou defectuosa conforme a normativa vixente de alimentos
e pensos, cando ese incumprimento comporte un risco para a saude publica.

— Aomisién de analises, probas e tests de deteccion de enfermidades a que se deban
someter os alimentos e pensos, cando ese incumprimento comporte un risco para a saude
publica.

— Acelaboracion, fabricacion, transformacion, envasado, almacenamento, importacion,
exportacion, distribucién, transporte ou comercializacion de alimentos e pensos, en
condiciéns non permitidas pola normativa vixente, ou cuxo uso fose expresamente
prohibido ou restrinxido, cando ese incumprimento comporte un risco para a saude publica.

— A utilizacién de materias primas e ingredientes adulterados e, de ser o caso,
contaminados para a elaboracion de produtos alimentarios, cando ese incumprimento
comporte un risco para a saude publica.

— Aintroducion en territorio nacional, ou a saida deste, de alimentos ou pensos, cando
a sua comercializacién estea prohibida ou limitada por razéns de seguridade alimentaria,
ou o incumprimento dos requisitos establecidos para a sua introducién ou saida, sempre
que non se poida considerar unha infraccidon moi grave.

— O incumprimento ou transgresion das medidas cautelares adoptadas polas
administracions publicas, ou a resistencia & sua execucion, cando non estea tipificado
como infraccién moi grave.

— A achega de rexistros ou de documentacion falsa ou inexacta que induzan as
administracions publicas a outorgar autorizacions de actividades, establecementos ou
produtos sen que reunan os requisitos exixidos para iso.

— A elaboracioén, distribucién, subministracién ou venda de preparados alimentarios
cando na sua presentacion se induza a confusion o consumidor sobre as suas verdadeiras
caracteristicas sanitarias ou nutricionais.

— O incumprimento dos requisitos en materia de seguridade alimentaria cando iso
represente un risco para a saude publica e sempre que non se poida considerar unha
infraccion moi grave.

— O destino para consumo humano de animais ou produtos de orixe animal cando a
sua comercializacion estea expresamente prohibida.

— A introducién en territorio nacional de alimentos e pensos a través de puntos de
entrada non establecidos para o efecto.
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— O incumprimento da obriga do operador economico de informar a autoridade
competente cando considere que algun dos alimentos ou pensos que importou, produciu,
transformou, fabricou ou distribuiu non cumpre cos requisitos de seguridade alimentaria,
sempre que ese incumprimento non estea tipificado como infracciéon moi grave.

— Areincidencia na mesma infraccion leve no ultimo ano.

3. Seran infraccions moi graves:

— As que reciban expresamente a dita cualificacién na normativa aplicable en cada
caso.

— Afalsidade na marca sanitaria ou a marca de identificacién nos alimentos que veina
requirida pola normativa vixente.

— Asubministraciéon de documentacion falsa, a sabendas, as administraciéns publicas.

— A utilizacion de materias primas e ingredientes adulterados e, de ser o caso,
contaminados, para a elaboracion de produtos alimentarios de maneira intencionada e
cando esa practica comporte un risco grave para a saude publica.

— A utilizacion de documentacion sanitaria falsa para a comercializacién de alimentos
€ pensos.

— O quebrantamento das medidas cautelares adoptadas polas administracions
publicas, pondo en circulacién produtos ou mercadorias inmobilizadas.

— A realizacién de condutas infractoras que se produzan de maneira consciente e
deliberada, e a falta dos controis ou precauciéns exixibles na actividade alimentaria, cando
estas comporten un risco grave para a saude publica.

— O incumprimento da obriga do operador econémico de informar a autoridade
competente cando considere que algun dos alimentos ou pensos que importou, produciu,
transformou, fabricou ou distribuiu non cumpre cos requisitos de seguridade alimentaria e
o dito incumprimento supofa un risco grave para a saude publica.

— Areincidencia na mesma infraccion grave no ultimo ano.

Artigo 52. Sancions.

1. As infraccions en materia de seguridade alimentaria e nutricidon previstas nesta
norma seran sancionadas polas administracions publicas competentes con multas de
acordo coa seguinte graduacion:

a) Infracciéns leves, ata 5.000,00 euros.
b) Infraccions graves, entre 5.001,00 euros e 20.000,00 euros.
c) Infraccions moi graves, entre 20.001,00 e 600.000,00 euros.

2. No suposto de infraccidns moi graves, a Administracion publica competente podera
acordar o peche temporal do establecemento ou instalaciéon de que se trate por un prazo
maximo de cinco anos. En tal caso, sera de aplicacion a lexislacion laboral en relacion
coas obrigas da empresa fronte aos traballadores.

3. A clausura ou peche de establecementos ou instalacions que non conten coas
autorizacions ou rexistros sanitarios preceptivos, ou a suspensién do seu funcionamento
ata que se rectifiquen os defectos ou se cumpran os requisitos exixidos por razéns de
sanidade, hixiene ou seguridade e a retirada do mercado precautoria ou definitiva de bens
por razons de saude e seguridade non tefien o caracter de sancion.

Artigo 53. Sanciéns accesorias.

A Administracion publica competente podera acordar, como sanciéns accesorias,
fronte as infracciébns en materia de seguridade alimentaria e nutricién previstas nesta
norma:

a) O comiso da mercadoria adulterada, deteriorada, falsificada, fraudulenta, non
identificada ou que poida entrafiar risco para o consumidor.
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Os gastos derivados das medidas adoptadas no paragrafo anterior, incluidas, entre
outras, as derivadas do transporte, distribucién e destrucién, seran por conta do infractor.

b) A publicidade das sanciéns impostas pola comision de infraccions moi graves,
cando adquirisen firmeza en via administrativa, asi como os nomes, apelidos, denominacién
ou razoén social das persoas naturais ou xuridicas responsables e a indole e natureza das
infraccions, sempre que concorra risco para a saude ou seguridade dos consumidores,
reincidencia en infracciéns de natureza analoga ou acreditada intencionalidade na
infraccion.

CAPITULO X

Taxas

Seccibén primeira. Taxas por servizos prestados pola Axencia Espariola de Seguridade
Alimentaria e Nutricion

Artigo 54. Réxime xuridico.

As taxas establecidas neste capitulo rexeranse por esta lei e polas demais fontes
normativas que para as taxas se establecen no artigo 9 da Lei 8/1989, do 13 de abril, de
taxas e prezos publicos.

Artigo 55. Feito impofiible.

Constitue o feito impofiible das taxas a realizacion polos 6rganos competentes da
Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricion das seguintes actividades:

1. En materia de rexistros, produtos dietéticos, estudos e avaliaciéns, complementos
alimentarios e augas, os que figuran nas alineas seguintes:

a) A realizaciéon polos o6rganos competentes da Axencia Espafnola de Seguridade
Alimentaria e Nutricién da tramitacion, estudos ou avaliaciéns para a autorizacion ou
inscricidon no Rexistro Xeral Sanitario de Empresas Alimentarias e Alimentos de empresas
e establecementos alimentarios, situados en calquera outro Estado membro da Unién
Europea; de produtos alimenticios destinados a unha alimentacién especial procedentes
de paises non pertencentes a Union Europea, ou cando, mesmo procedendo de Estados
integrantes desta, o responsable non tefia establecido o seu domicilio social en Espania,
asi como os cambios de composicion dos referidos produtos; recofiecemento e rexistro
das augas minerais naturais e de manancial procedentes de paises non pertencentes a
Union Europea e o seu traslado a Comision Europea; e a expedicidn de certificados sobre
datos rexistrais.

b) A tramitacion, estudos ou avaliaciéns realizadas como consecuencia da notificacion
de posta no mercado nacional de complementos alimenticios e preparados para lactantes
procedentes de paises non pertencentes a Union Europea, ou cando, mesmo procedendo de
paises integrantes dela, o responsable non tefia establecido o seu domicilio social en Espana.

c) A tramitacion, estudos ou avaliacions para a remision a Autoridade Europea de
Seguridade Alimentaria das solicitudes de autorizacion de declaraciéns de propiedades
saudables nos alimentos, de acordo cos artigos 13.4, 13.5 e 14 do Regulamento 1924/20086,
do 20 de decembro de 2006, relativo as declaracions nutricionais e de propiedades
saudables nos alimentos.

d) A tramitacién, estudos ou avaliacions para a adxudicacién do codigo de
identificacion dos alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiais susceptibles
de financiamento polo Sistema Nacional de Saude, clasificacion por tipo de dieta, asi
como 0s cambios de nome e/ou composicion dos referidos produtos.
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2. A realizacién de servizos de analise de mostras, cando a Axencia Espafiola de
Seguridade Alimentaria e Nutricién actie como laboratorio de referencia no marco do
control oficial.

3. Arealizacion de avaliacions de expedientes de alimentos, ingredientes alimentarios,
coadxuvantes ou procesos tecnoldxicos.

Artigo 56. Suxeitos pasivos.

Seran suxeitos pasivos das taxas as persoas, fisicas ou xuridicas, publicas ou privadas,
que soliciten a prestacion de calquera dos servizos que constitian o feito impofiible destas.

Artigo 57. Devengo.

O devengo da taxa producirase no momento en que se presente a solicitude que inicie
a actuacion ou o expediente, e que non se realizara ou tramitara sen que se efectuase o
pagamento correspondente.

Artigo 58. Contias.

1. As contias das taxas devengadas polos conceptos previstos no niumero 1 do artigo
55 seran as seguintes:

a) Por inscricién no Rexistro Xeral Sanitario de Empresas Alimentarias e Alimentos
dunha empresa ou establecemento alimentario situado en calquera outro Estado membro
da Unién Europea: 156 euros.

b) Por modificacion da inscricion rexistral a que se refire o punto anterior: 78 euros.

c) Poravaliacion, estudo e, de ser o caso, rexistro de produtos alimenticios destinados
a unha alimentacion especial procedentes de paises non pertencentes a Union Europea,
ou cando, mesmo procedendo de paises integrantes dela, o responsable non tefa
establecido o seu domicilio social en Espafa: 882 euros.

d) Por modificacions significativas nos produtos a que se refire a alinea c): 882 euros.

e) Por modificacions menores nos produtos a que se refire a alinea c): 261 euros.

f) Por autorizacion temporal de comercializacion de produtos alimenticios destinados
a réximes especiais e posterior rexistro: 875 euros.

g) Por estudo e avaliacion consecutiva a notificacion de primeira posta no mercado
de complementos alimenticios: 882 euros.

h) Por modificaciéns significativas nos produtos a que se refire a alinea g): 882 euros.

i) Por modificaciéns menores nos produtos a que se refire a alinea g): 261 euros.

j) Por estudos e avaliacion consecutiva a notificacién de primeira posta no mercado
de preparados para lactantes: 882 euros.

k) Por modificacions significativas nos produtos a que se refire a alinea j): 882 euros.

[) Por modificacidons menores nos produtos a que se refire a alinea j): 261 euros.

m) Por estudo, avaliacion, clasificacion por tipo de dieta e tramitacion para a
adxudicacién do cédigo de identificacion dos alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiais susceptibles de financiamento polo Sistema Nacional de Saude: 334,53
euros.

n) Por modificacions significativas nos produtos a que se refire a alinea m): 334,53 euros.

f) Por modificaciéns menores nos produtos a que se refire a alinea m): 139,39 euros.

0) Por estudo, avaliacion e tramitacion de solicitudes de autorizacion de declaracions
nutricionais e de propiedades saudables nos alimentos: 882 euros.

p) Por recofiecemento e rexistro das augas minerais naturais e de manancial
procedentes de paises non pertencentes a Unién Europea: 2.618 euros.

q) Por avaliacion de modificacidons sobre recofiecementos previamente autorizados:
1.858 euros.

r) Por expedicion de cada un dos certificados simples relacionados cos datos
rexistrais dunha empresa ou produto: 76 euros.

s) Por expedicion de certificacion detallada da composicién dun produto: 136 euros.
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t) Polo estudo, avaliacion e autorizacion de coadxuvantes tecnoldxicos: 568 euros.
u) Pola preparacion de informes de avaliacion de solicitudes de limites maximos de
residuos de produtos fitosanitarios: 568 euros.

2. As contias das taxas devengadas polos conceptos previstos no numero 2 do artigo
55 seran as seguintes:

a) Analises consistentes en medicidons directas con instrumental sinxelo, reacciéns
cualitativas ou calculos aritméticos.

Por cada mostra: 15 euros.

b) Preparacion de mostras para analise con operaciéns basicas ou cuantificacion de
analises, consistentes en operacions convencionais de laboratorio (extraccions,
destilacions, mineralizacions, etc.).

Por cada mostra: 22 euros.

c) Validacion de novas técnicas analiticas: 1.000 euros.

d) Identificacion e/ou cuantificacién dunha substancia, ou grupo de substancias na
mesma analise, por cromatografia en capa fina: 29 euros.

e) lIdentificacion e/ou cuantificacion dunha substancia mediante técnicas non
instrumentais: 15 euros.

f) Identificacion e/ou cuantificacion dunha substancia mediante técnicas
espectrofotométricas:

1.° De ultravioleta visible, infravermello, etc.: 29 euros.

2.° De absorcién atdmica de chama: 29 euros.

3.° De absorcion atdbmica con camara de grafito, ou por xeraciéon de hidruros ou por
vapor frio: 60 euros.

g) Identificacion e/ou cuantificacion dunha substancia mediante técnicas
espectrofluorométricas: 43 euros.

h) Identificacion e/ou cuantificacion dunha substancia, ou grupo delas, mediante
técnicas instrumentais separativas (cromatografia de gases, de liquidos, de fluidos
supercriticos, electroforese capilar, etc.): 57 euros.

i) Identificacion e/ou cuantificacién dunha substancia, ou grupo delas, mediante
técnicas instrumentais separativas (cromatografia de gases, de liquidos, de fluidos
supercriticos, electroforese capilar, etc.) con purificaciéon previa de en columna: 84 euros.

j) Determinacion dunha substancia mediante kits especificos por analises encimaticas,
radioinmunoensaio, etc.: 57 euros.

k) Identificacion de especies animais en produtos carnicos:

1.° Non tratados pola calor, mediante enzimoinmunoensaio (ELISA): 80 euros.
2.° Quentados, mediante enzimoinmunoensaio (ELISA): 160 euros.

[) Investigacion de enterotoxinas estafilocdcicas:

1.° Por método inmunoldxico de aglutinacion ao latex (RPLA): 100 euros.
2.° Por enzimoinmunoensaio (ELISA): 150 euros.

m) Identificacién e/ou cuantificacion dunha substancia, mediante cromatografia de
gases/espectrometria de masas:

1.° De 1 a 10 analitos: 200 euros.
2.° Por cada grupo adicional de 10 analitos: 100 euros.

n) Identificacion e/ou cuantificacién dunha substancia mediante cromatografia de
gases/espectrometria de masas de alta resolucion:

1.° De 1 a 15 analitos: 300 euros.
2.° Por cada grupo adicional de 10 analitos: 150 euros.
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f) Identificacion e/ou cuantificacion dunha substancia, ou grupo delas, mediante
cromatografia liquida/espectrometria de masas:

1.° De 1 a 10 analitos: 500 euros.
2.° Por cada grupo adicional de 10 analitos: 200 euros.

o) lIdentificacion e/ou cuantificacion dunha substancia mediante a concorrencia de
técnicas definidas nas diferentes epigrafes precedentes: valorarase mediante a sia suma.

p) Determinacions de migraciéns de materiais destinados a estar en contacto con
alimentos:

1.° Ensaios de migracién global de materiais poliméricos; por cada simulante: 84
euros.

2.° Ensaios de migracion especifica; por cada simulante: 140 euros.

3.° Pola posta a punto do método especifico para cada mondémero, por migracion e
matriz: 2.890 euros.

4.° Ensaios de migracion especifica.

Por cada unha das mostras adicionais do numero anterior: 140 euros.

5.° Determinaciéns de migraciéns de materiais macromoleculares destinados a estar
en contacto con alimentos:

Extraccion segundo FDA 177.1350, letra (b)(1): 84 euros.

g) Analise microbiolodxica:

1.° Reconto dunha especie de microorganismos: 25 euros.

2.° lllamento e identificacion de microorganismos por especie: 25 euros.

3.° Proba microbioldxica de cribado de inhibidores do crecemento bacteriano: 15
euros.

4.° Proba microbioléxica de identificacion de familias de antibiéticos por inhibicion de
crecemento bacteriano: 50 euros.

5.° Investigacion botulismo por bioensaio: 417 euros.

6.° Analise microbioléxica por PCR: 69 euros.

7.° Estudos seroloxicos de patdxenos: 49 euros.

8.° Determinacion de resistencias bacterianas para cepas de:

8.°1 Campylobacter: 25 euros.
8.°2 Salmonela: 100 euros.

9.° Investigacion de virus entéricos por:

9.°1 PCR: 69 euros.
9.°2 PCR tempo real: 277 euros.

r) Investigacion de parasitos

1.° Parasitos en alimentos e augas. 22 euros.
2.° Determinacién de especies de triquina por PCR: 69 euros.
3.° Deteccién de biotoxinas marifias por bioensaios: 417 euros.

s) Ensaios toxicoldxicos:

~

1.° Ensaios in vivo de toxicidade aguda por bioensaios: 417 euros.
2.° Ensaios in vitro de citotoxicidade:

2.°1 Viabilidade celular (vermello neutro): 140 euros.
2.°2 Proliferacién celular: 140 euros.
2.°3 MTT ou actividade mitocondrial: 140 euros.
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t) Organismos modificados xeneticamente:

1.° Analise de screening (deteccion de controis internos de planta, e de secuencias
reguladoras ou de seleccion); por xene analizado: 52 euros.

2.° Analise de deteccidn e identificacion por PCR simple e Nested. PCR de secuencias
especificas; por xene analizado: 69 euros.

3.° Analise cuantitativa por PCR a tempo real; por OMG: 277 euros.

4.° Analise cuantitativa proteina transxénica por ELISA; por OMG: 277 euros.

u) Determinacion do contido de glute en alimentos:

1.° Mediante enzimoinmunoensaio (ELISA): 80 euros.
2.° Por Western inmunoblotting: 47 euros.

v) Deteccion de alimentos irradiados:

1.° Polo método de resonancia paramagnética electronica: 100 euros.
2.° Polo método de termoluminiscencia: 140 euros.
3.° Irradiacién de confirmacién en planta autorizada; de 1 a 100 mostras: 250 euros.

w) Emision de certificado sobre unha analise practicada: 8 euros.
x) Emision de informe sobre unha analise practicada: 36 euros/hora ou fraccion.

3. As contias das taxas devengadas polos conceptos previstos no niumero 3 do artigo
55 seran as seguintes:

a) Avaliacion de expedientes relativos a coadxuvantes tecnoldxicos (substancias
previamente autorizadas en alimentacion humana): 1.000 euros.

b) Avaliacion de expedientes relativos a coadxuvantes tecnoléxicos (substancias non
autorizadas previamente en alimentacion humana): 2.000 euros.

c) Avaliaciéon de expedientes relativos a procesos tecnoldxicos: 2.000 euros.

d) Avaliacion de expedientes relativos a alimentos e ingredientes alimentarios
autorizados previamente en alimentacién humana na Unién Europea: 1.000 euros.

e) Avaliacion de expedientes relativos a alimentos e ingredientes alimentarios non
autorizados previamente en alimentacién humana na Unién Europea: 2.000 euros.

Artigo 59. Réxime de autoliquidacion.

As taxas seran obxecto de autoliquidacion polo suxeito pasivo nos termos que
regulamentariamente se establezan.

Artigo 60. Normas de xestion.

A Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricién correspéndelle a xestién e
recadacion das taxas comprendidas nesta seccion.

Seccién segunda. Taxa por controis oficiais das importacions de determinados pensos e
alimentos de orixe non animal

Artigo 61.  Feito imporiible.

Constitue o feito impofiible da taxa a prestacion ou realizacion, polos servizos veterinarios
de inspeccion fronteiriza da Administracion xeral do Estado, de servizos ou actividades
relativos a inspeccién e control oficial da importacion de pensos e alimentos de orixe non
animal conforme o previsto no Regulamento (CE) n.° 669/2009 da Comision Europea polo
que se aplica o Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeo e do Consello no
que respecta a intensificacion dos controis oficiais das importacions de determinados pensos
e alimentos de orixe non animal e se modifica a Decision 2006/504/CE.
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Artigo 62. Suxeitos pasivos.

Seran suxeitos pasivos da taxa as persoas, fisicas ou xuridicas, que soliciten a
prestacion de calquera dos servizos que constitian o feito imponible desta.

Artigo 63. Responsables.

Seran responsables da taxa os axentes de alfandegas que participen na introducién
dos pensos e alimentos de orixe non animal no territorio nacional procedentes de paises
terceiros. Esta responsabilidade sera de caracter solidario cando actien en nome propio e
por conta do suxeito pasivo, e subsidiaria cando actien en nome e por conta do suxeito
pasivo.

Artigo 64. Devengo.

A taxa devengarase no momento en que se solicite a realizacién das actividades de
inspeccion e control sanitario nos establecementos ou instalaciéns en que se desenvolvan
aquelas. A taxa aboarase antes de que comecen as actividades de inspeccién e control
cuxa realizacion constitue o feito impofiible. Non obstante, poderase exixir o seu pagamento
no momento en que se soliciten as ditas actuacioéns de inspeccion e control, cando estas
se deban levar a cabo nun prazo non superior a 24 horas desde a solicitude. Os pensos e
alimentos de orixe non animal non poderan abandonar o punto de entrada designado no
territorio alfandegueiro comunitario sen que se efectuase o dito pagamento.

Artigo 65. Contia.

A contia da taxa sera de 102 euros por cada partida importada.

No caso de importaciéns procedentes de paises terceiros, cos que existan acordos
globais de equivalencia coa Unidn Europea en materia de garantias veterinarias, baseadas
no principio de reciprocidade de trato, a cota tributaria sera a que resulte da aplicacion dos
ditos acordos.

Artigo 66. Réxime de autoliquidacion.

As taxas seran obxecto de autoliquidacion polo suxeito pasivo, nos termos que
regulamentariamente se establezan.

Artigo 67. Xestion.

A xestidn da taxas no que se refire aos pensos corresponderalle ao Ministerio de Medio
Ambiente, e Medio Rural e Marifio, e no que se refire aos alimentos, ao Ministerio de
Sanidade e Politica Social.

Artigo 68. Prohibicion de despacho e restitucion.

1. As autoridades non poderan autorizar o despacho a libre practica no territorio da
Unién Europea sen que se acredite o0 pagamento da taxa.

2. O importe da taxa correspondente non podera ser obxecto de restitucion a
terceiros, xa sexa de forma directa ou indirecta.

Disposicién adicional primeira. Competencias doutros ministerios.

As disposiciéns desta lei, cando afecten as unidades, centros e dependencias
pertencentes ao Ministerio de Defensa e os seus organismos publicos, seran aplicadas
polos seus 6rganos sanitarios competentes.

En calquera caso, o Ministerio de Defensa deberalle comunicar ao Ministerio de
Sanidade e Politica Social e & Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricion
toda a informacion relativa & actividade relacionada coa seguridade alimentaria para que
os ditos departamentos e a Axencia poidan exercer as slas competencias na materia.
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Disposicién adicional segunda. Garantia dos dereitos.

As administracions publicas, no ambito das suas respectivas competencias, garantiran
as condicions de accesibilidade ao exercicio dos dereitos previstos nesta lei, nos termos
da Lei 51/2003, do 2 de decembro, de igualdade de oportunidades, non discriminacién e
accesibilidade universal das persoas con discapacidade.

Disposicion transitoria unica. Procedementos en materia de inspeccion.

Mentres non se establezan procedementos especificos en materia de inspecciéns,
sera de aplicaciéon o disposto para o efecto no Real decreto 1945/1983, do 22 de xufo,
polo que se regulan as infraccions e sancions en materia de defensa do consumidor e da
producion agroalimentaria, en todo aquilo que non se opoina ao disposto na Lei 30/1992,
do 26 de novembro, de réxime xuridico das administracions publicas e do procedemento
administrativo comun, e os seus regulamentos de desenvolvemento, sen prexuizo das
competencias das comunidades autbnomas.

Disposicién derrogatoria Unica. Normas que se derrogan.

1. Cando entre en vigor esta lei queda derrogado o artigo 31 da Lei 53/2002, do 30
de decembro, de medidas fiscais, administrativas e da orde social, pola que se regulan as
taxas exixibles polos servizos e actividades en materia de industrias alimentarias,
preparados alimentarios para réximes especiais e/ou dietéticos e augas minerais naturais
e de manancial.

2. Asi mesmo, quedan expresamente derrogados o Real decreto 50/1993, do 15 de
xaneiro, polo que se regula o control oficial dos produtos alimentarios, e o Real decreto
1397/1995, do 4 de agosto, polo que se aproban medidas adicionais sobre o control oficial
de produtos alimentarios.

3. Asi mesmo, quedan derrogadas cantas disposicions de igual ou inferior rango se
opofan a esta lei.

Disposicién derradeira primeira. Titulos competenciais.

Esta lei ten o caracter de normativa basica ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2
da Constitucion, que lle reserva ao Estado a competencia exclusiva en materia de bases
e coordinacion xeral da sanidade. Exceptuase o seu capitulo I, que se dita ao abeiro do
artigo 149.1.16.2 da Constitucion, que lle atriblie ao Estado a competencia exclusiva en
materia de sanidade exterior.

Igualmente, exceptuase do dito caracter de normativa basica a regulacién contida no
capitulo X, que se dita ao abeiro do disposto no artigo 149.1.14.2 da Constitucion, que lle
atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de facenda xeral.

Asi mesmo, a regulacién contida nos artigos 6 e 9 desta lei ditase ao abeiro do artigo
149.1.13.2 da Constitucion, que lle atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia
de bases e coordinacién da planificacion xeral da actividade econdémica, e a regulacion
contida no artigo 37 desta lei ditase ao abeiro do artigo 149.1.1.2 da Constitucion, que lle
atrible ao Estado a regulacion das condicidns basicas que garantan a igualdade de todos
0s espafois no exercicio dos dereitos e no cumprimento dos deberes constitucionais.

Disposicion derradeira segunda. Actualizacién das sancions.

Facultase o Goberno para actualizar o importe das contias das sanciéns establecidas
nesta norma, tendo en conta para iso a variacion dos indices de prezos de consumo.

Disposicion derradeira terceira. Aplicabilidade do réxime regulamentario en materia de
infracciéns e sancions.

Para efectos do establecido no capitulo IX desta norma, e no non previsto expresamente
nel, sera de aplicacion o Real decreto 1945/1983, do 22 de xufio, polo que se regulan as
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infraccions e sancions en materia de defensa do consumidor e da producién agroalimentaria,
sen prexuizo das suas ulteriores modificaciéns ou adaptacions polo Goberno.

Disposicién derradeira cuarta. Modificacién da Lei 11/2001, do 5 de xullo, pola que se
crea a Axencia Espariola de Seguridade Alimentaria.

1. O artigo 2.3 da Lei 11/2001, do 5 de xullo, pola que se crea a Axencia Espaiola de
Seguridade Alimentaria, tera a seguinte redaccion:

«3. AAxencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e Nutricion estara lexitimada
para o exercicio da accion de cesacion fronte a condutas que lesionen os intereses
colectivos ou difusos dos consumidores e usuarios tanto no ambito da seguridade
dos alimentos dirixidos ao consumo humano como no referido as alegacions
nutricionais e saudables.

Aaccion de cesacion dirixirase a obter unha sentenza que condene o demandado
a cesar na conduta e a prohibir a sua reiteracion futura. Asi mesmo, a acciéon
poderase exercer para prohibir a realizacion dunha conduta cando esta finalizase
ao tempo de exercitar a accion, de existiren indicios suficientes que fagan temer a
sUa reiteracion de modo inmediato.»

2. Oartigo 2.4 da Lei 11/2001, do 5 de xullo, pola que se crea a Axencia Espafola de
Seguridade Alimentaria, tera a seguinte redaccion:

«4. Nos termos da Lei 29/2009, do 30 de decembro, pola que se modifica o
réxime legal da competencia desleal e da publicidade para a mellora da proteccion
dos consumidores e usuarios, a Axencia Espafiola de Seguridade Alimentaria e
Nutricion poderalle solicitar ao anunciante a cesacion ou rectificacion da publicidade
ilicita que afecte os intereses colectivos ou difusos dos consumidores e usuarios
tanto no ambito da seguridade dos alimentos dirixidos ao consumo humano como
no referido as alegacions nutricionais e saudables. Neste mesmo ambito, a Axencia
estara lexitimada para o exercicio da accidon de cesacion prevista no artigo 29 e
seguintes da Lei 39/2002, do 28 de outubro, de transposiciéon ao ordenamento
xuridico espanol de diversas directivas comunitarias en materia de proteccion dos
intereses dos consumidores e usuarios.»

Disposicion derradeira quinta.  Habilitacion para o desenvolvemento regulamentario.

Autorizase o Goberno para que, no ambito das slias competencias, dite as disposicidons
regulamentarias necesarias para o desenvolvemento e aplicacion desta lei.

Disposicién derradeira sexta. Entrada en vigor.

Esta lei entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicaciéon no «Boletin Oficial del
Estado».

Polo tanto,
Mando a todos os espaniois, particulares e autoridades, que cumpran e fagan cumprir
esta lei.

Madrid, 5 de xullo de 2011.
JUAN CARLOS R.

O presidente do Goberno,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO
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