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|. DISPOSICIONS GENERALS

CAP DE LESTAT

11604 Llei 17/2011, de 5 de juliol, de seguretat alimentaria i nutricio.

JUAN CARLOS |
REI D’ESPANYA

A tots els qui vegen i entenguen esta llei
Sapieu: Que les Corts Generals han aprovat la llei segient i jo la sancione.

PREAMBUL
|

La Constitucié Espanyola de 1978, en I'article 43, reconeix el dret a la proteccio de la
salut, i encomana als poders publics organitzar i tutelar la salut publica a través de mesures
preventives i de les prestacions i servicis necessaris. Aixi mateix, este article preveu que
els poders publics fomentaran I'educacié sanitaria, I'educacio fisica i I'esport.

La Llei 14/1986, de 25 d’abril, General de Sanitat, va donar resposta i desenrotllament
a estes previsions de la Constitucio i, en particular, pel que fa a la seguretat alimentaria, va
establir en Tl'article 18, com una de les actuacions sanitaries del sistema de salut,
encomanada a les administracions publiques, a través dels seus servicis de salut i els
organs competents en cada cas, el desenrotllament del «control sanitari i la prevencié dels
riscos per a la salut derivats dels productes alimentaris, incloent-hi la millora de les seues
qualitats nutritives».

D’altra banda, el titol VIl de la Constitucio va dissenyar una nova organitzacié territorial
de I'Estat que possibilitava I'assumpcié per part de les comunitats autbnomes de
competéncies en matéria de sanitat, i reservava per a aquell la regulacié de les bases i la
coordinacio general de la sanitat.

En els més de vint-i-cinc anys transcorreguts des que estos fonaments de I'organitzacio
i regulacié de la sanitat alimentaria van entrar en vigor, s’han produit importants canvis
normatius i organitzatius que han donat lloc a un nou concepte de la seguretat alimentaria
tant en 'ambit comunitari com en el nacional, d’acord amb la necessitat de consolidar la
confianga dels consumidors en la seguretat dels productes alimentaris que consumixen. Hi
ha una gran demanda social perqué estes questions es regulen adequadament en
consonancia amb els accelerats canvis técnics, economics i socials que es produixen.

La globalitzacié dels intercanvis comercials i els moviments migratoris, els canvis en
les preferéncies de consum alimentari i en la nutricié dels ciutadans espanyols plantegen
igualment problemes nous que exigixen solucions legislatives també noves. Destaquem la
tendeéncia creixent de I'obesitat i el sobrepés que I'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS)
considera ja una pandémia.

En el Llibre Blanc de la Comissié Europea, adoptat el 12 de gener de 2000, sobre
Seguretat Alimentaria, es dissenya una nova concepcié comunitaria de la regulacié
alimentaria on es descriu un conjunt d’accions necessaries per a completar i modernitzar
la legislacid de la Unié Europea en I'ambit de l'alimentacid, s’organitza la seguretat
alimentaria d’'una manera coordinada i integrada i es prenen en consideracié tots els
aspectes de la produccié alimentaria entesa com un tot, des de la produccié primaria fins
a la venda o el subministrament d’aliments al consumidor. EI millor exponent és el
Reglament (CE) num. 178/2002, del Parlament Europeu i del Consell, de 28 de gener de
2002, pel qual s’establixen els principis i els requisits generals de la legislacié alimentaria,
es crea I'Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria i es fixen procediments relatius a la
seguretat alimentaria. Al seu torn, este reglament s’ha vist complementat per un conjunt de
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reglaments d’higiene i control oficial que establixen la regulacio basica que en esta matéria
és d’aplicacio a totes les etapes de la cadena alimentaria i molt en particular als aliments
d’origen animal.

Mai fins ara s’ha tingut tant de coneixement de la relacié que hi ha entre alimentacio i
salut, ni s’han generat tantes situacions d’incertesa cientifica, ni la ciutadania ha demanat
una intervencié administrativa tan important per a garantir la gestié dels riscos. Esta llei
partix de la idea que la proteccio efectiva del dret a la seguretat alimentaria de dones i
homens requerix un enfocament integral que tinga en compte els riscos associats a
l'alimentacié des de la granja a la taula, i que considere totes les perspectives possibles.
Per aix0d, la nova llei atén les perspectives classiques de la seguretat alimentaria, com soén
la deteccio i eliminacié de riscos fisics, quimics i biologics, des d’'un nou enfocament
anticipatori que es fonamenta juridicament en el principi de precaucid. A més, té en compte
de manera molt particular la importancia creixent dels riscos nutricionals, atesa la
preocupant prevalenca en l'actualitat de I'obesitat i principalment de I'obesitat infantil i
juvenil. | de la mateixa manera, té en consideracio altres perspectives de la seguretat
alimentaria que incidixen en els drets de les ciutadanes i ciutadans, com son I'existéncia
de riscos socials, d’integracié o de discriminacid, i de génere, que han de ser eliminats.

Aixi mateix, en este periode de temps, i per a compassar-se a I'ambit organitzatiu
determinat per la Unié Europea, s’ha aprovat la Llei 11/2001, de 5 de juliol, per la qual es
crea I'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié. L'’Agéncia es crea amb
I'objectiu general de promoure la seguretat alimentaria, com a aspecte fonamental de la
salut publica, i d’oferir garanties i informacié objectiva als consumidors i agents economics
del sector agroalimentari espanyol, des de I'ambit d’actuacié de les competéncies de
I’Administracié General de I'Estat i amb la cooperacié de les altres administracions
publiques i sectors interessats.

A més, durant este periode i de manera significativa des de I'aprovacié de la Llei
Organica 9/1992, de 23 de desembre, de transferéncia de competéncies a les comunitats
autobnomes que van accedir a I'autonomia per la via de l'article 143 de la Constitucid, el
conjunt de les comunitats autdnomes ha assumit, sense excepcio, les competéncies de
desplegament normatiu i execucid de les matéries relacionades amb la seguretat
alimentaria. Si a aix0 se suma el nou marc organitzatiu i legislatiu derivat de I'aprovacio
dels nous estatuts d’autonomia, la necessitat d’'una llei que ordene i regule els diferents
aspectes que incidixen en la seguretat alimentaria, i molt en particular la coordinacié entre
administracions competents, es convertix en un fet inqliestionable.

En un altre orde de consideracions, perd amb un intim lligam amb els aspectes
alimentaris, la matéria nutrici6 ha de ser abordada i regulada en I'ambit d’esta llei,
intimament relacionada amb la salut associada a una correcta alimentacio. Que esta és
una questié preocupant, fruit d’'un dels problemes de salut més apressants en els paisos
desenrotllats, ho demostra el fet que la Llei 11/2001, de 5 de juliol, féra modificada per mitja
de la disposicio final octava de la Llei 44/2006, de 29 de desembre, de millora de la
proteccio dels consumidors i usuaris, per a introduir en el seu ambit d’aplicacié els aspectes
relacionats amb la nutricié. Esta modificacié no és siné el colofé als treballs empresos en
el si de 'Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié per a iniciar la lluita contra
I'obesitat. A esta lluita respon I'Estrategia per a la Nutricio, Activitat Fisica i Prevencio de
I'Obesitat (Estratégia NAOS), llangada pel Ministeri de Sanitat i Consum al febrer de 2005.
Esta estratégia respon a una preocupacio creixent de les autoritats sanitaries nacionals i
internacionals per I'evolucio ascendent de la prevalenga de I'obesitat, perqué constituix en
si una malaltia i un factor de risc per a altres malalties de més gravetat.

Esta llei, en tot cas, complementa i ordena les regulacions que hi ha en 'ambit nacional
i que tenen incidéncia en els aspectes referits a la seguretat alimentaria i la nutricio, per la
qual cosa de cap manera pretén incidir en aspectes de la seguretat dels aliments ja
abordats.

La llei s’estructura en un capitol preliminar i deu capitols més.
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En el capitol preliminar s’enuncia el proposit de la llei, que no és un altre que I'establiment
d’'un marc legal basic comu aplicable al conjunt de les activitats que integren la seguretat
alimentaria i la consecucié d’habits nutricionals i de vida saludables. Tot aixd amb un
enfocament ampli que permeta assumir com a certa I'asseveracié que busquem la
seguretat al llarg de tota la cadena alimentaria. Es a dir, «des de la granja fins a la taula.

Aixi mateix, es pretén deixar clar des del primer moment que la llei s’inscriu i s’haura
d’aplicar en un marc juridic descentralitzat i, per tant, caldra tindre present en tot cas que
les actuacions que es preveuen en la llei s’hauran d’abordar i desenrotllar sempre sobre la
base del respecte mutu i la coordinacié entre administracions. Igualment, en este marc de
convivencia d’ordenaments juridics, s’ha tingut molt present I'existéncia de I'ordenament
juridic comunitari i el principi de primacia d’este respecte dels ordenaments nacionals.

Aixi, s’han tingut en consideracid, perqué constituixen els principis sobre els quals
s’assenta la nova concepcio de la seguretat alimentaria, els principis de I'analisi de risc, la
tracabilitat o el principi de precaucid, elements basics per a la seguretat dels consumidors.

En dltimlloc, s’han establitles exclusions de 'ambit d’aplicacié, consistents, basicament,
en aquelles activitats que per la seua escassa quantia, tant en termes quantitatius com
qualitatius, afectarien molt poc la seguretat alimentaria general.

El capitol | esta destinat a complementar el capitol preliminar, i s’hi concreten els
principis anteriorment enumerats en I'ambit dels principis generals als elements que s’han
de considerar com a elements centrals de la llei. Es a dir, establix els requisits que hauran
de reunir perqué es consideren segurs els aliments i els pinsos que es posen en el mercat,
sense perdre de vista que esta seguretat arriba als consumidors amb necessitats
alimentaries especials. Igualment, s’establix, amb caracter primordial, el requisit ineludible
que els operadors economics no podran posar en el mercat productes que no siguen
segurs, I'obligatorietat que tenen de col-laborar amb les administracions competents i, per
descomptat, de retirar els productes del mercat quan no estiga garantida la seguretat dels
aliments o pinsos que s’han posat en el mercat. No s’ha d’oblidar, en tot cas, que les
materies seguretat alimentaria i nutricio son matéries pluridisciplinaries i que, per tant, hi
ha altres disciplines i regulacions que de manera especifica n’aborden parts concretes.

Y

El capitol seglient esta destinat a establir les grans linies que presidixen les activitats
de control de ’Administracio en el procés de les importacions i exportacions dels productes
alimentaris i els pinsos. En un mon presidit per la globalitzacioé i formant part d’'una entitat
supranacional com la Unié Europea, l'actuacié en frontera es presenta com un dels
elements claus per a garantir la seguretat alimentaria com un tot. No obstant aixo, la
regulacié que conté lallei és prou general per a mantindre la vigéncia d’aquelles disposicions
més especifiques en la mateéria, tant per I'activitat en si com pels productes afectats.

\Y

El capitol Il constituix un dels pilars fonamentals en qué s’assenta la llei. En este
capitol s’aborden algunes de les questions prioritaries sobre les quals s’ha d’estructurar la
seguretat alimentaria en el conjunt nacional.

En primer lloc, es partix d’'una declaracié de respecte a les competéncies que son
propies de cada una de les administracions publiques que intervenen en matéria de
seguretat alimentaria. Este respecte ha de presidir les relacions que s’establixen tant entre
diferents administracions com entre els 6rgans d’una mateixa administracio. Aixo no lleva,
perd, que les distintes administracions implicades establisquen mecanismes de
col-laboracié que permeten aprofundir en la coordinacio i cooperacié efectiva que imposa
I'ordenament juridic, i amb este fi es preveu la possible concertacié d’acords, convenis o
figures equivalents en qué plasmar-los.
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S’establix a continuacio la necessitat del disseny i I'aplicacié de plans oficials de control
en el context d’'unes politiques i estratégies establides en funcié del risc a vigilar o controlar.
Encara que les activitats de control sempre han estat subjectes a una planificaci6 més o
menys sistematitzada, sorgix la necessitat d'impulsar I'elaboracié d’estos plans de forma
integral i coordinada. La mateixa evolucid dels controls oficials, I'organitzacio territorial del
nostre pais i les exigéncies comunitaries en esta materia fan oportu contemplar els plans
oficials de control com a punt fonamental d’esta llei.

Aixi mateix, i en intima relaci6 amb el que s’ha dit anteriorment, es regula el régim
d’auditories com a element clau per a garantir que els plans de control aconseguisquen els
objectius desitjats. També s’inclou una referencia a I'examen independent d’estes, atenent
aixi la necessitat de verificar que el procés d’auditories es realitze segons els criteris fixats
i esta aconseguint els objectius perseguits.

Igualment, s’establixen les mesures que hauran d’adoptar-se per a quan s’haja detectat
un risc i per a quan no es garantisca la seguretat. En estos suposits es preveu tant una
actuacio sobre els productes afectats com les mesures d’estudi i investigacié cientifica que
calga adoptar i les necessaries mesures de coordinacié administrativa.

Relacionat amb el que s’acaba d’indicar, i d'importancia capital i basica per a un Estat
ampliament descentralitzat com és Espanya, s’aborden les obligacions informatives que
han d’atendre tant I'Estat com les comunitats autbnomes en les seues relacions de
coordinacié entre administracions. Estes obligacions constituixen un minim que es
considera necessari per a permetre una actuacio fluida del conjunt d’administracions
publiques en el servici als ciutadans als quals s’ha de garantir un alt nivell de seguretat
alimentaria. En el cas de I'’Administracié General de I'Estat estes obligacions d’'informacio
s’han d’estendre de manera molt especial a les relacions amb les institucions comunitaries,
molt particularment amb la Comissié Europea.

Finalment, s’establix un principi de responsabilitat per 'accié o omissio en I'exercici de
les activitats de les administracions en la matéria, quan se’n derive un perjui econdmic per
al pais, fonamentalment en les nostres relacions amb la Unié Europea. Aixi, si el Tribunal
de Justicia de les Comunitats Europees condemnara Espanya al pagament d’'una multa
coercitiva per les irregularitats sorgides en I'actuacié d’alguna administracié en el camp de
la seguretat alimentaria, 'import d’esta li seria detret en el seglent exercici pressupostari
de les partides que li haurien de ser transferides des de I’Administracié General de I'Estat.
Tot aixd en el marc d’un procediment que garantisca I'audiéncia de I'administracio afectada.

W

Igualment important per a la consecucio dels objectius que perseguix la llei resulten els
instruments que inclou el capitol IV. Sota el titol generic d'instruments de seguretat
alimentaria, es reunixen una serie d'’iniciatives que han de contribuir a facilitar, d’'una part,
el control i coneixement de les diferents activitats que formen part del moén de I'alimentacid,
com els registres generals d’aliments i pinsos, i d’'una altra, I'establiment d’'un sistema
d’informacié com a instrument de coordinacid i intercanvi de dades entre entitats
professionals, investigadors i administracions. Este sistema d’informacié ha de constituir
una base informativa de la maxima utilitat per a facilitar els coneixements més avancats en
la materia, i també com a referéncia de les entitats i institucions que disposen d’estos
coneixements per a dirigir-se a les entitats i institucions en demanda d’estos. S’establixen,
aixi mateix, les bases del que ha de constituir la comunicacio dels riscos a la poblacié quan
estos es detecten, tenint en compte distints principis que asseguren I'objectivitat dels seus
continguts, la transparéncia de la informacio facilitada i la seua facil comprensio. A més,
s’aborda el paper de la formacioé en materia de seguretat alimentaria i nutricid, atenent la
seua condicié de pilar basic per a aconseguir la dita seguretat. Sense els necessaris
coneixements resulta practicament impossible que els professionals que es mouen en
este medi puguen contribuir a la seguretat alimentaria.
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VI

En linia amb la legislacio alimentaria europea, es reconeix la importancia que totes les
disposicions i actuacions en matéria de seguretat alimentaria, aixi com en el camp de la
nutricid, hauran d’estar fonamentades en el coneixement cientific, a fi d’evitar I'arbitrarietat
dels poders publics. Per a aconseguir-ho, cal que s’establisquen els mecanismes eficients
de coordinacié i de col-laboracié entre totes les administracions publiques amb
competéncies en matéria d’investigacio cientifica perque les decisions que s’adopten en
matéria de seguretat alimentaria es recolzen, sempre que siga possible, en el millor i més
actualitzat coneixement cientific disponible. S’establixen vies de suport i cooperacié
cientificotécniques per a dur a terme I'avaluacid del risc. Aixi mateix, es fa referéncia a un
dels elements que més afecten la seguretat alimentaria, com és I'aparicié dels riscos
emergents. Estes consideracions han determinat la inclusié dins del capitol V de la llei de
determinades disposicions que contribuixen a abordar de manera coordinada estos
problemes.

Vil

El capitol VI, destinat a regular els distints laboratoris, és, aixi mateix, fonamental en la
llei, perqué de la seua actuacié i encert depén en gran manera la seguretat alimentaria.
Son els laboratoris, particularment els de referéncia, els que han d'implementar i mantindre
actualitzades les técniques de determinacio dels components, residus i contaminants dels
aliments, aixi com mantindre la coordinacié entre els corresponents a les distintes
administracions. Tenint en compte estes consideracions, la llei preveu la creacié d’'una
xarxa de laboratoris en la qual tindran cabuda els laboratoris publics o privats que participen
en treballs de control oficial i que per al millor aprofitament de les seues capacitats facilitaran
a la xarxa la seua cartera de servicis.

IX

En el capitol VII s’aborda un altre dels pilars en qué descansa la llei. Com ja s’avanga
en l'apartat | d’esta exposici6 de motius, la correcta nutrici6 s’ha convertit en una
preocupacio creixent de les autoritats sanitaries nacionals i internacionals per I'evolucié
ascendent de la prevalenca de I'obesitat, i constituix en si mateixa una malaltia i un factor
de risc per a altres malalties més greus. Per aix0, el capitol s’inicia establint la necessitat
de I'estratégia de la nutricio, activitat fisica i prevencio de I'obesitat (NAOS) que, de manera
coordinada entre les administracions publiques, fomente una alimentacié saludable i
promoga la practica de I'activitat fisica. L'estratégia establira els objectius i sera revisada
periddicament en funcié dels resultats. A més, tenint en compte la descentralitzacio
administrativa que regix en esta matéria, es preveu l'establiment de mecanismes de
coordinaci6 perqué les actuacions empreses tinguen la necessaria coheréncia.

Amb I'objectiu de disposar de la informacié precisa sobre la realitat existent, es preveu
la creacié d’'un observatori de la nutricid i d’estudi de I'obesitat, que obtindra les dades de
la realitat a qué hauran d’anar aplicats els distints elements que la componen.

Igualment, fruit de I'observacio de la realitat del comportament social, s’ha considerat
de la maxima importancia la introduccié d’'una série de principis amb la pretensié que
s’impedisquen totes aquelles conductes que puguen resultar discriminatories per a les
persones que patisquen sobrepés o obesitat. Esta prohibicié general de discriminacié es
veu complementada, tenint en compte que socialment el problema del sobrepés o I'obesitat
afecta en major grau les classes socialment més desfavorides, amb mesures dirigides a
persones desfavorides i dependents.

El capitol preveu, aixi mateix, mesures especials dirigides a menors, particularment en
'ambit escolar, perqué entén que les actuacions educatives sén fonamentals en la lluita
contra l'obesitat, i fa especial émfasi en els aspectes formatius, i vetla perque, a més
d’'impulsar l'activitat fisica, el menjar que se servisca o puga ser adquirit en centres
educatius responga a criteris d’equilibri nutricional. Estes actuacions s’estenen a 'ambit de
les administracions publiques i es pretén, de la mateixa manera, que els servicis de salut
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s’impliquen en I'estratégia a través d’actuacions formatives tant per a professionals com
per a pacients. Tot aixd sense perjui que les families son les principals responsables de la
transmissié d’habits adequats sobre nutricié i alimentacié als fills.

Es declaren els centres escolars i escoles infantils com a espais lliures de publicitat, de
tal manera que les promocions o campanyes que es duen a terme en els centres escolars
només tinguen lloc quan les autoritats educatives, en coordinaci6 amb les autoritats
sanitaries, entenguen que l'activitat resulta beneficiosa per als interessos dels menors.

Finalment, la llei establix obligacions als operadors d’empreses alimentaries, de tal
manera que realitzen uns registres que permeten a 'administracié comprovar facilment el
contingut d’acids grassos trans en els seus productes i, aixi, poder tindre un coneixement
més exhaustiu d’este tipus de substancies i facilitar en un futur, a la llum dels coneixements
cientifics que es vagen produint, I'establiment, per mitja d’instruments normatius més
flexibles i agils, de limits maxims de preséncia d’esta substancia en els aliments.

X

El capitol VIII afronta aspectes que resulten vitals per a la seguretat alimentaria i la
nutrici6 en una societat industrialitzada, tecnificada i, com a conseqiiéncia d’aixo,
globalitzada. A més d’haver-se modificat els habits alimentaris, el consumidor mitja es
troba, en bona part degut també a les noves tecnologies de la informacié, sotmés a
constants estimuls publicitaris. D’aix0 es deriven els continguts d’este capitol de la llei, ja
que, a més de I'exigéncia general que la publicitat siga verag i exacta, i fixar la casuistica
d’aquelles practiques publicitaries prohibides, es determina que en el futur el Govern
establisca servituds informatives addicionals per a determinats tipus d’aliments. Aixi
mateix, en linia amb els corrents comunitaris, es déna suport a la regulacié voluntaria, si
bé este suport es troba condicionat al compliment de determinades condicions que aporten
garanties suplementaries d’acord amb I'ordenament vigent.

Mereixen una mencio especial els aspectes abordats per la llei dirigits a la regulacio de
la publicitat d’aliments destinats als menors de quinze anys.

Pel que fa a este tema, cal recordar que en la seua comunicacié al Consell i al Parlament
Europeu «Legislar millor per a potenciar el creixement i 'ocupacié en la Unié European, la
Comissio subratlla que s’ha d’analitzar minuciosament quin plantejament regulador és el
més adequat i, en particular, si en el cas d’'un sector o problema concret és preferible una
resposta legislativa o cal estudiar altres alternatives com la corregulacio o I'autoregulacio.
A més, I'experiéncia ha demostrat que ambdods instruments de corregulacié i autoregulacio
aplicats d’acord amb les distintes tradicions juridiques dels estats membres poden exercir
un important paper, que atorguen un alt grau de proteccio als consumidors. Les mesures
per a assolir els objectius de proteccio de la infancia i la joventut en relacié amb la publicitat
d’aliments dirigits a estes resultarien més eficagos si s’adoptaren amb el suport actiu dels
propis anunciants i dels prestadors del servici de comunicacié comercial audiovisual.

La corregulacio, en la seua minima expressid, servix de «vincle juridic» entre
l'autoregulacié i el poder legislatiu nacional, d’acord amb les tradicions juridiques dels
estats membres. La corregulacié ha de preservar la possibilitat d’'intervencié per part de
I'Estat en cas que no es realitzen els seus objectius.

D’altra banda, la globalitzacié del comerg i les seues implicacions per a la seguretat
alimentaria aconsellen tindre com a referéncia els treballs pertinents del Codex Alimentarius,
i de I'Organitzacié Mundial del Comerg i les directrius que emanen d’estos.

Xl

Finalment, s’establixen en sengles capitols, el IX i el X, respectivament, el régim
d’infraccions i sancions en les matéries objecte d’esta llei i el regim de taxes. En el capitol
IX es realitza la tipificacié de les infraccions i se’n fixen les sancions corresponents. Aixi
mateix, es crea un regim de taxes, fixant els subjectes passius, la relacio de fets imposables
i les quanties de les respectives taxes.
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CAPITOL PRELIMINAR

Disposicions generals

Article 1. Objecte i fins de la llei.

1. En desplegament de l'article 43 de la Constitucid, I'objecte d’esta llei és el
reconeixement i la proteccié efectiva del dret a la seguretat alimentaria, entenent com a tal
el dret a conéixer els riscos potencials que puguen estar associats a un aliment i/o a algun
dels seus components; el dret a conéixer la incidéncia dels riscos emergents en la seguretat
alimentaria i que les administracions competents garantisquen la major proteccié possible
davant d’estos riscos.

Del reconeixement d’este dret es deriva I'establiment de normes en matéria de
seguretat alimentaria, com a aspecte fonamental de la salut publica, amb vista a assegurar
un nivell elevat de proteccio de la salut de les persones en relacié amb els aliments, aixi
com establir les bases per a fomentar habits saludables, que permeten lluitar contra
I'obesitat. Es tindran en compte totes les etapes de la produccio, transformacio i distribucio
dels aliments i dels pinsos.

2. Son fins especifics d’esta llei:

a) Lestabliment d’instruments que contribuisquen a generar un alt nivell de seguretat
dels aliments i els pinsos i la contribucié a la prevencid dels riscos per a la salut humana
derivats del consum d’aliments.

b) La fixacié de les bases per a la planificacid, coordinacio i desenrotllament de les
estratégies i actuacions que fomenten la informaci6, educacio i promocid de la salut en
I'ambit de la nutricid i en especial la prevencio de I'obesitat.

c) Lestabliment dels mitjans que propicien la col-laboracié i coordinacié de les
administracions publiques competents en matéria de seguretat alimentaria i nutricio.

d) La regulacié dels procediments per a I'avaluacio, la gestié i la comunicacio dels
riscos alimentaris, aixi com la regulacié de procediments d’actuacié en suposits de crisi o
d’emergéncies.

Article 2. Ambit d’aplicacié.
1. L'ambit d’esta llei comprén les actuacions i activitats seguents:

a) La seguretat dels aliments i els pinsos destinats a animals productors d’aliments al
llarg de totes les etapes de produccid, transformacié i distribucié.

b) La planificacid, coordinacio i desenrotllament de les estratégies i actuacions que
fomenten la informacid, educacié i promocio de la salut en I'ambit de la seguretat alimentaria
i la nutricio.

c) Lesactivitats de les persones fisiques o juridiques, de naturalesa publica o privada,
sempre que estes activitats estiguen relacionades directament o indirectament amb alguna
de les finalitats d’esta llei.

2. Excepte en aquells suposits en qué siga necessari establir normes sanitaries
especifiques per a la proteccid de les persones, es troben excloses del seu ambit
d’aplicacio:

a) La produccié doméstica de pinsos per a ser utilitzats en 'alimentacié d’animals
destinats a la produccié d’aliments per a consum propi, o d’animals no destinats a la
produccié d’aliments.

b) Lalimentacié d’animals destinats a la produccié d’aliments per a consum propi o
per a les activitats mencionades en la lletra b), de I'apartat 3, de l'article 1 del Reglament
(CE) 853/2004, del Parlament Europeu i del Consell, de 29 abril de 2004, pel qual
s’establixen normes especifiques d’higiene dels aliments d’origen animal.

c) Lalimentacié d’animals no destinats a la produccié d’aliments.
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d) El subministrament directe, en 'ambit local, de xicotetes quantitats de produccio
primaria de pinsos pel productor a explotacions agraries locals per a ser utilitzats en estes
explotacions.

e) La produccié primaria d’aliments per a Us privat, la preparacié, manipulacié o
emmagatzematge domeéstics d’aliments per a consum propi.

Article 3. Definicions.

1. Als efectes d’esta llei seran aplicables les definicions previstes en els articles 2 3
del Reglament (CE) num. 178/2002, del Parlament Europeu i del Consell, de 28 de gener
de 2002, pel qual s’establixen els principis i els requisits generals de la legislacié alimentaria,
es crea I'Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria i es fixen procediments relatius a la
seguretat alimentaria, i les recollides en l'article 2 del Reglament (CE) nium. 882/2004, del
Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004, sobre els controls oficials efectuats
per a garantir la verificacio del compliment de la legislacié en matéria de pinsos i aliments
i la normativa sobre salut animal i benestar dels animals.

2. Aixi mateix, s’entendra per:

a) Autoritat competent: els drgans competents de les comunitats autbnomes i les
ciutats de Ceuta i Melilla, els drgans competents de I’Administracié General de I'Estat per
a la coordinacié i la sanitat exterior i els 6rgans competents de les entitats locals en les
funcions propies o complementaries que la Llei 7/1985, de 2 d’abril, reguladora de les
bases del régim local, i qualssevol altres lleis sectorials que encomanen a les dites entitats.

b) Risc emergent: és el risc resultant d’'una incrementada exposicié o susceptibilitat
davant d’un factor desconegut fins al moment, o bé I'associat a un increment en I'exposicié
davant d’un perill ja identificat.

Article 4. Principis d’actuacio.

Les mesures preventives i de gestié que adopten les administracions publiques per al
compliment dels fins que preveu esta llei i, en particular, per a la prevencié dels riscos
derivats per a la salut humana del consum d’aliments que no reunisquen els requisits de
seguretat alimentaria requerits, en la mesura que afecten la lliure circulacié de persones i
béns i la llibertat d’empresa, hauran de tindre en compte els principis seglents:

a) Principi de necessitat: les actuacions i limitacions sanitaries hauran d’estar
justificades per una rad d’interés general, que haura d’acreditar-se i resultar aplicable a la
mesura en questio.

b) Principi de proporcionalitat: les actuacions i limitacions sanitaries hauran de ser
proporcionades als fins que en cada cas es perseguisquen.

c) Principi de no-discriminacio: les actuacions i limitacions sanitaries no hauran
d’introduir diferéncies de tracte, en particular per ra6 de nacionalitat o forma empresarial.

d) Principi de minima afeccié a la competéncia: s’hauran d'utilitzar les mesures que
menys perjudiquen, sense detriment de la proteccio de la salut, el normal exercici de la
libertat d’empresa.

Article 5. Analisi del risc.

1. D’acord amb el que preveu larticle 6 del Reglament (CE) num. 178/2002, a fi
d’aconseguir I'objectiu general d’'un nivell elevat de protecci6 de la salut i la vida de les
persones, la legislacié alimentaria es basara en l'analisi del risc. En este sentit, les
politiques de seguretat alimentaria de les distintes administracions publiques hauran de
basar-se en el procés d’analisi del risc.

2. D’acord amb el mencionat reglament, I'avaluacié del risc es basara en les proves
cientifiques disponibles i s’efectuara d’'una manera independent, objectiva i transparent.
En la gestié del risc, que es dura a terme de manera coordinada entre les autoritats
competents, s’hauran de tindre en compte el principi de cautela, els resultats de I'avaluacio
del risc, en especial els informes i dictamens emanats de I'Autoritat Europea de Seguretat
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Alimentaria, de '’Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio i dels organismes
equivalents de les comunitats autobnomes.

Article 6. Tragabilitat.

1. Tal com s’indica en I'article 18 del Reglament (CE) num. 178/2002, en totes les
etapes de la produccio, transformacio i distribucié s’ha de garantir la tracabilitat dels
aliments, els pinsos, els animals destinats a la produccié d’aliments i de qualsevol
substancia o producte que s’incorpore o puga incorporar-se als aliments o als pinsos. Els
operadors d’empreses alimentaries i d’empreses de pinsos hauran de poder identificar
qualsevol persona, entitat 0 empresa que els hagen subministrat un aliment, un pinso, un
animal destinat a la produccié d’aliments, o qualsevol substancia destinada a ser
incorporada en un aliment o un pinso, o amb probabilitat de ser-ho, i qualsevol empresa a
la qual hagen subministrat els seus productes. Amb esta finalitat, dites operadores posaran
en practica els sistemes i procediments que resulten més adequats per a la seua activitat
i que, en tot cas, asseguren que eixa informacié es pose a disposicié de les autoritats
competents quan estes la sol-liciten.

2. Els aliments i els pinsos comercialitzats o que es puguen comercialitzar a Espanya
han d’estar adequadament etiquetats o identificats per a facilitar-ne la tracabilitat, per mitja
de la documentacié o la informacié que resulte exigible per la legislacié vigent.

Article 7.  Principi de cautela.

1. De conformitatamb l'article 7 del Reglament (CE) num. 178/2002, en circumstancies
especifiques, i en particular davant de I'aparicié de riscos emergents, quan després d’haver
avaluat la informacié disponible s’observe la possibilitat que hi haja efectes nocius per a la
salut, perd continue existint incertesa cientifica, es podran adoptar mesures provisionals
de gestid del risc per a assegurar la proteccio de la salut, tot aixd en espera d’'una informacié
cientifica addicional que permeta una avaluacié del risc més exhaustiva.

2. Les mesures adoptades d’acord amb I'apartat anterior seran proporcionades i no
interferiran l'activitat econdmica més del que és necessari per a aconseguir el nivell de
proteccio de la salut desitjat. Estes mesures hauran de ser revisades en un temps raonable,
a la llum del risc contemplat i de la informacio cientifica addicional per a aclarir la incertesa
i dur a terme una avaluacié del risc més exhaustiva.

3. Igualment, quan s’observe la possibilitat que hi haja efectes nocius per a la salut
de caracter cronic o acumulatiu, i continue existint incertesa cientifica, es podran adoptar
mesures provisionals per a assegurar la proteccio de la salut, que seran proporcionades i
revisades en un temps raonable a la llum del risc contemplat i la informacioé cientifica
addicional que resulte pertinent.

CAPITOL |

Mesures de prevencio i seguretat dels aliments i pinsos

Article 8. Principi de seguretat dels aliments i dels pinsos.

1. D’acord amb el que requerix I'article 14 del Reglament (CE) num. 178/2002, només
es podran comercialitzar aliments i pinsos que en condicions d’Us normals siguen segurs.

2. Per a determinar que un aliment és segur, a més del que preveu l'article 14.3 de
'esmentat reglament es tindran també en compte els possibles efectes per la sensibilitat
particular d’'una categoria especifica de consumidors quan l'aliment hi estiga destinat.

3. Aixi mateix, i d'acord amb el que disposa I'article 15 de 'esmentat reglament, no
es podran comercialitzar ni donar a cap animal destinat a la produccié d’aliments cap pinso
que no complisca els requisits de seguretat alimentaria establits en la normativa que hi
siga aplicable.
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Article 9. Obligacions dels operadors economics.

1. D’acord amb les disposicions de la secci6 4 del capitol Il del Reglament (CE) nim.
178/2002, els operadors d’empreses alimentaries i d’'empreses de pinsos s’asseguraran,
en totes les etapes de la produccio, la transformacio i la distribucié que té lloc en les
empreses sota el seu control, que els aliments o els pinsos complixen els requisits de la
legislacio alimentaria pertinents als efectes de les seues activitats i verificaran que es
complixen els dits requisits. A este efecte, hauran d’establir i posar en marxa sistemes i
procediments eficagos que verificaran les autoritats competents per mitja de sistemes de
control adequats segons establixen els articles 1 i 5 del Reglament (CE) num. 852/2004.

2. De conformitat amb l'article 19 del mencionat Reglament num. 178/2002, si un
operador d’empresa alimentaria considera o té motius per a pensar que algun dels aliments
que ha importat, produit, transformat, fabricat o distribuit no complix els requisits de
seguretat dels aliments, el retirara immediatament del mercat quan els aliments hagen
deixat d’estar sotmesos al seu control immediat i informara d’aixod les autoritats competents.
En el cas que el producte puga haver arribat als consumidors, I'operador informara de
forma efectiva i precisa els consumidors de les raons d’eixa retirada i, quan les autoritats
competents ho consideren necessari, recuperara els productes que ja els hagen sigut
subministrats quan no siguen suficients altres mesures per a aconseguir un nivell elevat de
proteccio de la salut.

3. lgualment, de conformitat amb I'article 20 del mateix Reglament nim. 178/2002, si
un operador d’empresa de pinsos considera o té motius per a pensar que algun dels
pinsos que ha importat, produit, transformat, fabricat o distribuit no complix els requisits
d’innocuitat, el retirara immediatament del mercat i informara d’aixd les autoritats
competents. En les mencionades circumstancies, o en el cas previst en I'article 15.3 de la
dita norma comunitaria, quan el lot o remesa no complisquen I'obligacié d’innocuitat, este
pinso sera destruit, a menys que I'autoritat competent accepte una altra solucié. L'operador
informara de forma efectiva i precisa els usuaris d’eixe pinso de les raons de la seua
retirada i, si cal, recuperara els productes que ja els hagen sigut subministrats quan no
siguen suficients altres mesures per a aconseguir un nivell elevat de protecci6 de la salut.

4. Els operadors d’empreses alimentaries i de pinsos col-laboraran amb les autoritats
competents en relacié amb les mesures adoptades per a evitar els riscos que presente
algun dels aliments o dels pinsos que subministren o hagen subministrat.

CAPITOL I

Garanties de seguretat en el comerg exterior d’aliments i pinsos

Article 10. Inspeccions en frontera.

La importaci6 d’aliments o pinsos a territori espanyol des de paisos tercers, qualsevol
que siga el seu desti posterior, procedent de tercers paisos, es realitzara unicament a
través de les instal-lacions frontereres de control sanitari de mercaderies autoritzades a
este efecte per 'Administracié General de I'Estat.

Les administracions competents adoptaran les mesures necessaries de coordinacio
de les seues respectives actuacions per a garantir 'adequat control de la importacié
d’aliments o pinsos a territori espanyol des de paisos tercers.

Article 1. Aliments i pinsos importats.

Els aliments i pinsos que es pretenguen importar per a la seua comercialitzacié a
Espanya hauran de procedir de paisos, zones o territoris inclosos, si és el cas, en les llistes
pertinents de la Comissié Europea i complir els requisits aplicables de la legislacid
comunitaria, en especial les disposicions en matéria de seguretat alimentaria establides en
el Reglament (CE) 178/2002, o les condicions que la Unio Europea haja acordat amb el
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tercer pais o reconega com a equivalent. En defecte de I'anterior, hauran de complir els
requisits i condicions establits en les normes nacionals.

Article 12.  Aliments i pinsos exportats.

Els aliments i pinsos exportats o reexportats a tercers paisos hauran de complir la
legislacié alimentaria vigent en cada moment a Espanya, llevat que medie alguna de les
circumstancies seguents:

a) Que les autoritats o les disposicions legals o reglamentaries, normes, codis de
conducta o altres instruments legals i administratius vigents del tercer pais exigisquen o
establisquen, respectivament, una altra cosa.

b) Que les autoritats competents del tercer pais hagen manifestat expressament el
seu acord, després d’haver sigut informades dels motius i circumstancies pels quals els
aliments o pinsos de qué es tracte no poden ser comercialitzats a Espanya, sempre que
els aliments i pinsos no siguen nocius per a la salut.

c) Que un acord celebrat entre la Unid6 Europea o Espanya amb el tercer pais
establisca altres condicions o requisits per a I'exportacio o reexportacio.

Article 13. Procediment.

El procediment que requerisca la realitzacié d’inspeccions i controls previs a la
importacio o exportacio previstos en este capitol s’iniciara a sol-licitud de I'interessat, i, si
és el cas, dofici.

Les administracions amb competéncia en la tramitacio del procediment actuaran de
manera coordinada.

CAPITOL llI

Control oficial i coordinaciéo administrativa

Article 14. Competencies, coordinacié i cooperacio.

1. Correspon a les distintes administracions publiques, en I'ambit de les seues
competencies respectives, la realitzacié dels controls oficials necessaris per a assegurar
el compliment del que preveu esta llei i les disposicions de les comunitats autobnomes
aplicables en la matéria. A estos efectes, el punt de contacte amb la Comissié Europea i
amb la resta d’estats membres de la Unié Europea sera I’/Agencia Espanyola de Seguretat
Alimentaria i Nutricio.

2. L’Administraci6 General de I'Estat, les administracions de les comunitats
autonomes i les entitats locals podran celebrar convenis de col-laboracié per a la creacio
d’organs mixtos de control i inspeccid, o per a I'establiment d’altres férmules de cooperacid.

3. Aixi mateix, 'Administracido General de I'Estat establira mecanismes de coordinacio
i cooperacio en matéria de seguretat alimentaria amb les autoritats competents de les
administracions responsables de control oficial, en especial pel que fa a 'aplicacio dels
plans oficials de control i organitzacio de visites comunitaries de control, a fi d’assegurar-ne
la correcta realitzacio.

Article 15. Pla Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria.

1. Es drgans competents de les administracions publiques establiran un Pla Nacional
de Control Oficial de la Cadena Alimentaria en 'ambit d’aplicacié d’esta llei, que tindra una
duracio plurianual. L'Agéencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricid, a través dels
seus Organs encarregats d’establir mecanismes eficagos de coordinacié i cooperacio entre
les administracions publiques amb competéncies en matéria de seguretat alimentaria, i
tenint en compte les directrius que la Comissié Europea establisca respecte d’aixo,



=2OE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en valencia al num. 160 Dimecres 6 de juliol de 2011 Secc.l. Pag. 12

adoptara els objectius, els continguts i periodicitats corresponents al pla nacional integral
de caracter plurianual.

Les decisions s’hauran de sustentar necessariament en el maxim consens i coordinacio
entre estes, imprescindibles a fi d’obtindre I'obligatoria cohesid del Pla de Control Oficial.

2. Els controls oficials que a este efecte s’establisquen seran sistematics, prou
freqlents i basats en el risc en els punts d’inspeccié fronterers i en els llocs en qué es
produisquen, transformen, emmagatzemen o comercialitzen els aliments o els pinsos, i
ocasionals en qualsevol moment i lloc on circulen o es troben els dits productes.

3. En relacid amb els controls oficials que es realitzen com a conseqiéncia dels
programes establits en el pla, d’acord amb el que disposen els apartats anteriors, que
corresponguen als drgans competents de les comunitats autdbnomes, i de comu acord amb
estes, ’Administracié General de I'Estat establira els camins de coordinacié i cooperacié
necessaris, a fi de garantir que els criteris de control oficial siguen integrals, coordinats,
equivalents i proporcionats en tot el territori nacional.

Article 16. Auditories.

1. Les autoritats competents de les administracions publiques realitzaran auditories
internes o podran ordenar la realitzacid d’auditories externes, i atenent-ne el resultat,
prendran les mesures oportunes per a assegurar-se que s’estan aconseguint els objectius
previstos en el Pla Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria.

2. Lafinalitat de les auditories és verificar si els controls oficials relatius al compliment
de la legislacié referida a les distintes fases de la cadena alimentaria s’apliquen de forma
efectiva i si son els adequats per a assolir els objectius de la dita legislacio, inclos el
compliment dels plans de control i la formacié del personal inspector.

3. Atenentelresultat de les auditories, les autoritats competents de les administracions
publiques prendran, en I'ambit de les seues competéncies, les mesures oportunes per a
assegurar que s’aconseguixen els objectius establits en la legislacié alimentaria.

4. Les administracions publiques competents, a fi que es duga a terme un procés
d’auditories que reunisca la necessaria homogeneitat, establiran els mecanismes de
coordinaci6 efectiva necessaris i garantiran que els sistemes comprenen totes les activitats
de control en totes les etapes de la cadena alimentaria.

Article 17. Examen independent de les auditories.

1. De conformitatamb el que establix el Reglament (CE) num. 882/2004, les auditories
realitzades per les administracions publiques a fi de validar I'eficacia dels controls oficials
seran objecte d’un examen independent.

2. A través dels organs i procediments de coordinacid existents, les autoritats
competents de les administracions publiques establiran els criteris minims comuns en qué
s’haura de basar la correcta execucié de 'examen independent dels processos d’auditoria.

Article 18. Informe anual.

Amb periodicitat anual, I’Administracio General de I'Estat fara arribar a la Comissié
Europea un informe, en el qual es posara de manifest el resultat de I'execucié del Pla
Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria, desenrotllat per les administracions
publiques competents. El dit informe sera remés a les Corts Generals, als efectes
d’'informacié i control i es posara a disposicié del public.

Article 19. Obligacions informatives de les comunitats autonomes.

1. Les autoritats competents en la matéria de les comunitats autbnomes i les unitats
deI’Administracio General de I'Estat competents en matéria de control oficial proporcionaran
a I'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricid la informacié derivada de
I'aplicacio del Pla Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria establit en matéria
de seguretat alimentaria, tenint en compte les directrius comunitaries i, si és el cas, els
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acords adoptats en els organs de coordinacié i cooperacié entre les administracions
publiques amb competéncies en matéria de seguretat alimentaria.

2. L’Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio, a través dels seus organs
encarregats d’establir mecanismes eficagos de coordinacié i cooperacié entre les
administracios publiques amb competéncies en matéria de seguretat alimentaria, establira
el termini i manera en qué hauran de subministrar a ’Administracié General de I'Estat la
informacié enumerada en I'apartat anterior i que, formant part de I'informe anual, s’haja de
fer arribar a la Comissié Europea.

Article 20. Mesures d’emergencia.

1. Quan, com a consequencia dels controls oficials, es pose de manifest la possibilitat
que un aliment o pinso, produit en la Unié Europea o provinent d’un pais tercer, constituisca
un risc greu per a la salut de les persones o dels animals, i el dit risc no puga controlar-se
convenientment per mitja de les mesures establides per les autoritats competents,
I’Administracié General de I'Estat podra adoptar, a iniciativa propia o a peticié de les
comunitats autdbnomes, les mesures que estime convenients, notificant-les a la Comissié
Europea.

2. En els suposits en qué no es dispose d’'una avaluacio del risc, es recorrera, si es
considera necessari, a I'’Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria i, si és el cas, al Comité
Cientific de I'Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio, i s’adoptaran les
mesures provisionals que s’estimen adequades al cas. Si no hi ha dades cientifiques per
a l'avaluacio del risc, s’aplicara el principi de cautela arreplegat en I'article 7 d’esta llei.

3. Les autoritats competents de les distintes administracions publiques elaboraran
conjuntament, de manera coordinada, els procediments necessaris per al control efectiu
dels riscos relacionats amb els aliments o pinsos.

Article 21.  Obligacions informatives de I'’Administracié General de I'Estat.

1. L'Administracié General de I'Estat facilitara a les comunitats autonomes, i, si és el
cas, a les administracions locals que realitzen un control oficial, tota la informacié provinent
de la Comissié Europea que puga tindre alguna incidéncia tant en el disseny dels plans de
control oficial com en el seu desenrotllament o execucio.

2. Aixi mateix, I'Administracié General de I'Estat facilitara a les distintes comunitats
autonomes, i, si és el cas, a les administracions locals que realitzen control oficial, la
informacioé derivada dels resultats de I'aplicacié del Pla Nacional de Control Oficial.

Article 22. Coordinacié dels controls comunitaris.

1. LAdministraci6 General de I'Estat comunicara amb caracter immediat, i en
particular a les comunitats autdnomes, els calendaris del programa de control anual de la
Comissio i els programes de les missions comunitaries que li hagen sigut comunicats amb
antelacioé per la Comissio Europea.

2. Quan, com a consequencia dels controls efectuats per la Comissié Europea calga
fer el seguiment de recomanacions dirigides a millorar el compliment de la legislacio dels
aliments i els pinsos, les comunitats autonomes afectades per les dites recomanacions
mantindran informada, sense dilacid, I’Administracié General de I'Estat, la qual, al seu torn,
comunicara a la resta de comunitats autbnomes les accions empreses i els resultats de les
mateixes amb vista a 'esmena de les disconformitats detectades. Aixi mateix, '’Agéncia
Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio fara arribar, sense cap dilacio, a la Comissio
Europea, les mesures adoptades i el resultat d’estes. Igualment, aixd sera aplicable als
suposits en que les troballes donen lloc a un risc greu i immediat per a la salut publica i, en
este cas, es procedira a la transmissio de la informacié amb caracter immediat.

Article 23. Compensacié de deutes en cas de responsabilitat per incompliment.

Les administracions publiques que, en l'exercici de les seues competéncies,
incomplisquen el que disposa esta llei o el dret comunitari afectat, donant lloc al fet que el
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Regne d’Espanya siga sancionat per les institucions europees, assumiran, en la part que
els siga imputable, les responsabilitats que s’hagen derivat del dit incompliment. En el
procediment d’imputacié de responsabilitat que es tramite es garantira, en tot cas,
l'audiéncia de I'administracié afectada, i es podra compensar I'import que es determine
amb carrec a les transferéncies financeres que esta reba.

L’Administraciéo de I'Estat podra compensar el dit deute contret per 'administracio
responsable amb la Hisenda Publica estatal amb les quantitats que li haja de transferir
d’acord amb el procediment regulat en la Llei 50/1998, de 30 de desembre, de Mesures
Fiscals, Administratives i de 'Orde Social Social. En tot cas, en el procediment d’'imputacio
de responsabilitat que es tramite es garantira I'audiéncia de I'administracié afectada.

CAPITOL IV

Instruments de seguretat alimentaria

Article 24. Registres.

1. Per a la consecuci6 dels objectius d’esta llei, les administracions publiques, en
I'exercici de les seues competéncies, crearan o mantindran els registres necessaris per al
coneixement de les distintes situacions de les qual es puguen derivar accions d’intervencid
en matéria de seguretat alimentaria. La sol-licitud d’'inscripcio en els registres no comportara
actuacions addicionals per part dels interessats, excepte les derivades de 'actualitzacié de
la informacié declarada i la sol-licitud de cancel-lacié d’inscripcié quan causen baixa.

2. L'exigéncia d’autoritzacions sanitaries, aixi com I'obligacié de sotmetre a registre
per raons de seguretat alimentaria les empreses o productes, seran establides
reglamentariament prenent com a base el que disposa la present llei, la normativa europea
i 'article 25 de la Llei General de Sanitat.

3. L’Administracié General de I'Estat, sense detriment de les competéncies de les
comunitats autdnomes, desenrotllara els registres d’aliments i pinsos, de caracter nacional,
de les empreses, establiments o instal-lacions que els produixen o importen, transformen
o comercialitzen, que arreplegaran les autoritzacions o comunicacions que les comunitats
autonomes duguen a terme d’acord amb les seues competéncies.

4. Els distints registres existents estaran connectats i es coordinaran entre si a fi
d’assegurar la unitat de dades, economia d’actuacions i eficacia administrativa.

5. Amés, segons el que disposa I'annex V, capitol |, del Reglament 2074/2005, de la
Comissio, de 5 de desembre de 2005, pel qual s’establixen mesures d’aplicacié per a
determinats productes d’acord amb el que disposa el Reglament (CE) num. 853/2004, del
Parlament Europeu i del Consell, i per a I'organitzacié de controls oficials d’acord amb el
que disposen els reglaments (CE) num. 854/2004, del Parlament Europeu i del Consell, i
(CE) num. 882/2004, del Parlament Europeu i del Consell, s’introduixen excepcions al que
disposa el Reglament (CE) num. 852/2004 del Parlament Europeu i del Consell i es
modifiquen els reglaments (CE) num. 853/2004 i (CE) num. 854/2004, 'Agéncia Espanyola
de Seguretat Alimentaria i Nutricié sera la responsable d’establir el lloc web nacional per a
facilitar la seua coordinacié amb el lloc web de la Comissio Europea.

Article 25. Sistema nacional coordinat d’alertes alimentaries.

1. Amb l'objectiu de protegir la salut humana i poder gestionar els riscos alimentaris
per a la salut dels consumidors, es disposa d’'un sistema nacional de xarxa d’alerta,
denominat Sistema Coordinat d’Intercanvi Rapid d’Informacio, els principis d’actuacio i
funcionament del qual es basen en el que establixen els articles del 50 al 52 del Reglament
(CE) num. 178/2002, del Parlament Europeu i del Consell, per mitja del qual s’establix el
sistema d’alerta rapida comunitari, aixi com els acordats en els organs de coordinacio i
cooperacioé entre les administracions publiques amb competéncies en matéria de seguretat
alimentaria, establits per la Llei 11/2001.
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2. El sistema estructurat en forma de xarxa esta destinat a facilitar una comunicacio
i intercanvi rapids d’informacié d’aquelles actuacions que duguen a terme les autoritats
competents en cas de riscos greus per a la salut humana, derivats del consum d’aliments
i pinsos.

3. En el sistema participaran, com a punts de contacte de caracter habitual, les
autoritats competents, aixi com aquells punts de contacte que amb caracter opcional
s’estimen oportuns per a I'adequada gestio dels riscos.

4. Correspon a I’Administracié General de I'Estat la coordinacié del sistema de xarxa
d’alerta en el territori nacional aixi com la integraci6 del sistema en els sistemes d’alerta
comunitaris i internacionals, i designara I'organisme d’esta que es constituix en punt de
contacte nacional a estos efectes.

5. Eltractament de la informacio vinculada al funcionament d’estes xarxes es trobara
sotmés a la confidencialitat i al secret professional. Els dits principis arriben de manera
especial als membres i al personal dels sistemes d’alerta nacional i europeu en I'exercici
de les seues actuacions. El secret professional i el deure de confidencialitat tindran especial
reflex en els procediments, acords i convenis que protocol-litzen les linies directrius de
funcionament que s’establixen en este article.

6. EIl sistema nacional d’intercanvi rapid d’informacié, format per les autoritats
competents de I’Administracié General de I'Estat i de les comunitats autonomes, informara,
si és el cas, les administracions locals que realitzen control oficial i mantindra informat el
public sobre aquells productes que puguen representar un risc, del risc en si mateix i de
les mesures adoptades per les autoritats competents o que hagen d’adoptar els
consumidors, quan siga aconsellable o necessaria I'actuacié dels consumidors per a
minimitzar els riscos.

7. Aixi mateix, es disposara d’un pla general per a la gestié de crisi, considerat en
I'article 55 del Reglament (CE) num. 178/2002, en I'ambit de la seguretat alimentaria i de
pinsos. Este pla especificara els procediments per a dur a terme la gestié d’una crisi.

Article 26. Principis de la comunicacié de riscos.

1. Les autoritats competents de les administracions publiques comunicaran a les
parts interessades o al public en general, tenint sempre molt presents els principis
d’'independeéncia, transparéncia, proporcionalitat i confidencialitat, la informacié necessaria
davant de I'existéncia d’una situacié de risc en matéria de seguretat alimentaria. Per a
aixod, s'utilitzaran els camins adequats i s’aplicaran els procediments establits amb
anterioritat, consensuats entre les dites administracions i els sectors implicats, i s’adoptaran
sempre mesures de comunicacio del risc sobre una solida base cientifica, ponderant, de
manera especial, la transparencia informativa i vetlant per a evitar una alarma innecessaria
de la poblacio i causant el menor perjui possible a I'operador economic.

2. Les autoritats competents adoptaran, quan siga necessari, les mesures apropiades
per a informar el ciutada de les caracteristiques del risc, amb un missatge objectiu, fiable,
apropiat, intel-ligible i accessible, que tinga present la sensibilitat i la preocupacio de la
ciutadania, i impediran la discriminacié de qualsevol col-lectiu de poblacié que per raons
culturals, linglistiques, religioses, socials o, per qualsevol discapacitat, tinga especial
dificultat per a I'accés efectiu a la informacié o a les mesures.

3. Per a la consecucié dels objectius assenyalats en els apartats anteriors, es
fomentara I'organitzacié de trobades i activitats divulgatives d’ambit nacional i internacional,
a fi de buscar ferramentes de comunicacié que possibiliten la generacié de coneixement
en un camp en qué es considera imprescindible fer intel-ligible la gradacié de la percepcid
del risc i la comprensié de la seua indole a la poblacié. Igualment, es fomentara la
consolidacio de la plataforma d’intercanvi d’'informacié posada en marxa entre els estats
membres de la Unié Europea, a fi de millorar les estratégies de cooperacié i facilitar les
vies de comunicacio.

4. En cas que el risc detectat afecte més d’'una comunitat autdnoma, la comunicacié
inicial correspondra a I'’Administracié General de I'Estat, previa informacioé a les autoritats
competents de les comunitats autdnomes afectades i en coordinacié amb estes.
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5. Les autoritats competents, quan consideren que hi ha una situacié de risc en
matéria de seguretat alimentaria que requerisca de la comunicacié immediata d’esta
circumstancia, podran realitzar, informant els operadors econdomics afectats, la corresponent
adverténcia a través dels mitjans de comunicacié que estimen més efectius, i traslladaran
el cost de les comunicacions efectuades als operadors economics responsables de la
situacio de risc creada, si es confirma el dit risc.

Article 27. Sistema d’Informacié.

1. L'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutrici6 sera I'organisme
encarregat de desenrotllar, mantindre i actualitzar un sistema d’informacié sobre seguretat
alimentaria i nutricié en col-laboraci6 amb les comunitats autdbnomes i amb criteris de
transparéncia i objectivitat respecte de la informacié generada, que en garantisca la
disponibilitat a totes les administracions publiques competents en la matéria, als operadors
economics i als consumidors. El disseny, objectius, continguts i accés a este sistema
s’acordaran en I’Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio, a través dels seus
organs encarregats d’establir mecanismes eficagos de coordinacio i cooperacio entre les
administracions publiques amb competéncies en matéria de seguretat alimentaria.

2. Totes les administracions publiques competents en la matéria aportaran al sistema
d’'informacié les dades necessaries per a fer d’este sistema una ferramenta de gestid
integral dins de la seguretat alimentaria, incloent-hi avaluacions del risc, dictamens
cientifics i caracteritzacié de riscos emergents i control oficial d’aliments.

3. Podra ser objecte d’'inclusié en el sistema d’informacié la realitzacié d’informes i
estadistiques per a finalitats estatals en estes matéries, aixi com les d’interés general
supracomunitari i les que es deriven de compromisos amb les institucions europees, que
es duran a terme d’acord amb les determinacions metodologiques i técniques que
establisquen a este efecte.

Article 28. Actuacions de formacio.

1. Les administracions publiques promouran programes i projectes amb la finalitat de
fomentar el coneixement en seguretat alimentaria i nutricio.

2. Les autoritats competents garantiran que tot el personal encarregat d’efectuar els
controls oficials reba la formacié continuada adequada en el seu ambit d’actuacié que el
capacite per a complir la seua funcié d’'una forma competent i coherent, atenent els criteris
que establisquen les directrius que en I'ambit de formacid proporcionen els organismes
europeus.

3. Les autoritats competents exerciran la labor de control, en relacié amb la suficiéncia
de la qualificacié dels treballadors en matéria de manipulacié d’aliments i I'aplicacié de
practiques correctes d’higiene en el lloc de treball, i correspon als operadors economics la
responsabilitat del disseny de continguts de la formacio.

L'’Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié establira uns criteris minims
per a tot el territori nacional, que hauran de ser consensuats en els seus diversos organs
de coordinacio en matéria de reconeixement de la formacio dels manipuladors d’aliments.

CAPITOL V

Avaluacié de riscos, riscos emergents i cooperacio cientificotécnica

Article 29. Avaluacio del risc.

Sense perjui de les competéncies en produccié primaria que puguen tindre altres
organismes administratius, '’Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio sera la
responsable d’'impulsar, coordinar i unir les actuacions en matéria d’avaluacié de riscos
alimentaris. Per a aix0, tindra en compte les directrius de I’Autoritat Europea de Seguretat
Alimentaria (EFSA) i sera, aixi mateix, I'inic punt de contacte oficial amb les autoritats
europees en esta matéria. Tota la informacié avaluadora realitzada per les administracions
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competents en la matéria, universitats, agéncies autondomiques i organismes publics
d’investigacio, sera centralitzada dins del sistema d’informacié per a posar-la a disposicio
dels gestors en la presa de decisions en matéria de seguretat alimentaria.

Article 30. Riscos emergents.

L'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié sera I'encarregada, amb el
suport del seu Comité Cientific i la cooperacié de les comunitats autdbnomes, de coordinar
les actuacions necessaries per a la identificacié i avaluacio de riscos emergents utilitzant
les ferramentes disponibles a nivell nacional i internacional, seguint especialment les
directrius de I'Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria. Aixi mateix, sera la responsable
de definir els procediments d’actuacié i de designar els comités de crisi especialitzats
necessaris.

Article 31. Responsabilitats del Comité Cientific.

El Comité Cientific de 'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricid sera
I'encarregat d’assumir les funcions descrites en els articles 29 i 30.

Article 32. Cooperacié cientificotecnica.

Les administracions competents en la matéria establiran les vies organitzatives i de
finangament necessaries per a donar el suport que calga i fomentar, prioritzar i canalitzar
la investigacio en matéria de seguretat alimentaria. Estes vies hauran de garantir, dins del
Sistema Espanyol de Ciencia i Tecnologia, una estructura dirigida a anticipar i previndre els
riscos de naturalesa alimentaria.

CAPITOL VI

Laboratoris

Article 33. Laboratoris nacionals de referencia.

1. L'Administracié General de I'Estat, en coordinacié amb les comunitats autdnomes,
designara els laboratoris nacionals de referéncia, el caracter dels quals sera necessariament
public, relacionats amb les matéries objecte d’esta llei. Els dits laboratoris podran ser, aixi
mateix, de titularitat de les comunitats autonomes, i en este cas, per a procedir a la seua
designacio, es realitzara obligatoriament I'oportuna coordinacié amb estes. Els métodes
analitics empleats en els referits laboratoris estaran acreditats per a la técnica de referéncia.
L'incompliment de les funcions atribuides a esta categoria de laboratoris sense causa
justificada comportara la retirada d’esta condicié.

2. Les funcions dels laboratoris nacionals de referéncia en la matéria especifica, per
a la qual estan designats, amb independéncia de les que en cada cas s’establisquen
reglamentariament, seran les seguents:

a) Coordinar les actuacions necessaries amb els laboratoris de totes les
administracions publiques o privats autoritzats per a realitzar control oficial.

b) Prestar assisténcia técnica i cientifica a les autoritats competents per a la posada
en practica dels plans de control oficial d’aliments i pinsos.

c) Establir, quan calga, la col-laboraci6 amb els centres d’investigacid, publics o
privats, nacionals, comunitaris o estrangers quan els dits centres investiguen temes
relacionats amb el laboratori de referencia.

d) Transferir als laboratoris oficials i a les autoritats competents de les comunitats
autonomes i de ’Administracio General de I'Estat la informacio i les noves tecniques que
desenrotllen els laboratoris de referencia de la Unid Europea.

e) Efectuarles analisis o0 assajos que, a efectes pericials 0 amb altres fins, els siguen
sol-licitats.
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f) Realitzar les analisis diriments quan hi haja contradiccié entre I'analisi inicial i la
contraanalisi.

g) Organitzar assajos comparatius amb els laboratoris designats per les autoritats
competents per a la realitzacié del control oficial.

h) Col-laborar amb el laboratori comunitari de referéncia en el seu ambit de
competéncies.

i) Proporcionar suport tecnic i formacioé al personal dels laboratoris, designats per les
autoritats competents per a la realitzacié del control oficial.

Article 34. Laboratoris designats per a realitzar analisis de control oficial.

Les autoritats competents de '’Administracié General de I'Estat i de les comunitats
autonomes designaran, en I'ambit de les seues competéncies, els laboratoris, publics o
privats, per a realitzar les analisis pertinents en materia de control oficial.

Article 35. Xarxa de laboratoris de seguretat alimentaria.

1. Es creara la Xarxa de Laboratoris de Seguretat Alimentaria (RELSA), per a
compartir i fomentar I'acreditacio de laboratoris d’assaig i métodes analitics per al control
oficial. Formaran part de la la dita xarxa els laboratoris, publics o privats, que participen en
treballs de control oficial per designacié de les autoritats competents de les comunitats
autonomes o de I'’Administracid General de I'Estat. Les distintes autoritats competents
hauran de facilitar a esta ultima la informacio relativa als dits laboratoris i la seua cartera
de servicis.

2. L’Ageéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio, a través dels seus organs
encarregats d’establir mecanismes eficagos de coordinacié i cooperacié entre les
administracions publiques, amb competéncies en materia de seguretat alimentaria, creara,
a nivell estatal, una base de dades i una cartera de servicis de la xarxa, que seran d’accés
public, i coordinara els grups de treball que s’establisquen dins de la xarxa per al seu
desenrotllament. A més, ’Agéncia, amb el suport dels laboratoris nacionals de referéncia i
de les restants autoritats competents, promoura la coordinacié dels laboratoris de la xarxa
per a la consecucio dels plans nacionals de control alimentari i per a millorar el compliment
de les normes de qualitat aplicables.

3. Encol-laboracié amb les comunitats autbnomesidins de laRELSA, es determinaran
els laboratoris designats per a la realitzacié de técniques de referéncia especifiques
acreditades a fi d’optimitzar els recursos disponibles. Aixd comportara 'obligacio, per als
referits laboratoris, de realitzar les analisis sol-licitades pel conjunt d’administracions
publiques que aixi ho requerisquen en l'exercici de les seues competéncies de control
oficial. L'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio fara publica una memoria
anual d’activitats de la RELSA.

El finangament d’estes sol‘licituds d’analitiques el realitzaran, conjuntament, la
comunitat autdbnoma sol-licitant i ’Administraciéo General de I'Estat.

CAPITOL VII

Alimentacio saludable, activitat fisica i prevencié de I'obesitat

Article 36. Estrategia de la nutricio, activitat fisica i prevencié de I'obesitat (NAOS).

1. El Govern, en coordinacié amb les comunitats autbnomes, I'administracio local i
amb la participacié dels operadors economics i els agents socials, incrementara el
desenrotllament i intensificara el seu caracter interdepartamental i intersectorial de
'estratégia per a fomentar una alimentacié saludable i promoure la practica d’activitat
fisica, a fi d’invertir la tendéncia ascendent de la prevalenga de I'obesitat i, amb aixo, reduir
substancialment la morbiditat i mortalitat atribuible a les malalties no transmissibles que hi
estan associades. L'estratégia estara basada en l'analisi de la situacio i el coneixement
cientific que hi haja sobre la matéria, a més de ser coherent amb les recomanacions dels
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organismes internacionals amb els quals hi haja acords subscrits. Esta estratégia sera
revisada amb periodicitat quinquennal.

2. En l'estratégia s’establiran els objectius nutricionals i d’activitat fisica per a la
poblaci6 i els de reducci6 de la prevalenca d’obesitat, els principis generals que han de
regir les actuacions, les mesures i les intervencions especifiques que es desenrotllaran
durant el periode corresponent, i es fixaran els indicadors i les ferramentes que permeten
realitzar el seguiment del progrés i avaluar la capacitat de 'estratégia per a aconseguir els
objectius plantejats.

3. L'estratégia comprendra totes les etapes de la vida de les persones, encara que
prioritzara les mesures dirigides a la infancia, a I'adolescéncia i a les dones gestants, i
prestara especial atencio a les necessitats dels grups socioecondomics més vulnerables, a
fi de reduir i evitar les desigualtats en alimentacio, activitat fisica, obesitat i salut.

4. El Govern establira els mecanismes de coordinacio i actuacié necessaris per a la
implantacio i desenrotllament de I'estratégia de la nutricid, activitat fisica i prevencio de
I'obesitat (NAOS).

5. Com a complement a esta activitat, el govern impulsara el reconeixement en esta
matéria a través dels Premis NAOS, a fi de reconéixer i donar visibilitat a aquelles iniciatives
considerades exemplars i que millor contribuixen a la consecucio dels objectius proposats
en l'estrategia NAOS.

6. Els dits premis, que tenen una periodicitat anual, comptaran en tot cas, entre les
seues categories i a causa de les seues caracteristiques especials, amb premis en I'ambit
escolar, tant per a la promocié d’'una alimentacio saludable, com per a la practica d’activitat
fisica.

Article 37. Prohibicié de discriminacio.

1. Esta prohibida qualsevol discriminacié directa o indirecta per radé de sobrepés o
obesitat.

2. Es considera discriminacié directa per esta rao la situacio en qué es troba una
persona que siga, haja sigut o poguera ser tractada, en atencio al seu sobrepés, de manera
menys favorable que una altra en situacié comparable.

3. Es considera discriminacio indirecta, per esta rao, la situacié en la qual una
disposicio, criteri o practica, aparentment neutres posa les persones amb sobrepés o
obesitat en desavantatge particular respecte a la resta de persones, llevat que la dita
disposicio, criteri o practica es puguen justificar, objectivament, en atencié a una finalitat
legitima, i que els mitjans per a aconseguir la dita finalitat siguen necessaris i adequats.

4. En tot cas, es considera discriminatoria tota orde de discriminar, directament o
indirectament, per rad de sobrepés o obesitat.

5. Elsactesiclausules que constituisquen o causen discriminacio per rad de sobrepés
o obesitat es consideraran nuls i sense efecte.

6. Els poders publics adoptaran mesures especifiques a favor de les persones amb
sobrepés o obesitat per a corregir situacions patents de desigualtat, aixi com mesures
d’intervencié i foment per a la prevencio i tractament de I'obesitat, especialment, de
I'obesitat infantil i d’altres trastorns alimentaris.

Article 38. Observatori de la Nutricié i d’Estudi de I'Obesitat.

1. Per a promoure el desenrotllament de politiques i la presa de decisions, basades
en el coneixement adequat de la situacid existent i en la millor evidéncia cientifica, es
creara I'Observatori de la Nutricié i d’Estudi de I'Obesitat com a sistema d’informacié que
permeta I'analisi peridodica de la situacio nutricional de la poblacié i 'evolucio de I'obesitat
a Espanya i els seus factors determinants. En la seua regulacié caldra ajustar-se al que
disposa l'article 40 de la Llei 6/1997, de 14 d’abril, d’'Organitzacié i Funcionament de
I’Administracié General de I'Estat, tenint en compte les competéncies en esta matéria de
les comunitats autdonomes. El dit Observatori estara adscrit a ’Agéncia Espanyola de
Seguretat Alimentaria i Nutricid.

2. Seran funcions de I'Observatori:
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a) Demanar informacio sobre els habits alimentaris i d’activitat fisica de la poblacio,
en els diferents grups socioeconomics i edats.

b) Demanar informacié sobre la prevalenga de sobrepés i obesitat, aixi com dels
seus factors determinants.

c) Realitzar el seguiment i I'avaluacié de les mesures i intervencions incloses en
I'estratégia de la nutricid, activitat fisica i prevencié de l'obesitat (NAOS), definida en
I'article 36.

d) Analitzar altres politiques i actuacions, que es desenrotllen a nivell internacional,
nacional, autondmic i local, en la promocié d’una alimentacio saludable i de I'activitat fisica,
i destacar i divulgar aquelles intervencions de major efectivitat i impacte sobre la salut.

e) Recopilar i analitzar dades i informacid, sobre la publicitat d’aliments, emesa pels
distints mitjans i sistemes de comunicacié, amb especial atencié a la publicitat dirigida als
menors d’edat.

f) Elaboraripromoure els estudis i treballs d’'investigacié necessaris per a aconseguir
una major eficacia en el disseny i desenrotllament de les politiques nutricionals.

g) Elaborar un informe anual, que incloura el seguiment i avaluacié de I'estratégia
NAQOS, aixi com recomanacions amb els aspectes a corregir.

Article 39. Prevencio de I'obesitat a través dels servicis de salut.

Les autoritats sanitaries facilitaran les condicions i els recursos necessaris, inclosa la
formacid, perqué tot el personal sanitari d’atencié primaria i les oficines de farmacia
oferisquen als pacients una informacié senzilla sobre habits alimentaris i d’activitat fisica.
A més, facilitaran els recursos necessaris per a la deteccié precog del sobrepés, I'obesitat
i els trastorns de la conducta alimentaria, i desenrotllaran els programes necessaris per a
aconseguir-ne la prevencio.

Article 40. Mesures especials dirigides a I'ambit escolar.

1. Les autoritats educatives competents promouran I'ensenyanga de la nutricio i
alimentacié en les escoles infantils i centres escolars, i transmetran als alumnes els
coneixements adequats perquée estos aconseguisquen la capacitat de triar correctament
els aliments, aixi com les quantitats més adequades que els permeten compondre una
alimentacio sana i equilibrada i exercir 'autocontrol en la seua alimentacio. A este efecte
s’introduiran continguts orientats a la prevencio i a la conscienciacio sobre els beneficis
d’una nutricié equilibrada en els plans formatius del professorat.

2. Les autoritats educatives competents promouran el coneixement dels beneficis
que, per a la salut, tenen I'activitat fisica i I'esport, i en fomentaran la practica entre
'alumnat, tant de forma reglada en les classes d’educacio fisica, com en les activitats
extraescolars.

3. Les autoritats competents vetlaran perque els menjars servits en escoles infantils
i centres escolars siguen variats, equilibrats i estiguen adaptats a les necessitats nutricionals
de cada grup d’edat. Seran supervisades per professionals amb formacié acreditada en
nutricié humana i dietética.

4. Les escoles infantils i els centres escolars proporcionaran a les families, tutors o
responsables de tots els comensals, inclosos aquells amb necessitats especials
(intolerancies, al-lergies alimentaries o altres malalties que aixi ho exigisquen), la
programacioé mensual dels menus, de la manera més clara i detallada possible, i orientaran
amb menus adequats perqué el sopar siga complementari amb el menu del migdia.

La informacié sobre els esmentats menus sera accessible a persones amb qualsevol
tipus de discapacitat, quan aixi es requerisca.

Aixi mateix, tindran a disposicio de les families, tutors o responsables dels comensals
la informacio dels productes utilitzats per a I'elaboracié dels menus que siga exigible per
les normes sobre etiquetatge de productes alimentaris.

5. En els suposits que les condicions d’organitzacio i instal-lacions ho permeten, les
escoles infantils i els centres escolars amb alumnat amb al-lérgies o intolerancies
alimentaries, diagnosticades per especialistes, i que, per mitja del corresponent certificat
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médic, acrediten la impossibilitat d'ingerir determinats aliments que perjudiquen la seua
salut, elaboraran menus especials adaptats a eixes al-lérgies o intolerancies. Es garantira
que hi haja menus alternatius en el cas d’intolerancia al gluten.

A excepcid del que establix el paragraf anterior, quan les condicions organitzatives, o
les instal-lacions i els locals de cuina no permeten complir les garanties exigides per a
I'elaboracié dels menus especials, o el cost addicional de les dites elaboracions resulte
inassumible, es facilitaran als alumnes els mitjans de refrigeracio i calfament adequats,
d’Us exclusiu per a estos menjars, perqué es puga conservar i consumir el menu especial
proporcionat per la familia.

6. Enles escoles infantils i en els centres escolars no es permetra la venda d’aliments
ni begudes amb un alt contingut en acids grassos saturats, acids grassos trans, sal i
sucres. Estos continguts s’establiran reglamentariament.

7. Les escoles infantils i els centres escolars seran espais protegits de la publicitat.
Les campanyes de promoci6 alimentaria, educacioé nutricional o promocié de I'esport o
activitat fisica en els centres, aixi com el patrocini d’equips i esdeveniments esportius en
'ambit académic hauran de ser préviament autoritzats per les autoritats educatives
competents, d’acord amb els criteris establits per les autoritats sanitaries que tinguen per
objectiu promoure habits nutricionals i esportius saludables i previndre I'obesitat.

Article 41.  Mesures dirigides a les administracions publiques.

Quan liciten les concessions dels seus servicis de restauracio, les administracions
publiques hauran d’introduir en el plec de prescripcions técniques requisits perquée
I'alimentacié servida siga variada, equilibrada i adaptada a les necessitats nutricionals dels
usuaris del servici. lgualment, supervisaran tot aix0 atenent les guies i els objectius
nutricionals, establits pel departament competent en matéria sanitaria. Estos requisits
hauran de ser objecte d’especial consideracio dins dels criteris d’adjudicacié del contracte.

Article 42. Mesures dirigides a persones dependents i amb necessitats especials.

1. Els centres i servicis que realitzen prestacions per a persones dependents i amb
necessitats especials fomentaran la difusié d’habits alimentaris saludables, assegurant-ne
la correcta alimentacio, i prestaran especial atencio als problemes de desnutricid, aixi com
la practica d’activitat fisica i 'esport. Estes activitats seran supervisades per professionals
amb formacié acreditada.

2. Les administracions publiques competents avaluaran els problemes particulars en
sectors de la poblacio i establiran un pla de foment de la seguretat alimentaria dirigit als
dits sectors.

Article 43. Acids grassos «trans».

1. En els processos industrials en qué es puguen generar acids grassos «transy, els
operadors responsables establiran les condicions adequades que permeten minimitzar-ne
la formacié quan es destinen a 'alimentacid, bé de forma individual o formant part de la
composicié d’aliments.

2. Els operadors exigiran als seus proveidors la informacié sobre el contingut d’acids
grassos «trans» dels aliments o matéries primeres que els proporcionen i tindran a
disposicio de I'administracio la informacié relativa al contingut d’acids grassos «trans» en
els seus productes.

3. Estos requisits no s’aplicaran als productes d’origen animal que continguen, de
manera natural, acids grassos «trans».
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CAPITOL VIII

Publicitat d’aliments

Article 44. Publicitat d’aliments.

1. Sense detriment de les disposicions especifiques recollides en esta llei, la
comunicacié comercial dels aliments es regira per la Llei 3/1991, de 10 de gener, de
Competéncia Deslleial; per la Llei 34/1988, d'11 de novembre, General de Publicitat; pel
Reial Decret Legislatiu 1/2007, de 16 de novembre, pel qual s’aprova el text refés de la Llei
General per a la Defensa dels Consumidors i Usuaris i altres lleis complementaries; per la
Llei 7/2010, de 31 de marg, General de la Comunicacié Audiovisual, i per les normes
especials que regulen l'activitat en este ambit i que hi siguen aplicables.

2. Aixi mateix, els missatges publicitaris d’aliments, realitzats en qualsevol mitja o
suport de comunicacio, s’hauran d’ajustar a la normativa aplicable, i especificament al
Reial Decret 1907/1996, de 2 d’agost, sobre publicitat i promocié comercial de productes,
activitats o servicis amb pretesa finalitat sanitaria.

3. Sense perjui del que establix el Reglament (CE) num. 1924/2006, del Parlament
Europeu i del Consell, de 20 de desembre de 20086, relatiu a les declaracions nutricionals
i de propietats saludables en els aliments, en la publicitat o promocié directa o indirecta
d’aliments quedara prohibida:

a) L’aportacié de testimonis de professionals sanitaris o cientifics, reals o ficticis, o de
pacients reals o suposats, com a mitja d’induccié al consum, aixi com el suggeriment d’un
aval sanitari o cientific.

b) La promocié del consum d’aliments a fi de substituir el régim d’alimentacié o
nutrici6 comunes, especialment en els casos de maternitat, lactancia, infancia o tercera
edat.

c) Lareferencia al seu Us en centres sanitaris 0 a la seua distribucio a través d’oficines
de farmacia.

4. Només es permetra la utilitzacié d’avals d’associacions, corporacions, fundacions
o institucions relacionades amb la salut i la nutricié en la publicitat o promocioé directa o
indirecta d’aliments, quan:

a) Es tracte d’organitzacions sense anim de lucre.

b) Es comprometen, per escrit, a utilitzar els recursos economics obtinguts amb esta
col-laboracié en activitats que afavorisquen la salut, a través de la investigacio,
desenrotllament i divulgacié especialitzada en I'ambit de la nutrici6 i la salut.

Article 45. Regulacié voluntaria.

Els poders publics, a fi d’'aconseguir un control més ampli i rigorés de I'aplicacié de la
legislacid vigent per part dels operadors economics i professionals de la publicitat,
afavoriran el desenrotllament de sistemes de regulacié voluntaria, vetlaran per la seua
implantacio i la facilitaran quan estos sistemes complisquen els requisits establits en la Llei
3/1991, de 10 de gener, de Competéncia Deslleial.

Article 46. Publicitat d’aliments dirigida a menors de quinze anys.

1. Les autoritats competents promouran la firma d’acords de coregulacié amb els
operadors economics i els prestadors del servici de comunicacié comercial audiovisual,
per a l'establiment de codis de conducta, que regulen les comunicacions comercials
d’aliments i begudes, dirigides a la poblaci6 menor de quinze anys, a fi de contribuir a
previndre I'obesitat i promoure habits saludables. Estos codis de conducta hauran de ser
aplicats per sistemes d’autoregulacié que complisquen el que disposa I'article anterior.

2. Sien el termini d’'un any des de I'entrada en vigor d’esta llei no s’han adoptat estos
codis de conducta, el Govern establira reglamentariament les normes que regulen tals
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comunicacions comercials per a garantir la proteccio de la infancia i la joventut, aixi com
els mitjans per a fer-les efectives.

CAPITOL IX

Potestat sancionadora
Secci6 primera. Disposicions generals

Article 47.  Principis generals.

1. Lesadministracions publiques competents, enl’Us de la seua potestat sancionadora,
sancionaran les conductes tipificades com a infraccié en matéria de seguretat alimentaria
i nutricid, sense perjui de les responsabilitats civils, penals o d’'un altre orde que puguen
concorrer.

2. La instrucci6 de causa penal davant dels tribunals de justicia suspendra la
tramitacio de I'expedient administratiu sancionador que poguera haver sigut incoat pels
mateixos fets i, si és el cas, I'eficacia dels actes administratius d’imposicié de sancio. Les
mesures administratives que s’hagueren adoptat per a salvaguardar la salut i seguretat de
les persones es mantindran mentre I'autoritat judicial no s’hi pronuncie. Si no s’estima
I'existéncia de delicte o falta, I'administraci6 competent podra continuar I'expedient
sancionador, i quedara vinculada, si és el cas, pels fets declarats provats en resolucié
judicial ferma.

3. En cap cas es produira una doble sancié pels mateixos fets i en funcioé dels
mateixos interessos publics protegits, si bé s’hauran d’exigir les altres responsabilitats que
es deduisquen d’altres fets o infraccions concurrents.

Article 48. Administracié competent.

Les administracions espanyoles que en cada cas resulten competents sancionaran les
infraccions, en matéria de defensa dels consumidors i usuaris, comeses en territori
espanyol, siga quina siga la nacionalitat, el domicili o el lloc en qué radiquen els establiments
del responsable.

Article 49. Reposicio de la situacié alterada per la infraccié i indemnitzacié de danys i
perjuis.

D’acord amb el que preveu l'article 130.2 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de
Régim Juridic de les Administracions Publiques i del Procediment Administratiu Comu, en
el procediment sancionador es podra exigir a 'infractor la reposicio de la situacio alterada
per la infraccio al seu estat original i, si és el cas, la indemnitzacié de danys i perjuis
causats que podran ser determinats per I'drgan competent per a imposar la sancid, i
s’haura de notificar a l'infractor perqué, en el termini d’'un mes, la satisfaga, i si no ho fa,
quedara expedita la via judicial corresponent.

Seccié segona. Infraccions i sancions

Article 50. Infraccions en matéria de seguretat alimentaria i nutricio.
1. Son infraccions en matéria de seguretat alimentaria:

a) Lincompliment de les disposicions establides per la legislacié especifica en
matéria de documentacié i registres d’empreses o, si és el cas, establiments, i dels seus
productes.

b) La utilitzacio falsa o fraudulenta de marques sanitaries o identificatives d’aliments,
aixi com la posada en el mercat d’aliments o pinsos etiquetats d’'una manera insuficient,
defectuosa o, si és el cas, fraudulenta.
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c) Loposicid, obstruccio o falta de col-laboracié amb les autoritats competents de
control de les administracions publiques, aixi com I'incompliment de les obligacions
d’informacié atribuides a les empreses per la normativa especifica, respecte dels controls
que es realitzen en estes o en els seus establiments.

d) Labseéncia o deficient aplicacio, per part de les empreses d’aliments o pinsos, de
les técniques d’autocontrol exigides per la legislacié aplicable i, en particular, de la
documentacio que permeta la correcta tragabilitat dels aliments o pinsos.

e) Lincompliment dels requisits, condicions, obligacions o prohibicions establides en
la normativa especifica en matéria d’higiene o seguretat alimentaria.

f) Lautilitzacié de matéries primeres i ingredients adulterats i, si és el cas, contaminats,
per a I'elaboracio d’aliments o pinsos.

g) La introduccié en territori nacional o I'eixida d’este d’aliments o pinsos quan la
seua comercialitzacié estiga prohibida o limitada per raons de seguretat alimentaria, o
incompliment dels requisits establits per a la seua introduccié o eixida.

h) Lincompliment o transgressié de les mesures cautelars adoptades per les
administracions publiques, o la resisténcia a la seua execucio.

2. Son infraccions en matéria de nutricio:

a) Lelaboracio, distribucid, subministrament o venda de preparats alimentaris, quan
en la seua presentacio s’'induisca a confusié el consumidor sobre les seues verdaderes
caracteristiques sanitaries o nutricionals.

b) Lincompliment de les disposicions establides per la normativa aplicable en materia
de discriminacio per sobrepés o obesitat.

c) Lincompliment de les disposicions establides per les normes d’aplicacié per a la
proteccié dels menors en I'ambit escolar, en matéria de nutricio.

d) Lincompliment de la prohibicié de comercialitzacié d’aliments que transgredisquen
els criteris nutricionals que es determinen en el desplegament reglamentari d’esta llei.

e) La transgressi6 de les prohibicions que, en matéria de publicitat relacionada amb
els aliments i, si és el cas, amb les seues propietats nutricionals o saludables, establisca
la legislacio aplicable.

f) Lincompliment de les limitacions establides per la normativa aplicable, en matéria
de formacio o publicitat alimentaria dirigida a la infancia i la joventut.

Article 51. Graduacio6 de les infraccions.

Les infraccions es classifiquen com a lleus, greus i molt greus, atenent els criteris de
risc per a la salut, posicié en el mercat infractor, quantia de I'eventual benefici obtingut,
grau d’intencionalitat, gravetat de I'alteracié sanitaria, generalitzacié de la infraccio i
reincidencia.

1. Seran infraccions lleus:

— Les deficiéncies en els registres o en els documents que obliguen a portar les
disposicions vigents d’interés en seguretat alimentaria o nutricid, sempre que I'incompliment
no estiga tipificat com a infraccié greu o molt greu.

— L'oposicié i falta de col-laboracié amb I'actuacié de control de les administracions
publiques, que la pertorbe o retarde, perd que no impedisca o dificulte greument que es
realitze.

— Letiquetatge insuficient o defectuds, establit en la normativa aplicable als aliments i
pinsos, sempre que I'incompliment no estiga tipificat com a infraccié greu o molt greu.

— Lelaboracio, fabricacié, transformacid, envasament, emmagatzematge, importacio,
exportacio, distribucio, transport o comercialitzacié d’aliments i pinsos, en condicions no
permeses per la normativa vigent, o I'is dels quals haja sigut expressament prohibit o
restringit, sempre que l'incompliment no estiga tipificat com a infraccié greu o molt greu.
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— La utilitzacié de matéries primeres i ingredients adulterats i, si és el cas, contaminats
per a I'elaboracio de productes alimentaris, sempre que l'incompliment no estiga tipificat
com a infraccié greu o molt greu.

— L’Us o tinenga d’aliments o pinsos en una empresa alimentaria o de pinsos I'Us dels
quals haja sigut expressament prohibit o restringit, o que es trobe en condicions no
permeses per la normativa vigent, sempre que I'incompliment no estiga tipificat com a
infraccio greu o molt greu.

— La introduccié en el territori nacional, o I'eixida d’este, d’aliments o pinsos quan la
seua comercialitzacié estiga prohibida o limitada per raons de seguretat alimentaria, o
incompliment dels requisits establits per a la seua introducci6 o eixida.

— L'exercici d’aquelles activitats de la cadena alimentaria subjectes a inscripci6 en els
registres corresponents, sense complir els requisits merament formals, o en condicions
diferents de les previstes en la normativa vigent, sempre que I'incompliment no estiga
tipificat com a infraccié greu o molt greu.

— L'ompliment inadequat de la documentacié d’acompanyament dels aliments i pinsos
per a la seua comercialitzacid, sempre que I'incompliment no estiga tipificat com a infraccié
greu o molt greu.

— Les simples irregularitats en el compliment de les normes sobre seguretat alimentaria
i nutricio, sempre que I'incompliment no estiga tipificat com a infraccié greu o molt greu.

— Lincompliment dels requisits de formacié o instruccié dels manipuladors d’aliments.

2. Seran infraccions greus:

— Les que reben expressament esta qualificacié en la normativa aplicable en cada
cas.

— L'inici de I'activitat en una empresa o establiment de nova instal-lacié o en 'ampliacio
d’'un ja existent sense comptar amb I'autoritzacié administrativa préevia o sense la inscripcid
en el registre general corresponent.

— L'abséncia de documents o de registres exigits per la normativa vigent o la falta
d’ompliment de dades essencials per a la tragabilitat dels aliments o pinsos.

— L'abséncia de sistemes i procediments que permeten identificar els operadors
economics a qualsevol persona que els haja subministrat un aliment, un pinso, un animal
destinat a la produccié d’aliments, o qualsevol substancia destinada a ser incorporada en
un aliment o un pinso, o0 amb probabilitat de ser-ho.

— L’abséncia de sistemes d’autocontrol per part dels operadors econdmics.

— La falta de comunicacié a l'autoritat competent de la deteccié d’un risc en els
autocontrols.

— L'oposicio, obstruccié o falta de col-laboracié amb I'actuacié de control de les
administracions publiques, quan impedisca o dificulte greument que es realitze, aixi com el
subministrament a estes, sabent-ho, d’informacié inexacta.

— La comercialitzacié de productes subjectes al requisit de registre previ, o sense
haver realitzat la sol-licitud de la seua renovacioé en termini, quan I'incompliment comporte
un risc per a la salut publica.

— La falta de marca sanitaria o de marca d’identificacié en els aliments que ho
requerisquen d’acord amb la normativa vigent.

— Letiquetatge insuficient o defectués d’acord amb la normativa vigent d’aliments i
pinsos, quan I'incompliment comporte un risc per a la salut publica.

— L'omissio d’analisis, proves i tests de deteccio de malalties a que s’hagen de sotmetre
els aliments i pinsos, quan l'incompliment comporte un risc per a la salut publica.

— Lelaboracio, fabricacio, transformacid, envasament, emmagatzematge, importacio,
exportaciod, distribucid, transport o comercialitzacié d’aliments i pinsos en condicions no
permeses per la normativa vigent, o I'is dels quals haja sigut expressament prohibit o
restringit, quan I'incompliment comporte un risc per a la salut publica.

— La utilitzacié de matéries primeres i ingredients adulterats i, si és el cas, contaminats
per a I'elaboracié de productes alimentaris, quan I'incompliment comporte un risc per a la
salut publica.
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— La introduccié en territori nacional, o I'eixida d’este, d’aliments o pinsos quan la seua
comercialitzacié estiga prohibida o limitada per raons de seguretat alimentaria, o
lincompliment dels requisits establits per a la seua introduccié o eixida, sempre que no
puga considerar-se una infraccié molt greu.

— Lincompliment o transgressi6 de les mesures cautelars adoptades per les
administracions publiques, o la resisténcia a la seua execucio, quan no estiga tipificat com
a infraccio molt greu.

— Laportacié de registres o de documentacio falsa o inexacta que induisquen les
administracions publiques a atorgar autoritzacions d’activitats, establiments o productes
sense que reunisquen els requisits exigits per a aixo.

— L’elaboracid, distribucio, subministrament o venda de preparats alimentaris, quan en
la seua presentacid s’induisca a confusié el consumidor sobre les seues verdaderes
caracteristiques sanitaries o nutricionals.

— Lincompliment dels requisits en matéria de seguretat alimentaria, quan aixo
represente un risc per a la salut publica i sempre que no puga considerar-se una infraccio
molt greu.

— El desti per a consum huma d’animals o productes d’origen animal, quan la seua
comercialitzacio estiga expressament prohibida.

— La introduccié en territori nacional d’aliments i pinsos a través de punts d’entrada no
establits a este efecte.

— L’incompliment de 'obligacio de I'operador economic d’'informar I'autoritat competent
quan considere que algun dels aliments o pinsos que ha importat, produit, transformat,
fabricat o distribuit no complix amb els requisits de seguretat alimentaria, sempre que
l'incompliment no estiga tipificat com a infraccié molt greu.

— La reincidéncia en la mateixa infraccioé lleu en I'Ultim any.

3. Seran infraccions molt greus:

— Les que reben expressament esta qualificacié en la normativa aplicable en cada
cas.

— Lafalsedat en la marca sanitaria o la marca d’identificacié en els aliments que estiga
requerida per la normativa vigent.

— El subministrament de documentacié falsa, sabent-ho, a les administracions
publiques.

— La utilitzacié de matéries primeres i ingredients adulterats i, si és el cas, contaminats,
per a I'elaboracié de productes alimentaris de manera intencionada i quan esta practica
comporte un risc greu per a la salut publica.

— La utilitzacié de documentacioé sanitaria falsa per a la comercialitzacié d’aliments i
pinsos.

— Eltrencament de les mesures cautelars adoptades per les administracions publiques,
posant en circulacioé productes o mercaderies immobilitzats.

— La realitzacié de conductes infractores que es produisquen de manera conscient i
deliberada, i la falta dels controls o precaucions exigibles en I'activitat alimentaria, quan
comporten un risc greu per a la salut publica.

— Lincompliment de I'obligacié de I'operador economic d’informar I'autoritat competent
quan considere que algun dels aliments o pinsos que ha importat, produit, transformat,
fabricat o distribuit no complix amb els requisits de seguretat alimentaria i 'incompliment
supose un risc greu per a la salut publica.

— La reincidéncia en la mateixa infraccié greu en I'Gltim any.

Article 52. Sancions.

1. Les infraccions en matéria de seguretat alimentaria i nutricié previstes en esta
norma seran sancionades per les administracions publiques competents amb multes
d’acord amb la graduacio seguent:

a) Infraccions lleus, fins a 5.000,00 euros.
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b) Infraccions greus, entre 5.001,00 euros i 20.000,00 euros.
c) Infraccions molt greus, entre 20.001,00 i 600.000,00 euros.

2. En el suposit d’infraccions molt greus, ’Administracié publica competent podra
acordar el tancament temporal de I'establiment o instal-lacié de qué es tracte per un termini
maxim de cinc anys. En este cas, sera aplicable la legislacié laboral en relacié amb les
obligacions de I'empresa respecte dels treballadors.

3. La clausura o tancament d’establiments o instal-lacions que no compten amb les
autoritzacions o registres sanitaris preceptius, o la suspensié del seu funcionament fins
que es rectifiquen els defectes o es complisquen els requisits exigits per raons de sanitat,
higiene o seguretat i la retirada del mercat precautoria o definitiva de béns per raons de
salut i seguretat, no tenen el caracter de sancio.

Article 53. Sancions accessories.

L’Administracio publica competent podra acordar, com a sancions accessories, davant
de les infraccions en matéria de seguretat alimentaria i nutricié previstes en esta norma:

a) El decomis de la mercaderia adulterada, deteriorada, falsificada, fraudulenta, no
identificada o que puga comportar risc per al consumidor.

Els gastos derivats de les mesures adoptades en el paragraf anterior, incloses, entre
altres, les derivades del transport, distribucio i destruccid, seran per compte de l'infractor.

b) La publicitat de les sancions imposades per la comissio d’infraccions molt greus,
quan hagen adquirit fermesa en via administrativa, aixi com els noms, cognoms,
denominacié o rad social de les persones naturals o juridiques responsables i I'indole i la
naturalesa de les infraccions, sempre que concorrega risc per a la salut o seguretat dels
consumidors, reincidéncia en infraccions de naturalesa analoga o acreditada intencionalitat
en la infraccio.

CAPITOL X

Taxes

Seccio primera. Taxes per servicis prestats per I'Agéencia Espanyola de Seguretat
Alimentaria i Nutrici

Article 54.  Régim juridic.

Les taxes establides en este capitol es regiran per esta llei i per les altres fonts
normatives que establix per a les taxes l'article 9 de la Llei 8/1989, de 13 d’abril, de Taxes
i Preus Publics.

Article 55. Fet imposable.

Constituix el fet imposable de les taxes la realitzacié pels drgans competents de
I’Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié de les activitats segients:

1. En materia de registres, productes dietétics, estudis i avaluacions, complements
alimentaris i aigles, els que figuren en els apartats seguents:

a) La realitzacié pels organs competents de I'Agéncia Espanyola de Seguretat
Alimentaria i Nutricié de la tramitacié, estudis o avaluacions per a I'autoritzacio o inscripcio
en el Registre General Sanitari d’Empreses Alimentaries i Aliments d’Empreses i
Establiments Alimentaris, situats en qualsevol altre Estat membre de la Unié Europea; de
productes alimentaris destinats a una alimentacié especial procedents de paisos no
pertanyents a la Unié Europea, o que, inclus procedint d’estats integrants de la Unio, el
responsable no tinga establit el seu domicili social a Espanya, aixi com els canvis de
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composicié dels esmentats productes; reconeixement i registre de les aigies minerals
naturals i de naixement procedents de paisos no pertanyents a la Uni6é Europea i el seu
trasllat a la Comissio Europea; i I'expedicio de certificats sobre dades registrals.

b) La tramitacio, estudis o avaluacions realitzats com a conseqiéncia de la notificacio
de posada en el mercat nacional de complements alimentaris i preparats per a lactants
procedents de paisos no pertanyents a la Unié Europea, o que inclus procedint de paisos
integrants de la Unid, el responsable no tinga establit el seu domicili social a Espanya.

c) La tramitacio, estudis o avaluacions per a la remissié a I'Autoritat Europea de
Seguretat Alimentaria de les sol‘licituds d’autoritzacié de declaracions de propietats
saludables en els aliments, d’acord amb els articles 13.4, 13.5 i 14 del Reglament
1924/2006, de 20 de desembre de 2006, relatiu a les declaracions nutricionals i de
propietats saludables en els aliments.

d) La tramitacio, estudis o avaluacions per a I'adjudicacio del codi d’identificacio dels
aliments dietétics destinats a usos médics especials susceptibles de finangcament pel
Sistema Nacional de Salut, classificacié per tipus de dieta, aixi com els canvis de nom i/o
composicié dels esmentats productes.

2. La realitzaci6 de servicis d’analisi de mostres quan I’Agéncia Espanyola de
Seguretat Alimentaria i Nutricié actue com a laboratori de referéncia en el marc del control
oficial.

3. La realitzacié6 d’avaluacions d’expedients d’aliments, ingredients alimentaris,
coadjuvants o processos tecnologics.

Article 56. Subjectes passius.

Seran subjectes passius de les taxes les persones, fisiques o juridiques, publiques o
privades, que sol-liciten la prestaciéo de qualsevol dels servicis que constituisquen el fet
imposable d’estes taxes.

Article 57. Meritacio.

La meritacié de la taxa es produira en el moment que es presente la sol-licitud que
inicia l'actuacié o I'expedient, i que no es realitzara o tramitara si no s’ha efectuat el
pagament corresponent.

Article 58. Quanties.

1. Les quanties de les taxes meritades pels conceptes previstos en I'apartat 1 de
l'article 55 seran les seglents:

a) Perinscripcié en el Registre General Sanitari d’Empreses Alimentaries i Aliments
d’'una empresa o establiment alimentari situat en qualsevol altre Estat membre de la Unié
Europea: 156 euros.

b) Per modificacié de la inscripcio registral a la qual es referix el punt anterior: 78
euros.

c) Per avaluacio, estudi i, si és el cas, registre de productes alimentaris destinats a
una alimentacio especial procedents de paisos no pertanyents a la Unié Europea, o que
inclus procedint de paisos integrants de la Unio, el responsable no tinga establit el seu
domicili social a Espanya: 882 euros.

d) Per modificacions significatives en els productes a qué es referix el punt c): 882
euros.

e) Per modificacions menors en els productes a qué es referix el punt c): 261 euros.

f) Per autoritzacio temporal de comercialitzacié de productes alimentaris destinats a
régims especials i registre posterior: 875 euros.

g) Perestudiiavaluacié consecutiva a la notificacié de primera posada en el mercat
de complements alimentaris: 882 euros.

h) Per modificacions significatives en els productes a qué es referix el punt g): 882
euros.
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i) Per modificacions menors en els productes a que es referix el punt g): 261 euros.

j) Per estudis i avaluacié consecutiva a la notificacio de primera posada en el mercat
de preparats per a lactants: 882 euros.

k) Per modificacions significatives en els productes a que es referix el punt j): 882
euros.

[) Per modificacions menors en els productes a que es referix el punt j): 261 euros.

m) Per estudi, avaluacio, classificacio per tipus de dieta i tramitacié per a I'adjudicacio
del codi d’identificacié dels aliments dietétics destinats a usos medics especials susceptibles
de finangament pel Sistema Nacional de Salut: 334,53 euros.

n) Permodificacions significatives en els productes a que es referix el punt m): 334,53
euros.

f) Per modificacions menors en els productes a que es referix el punt m): 139,39
euros.

0) Per estudi, avaluacié i tramitacio de sol-licituds d’autoritzacié de declaracions
nutricionals i de propietats saludables en els aliments: 882 euros.

p) Per reconeixement i registre de les aiglies minerals naturals i de naixement
procedents de paisos no pertanyents a la Unié Europea: 2.618 euros.

q) Per avaluacido de modificacions sobre reconeixements préviament autoritzats:
1.858 euros.

r) Per expedicid de cada un dels certificats simples relacionats amb les dades
registrals d’'una empresa o producte: 76 euros.

s) Per expedicio de certificat detallat de la composicié d’'un producte: 136 euros.

t) Per I'estudi, avaluacio i autoritzacié de coadjuvants tecnologics: 568 euros.

u) Perla preparacio d’'informes d’avaluacio de sol-licituds de limits maxims de residus
de productes fitosanitaris: 568 euros.

2. Les quanties de les taxes meritades pels conceptes previstos en I'apartat 2 de
I'article 55 seran les segients:

a) Analisis consistents en mesuraments directes amb instrumental senzill, reaccions
qualitatives o calculs aritmeétics.

Per cada mostra: 15 euros.

b) Preparacié de mostres per a analisis amb operacions basiques o quantificacio
d’analisis consistents en operacions convencionals de laboratori (extraccions, destil-lacions,
mineralitzacions, etc.).

Per cada mostra: 22 euros.

c) Validacié de noves técniques analitiques: 1.000 euros.

d) Identificaci6 i/o quantificacié d’una substancia o grup de substancies en la mateixa
analisi per cromatografia en capa fina: 29 euros.

e) lIdentificacié i/o quantificaci6 d'una substancia per mitja de técniques no
instrumentals: 15 euros.

f) Identificacid i/o quantificaci6 d'una substancia per mitja de técniques
espectrofotométriques:

1r. D’ultravioleta visible, infraroig, etc.: 29 euros.

2n. D’absorcio atdmica de flama: 29 euros.

3r. D’absorcié atbmica amb cambra de grafit, o per generacié d’hidrurs o per vapor
fred: 60 euros.

g) lIdentificacié i/o quantificaci6 d'una substancia per mita de técniques
espectrofluoromeétriques: 43 euros.

h) Identificacié i/o quantificacié d’una substancia, o grup d’elles, per mitja de técniques
instrumentals separatives (cromatografia de gasos, de liquids, de fluids supercritics,
electroforesi capil-lar, etc.): 57 euros.

i) Identificaci6 i/o quantificacio d’'una substancia, o grup d’elles, per mitja de técniques
instrumentals separatives (cromatografia de gasos, de liquids, de fluids supercritics,
electroforesi capil-lar, etc.) amb purificacié previa en columna: 84 euros.
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j) Determinacio d’'una substancia per mitja de kits especifics per analisis enzimatiques,
radioimmunoassaig, etc.: 57 euros.
k) Identificacié d’espécies animals en productes carnis:

1r.  No tractats per la calor, per mitja d’enzimoimmunoassaig (ELISA). 80 euros.
2n. Calfats per mitja d’enzimoimmunoassaig (ELISA): 160 euros.

[) Investigacié d’enterotoxines estafilocociques:

1r. Per métode immunologic d’aglutinacié al latex (RPLA): 100 euros.
2n. Per enzimoimmunoassaig (ELISA): 150 euros.

m) Identificacié i/o quantificaci6 d’una substancia per mitja de cromatografia de
gasos/espectrometria de masses:

1r. D’1 a 10 analits: 200 euros.
2n. Per cada grup addicional de 10 analits: 100 euros.

n) ldentificacid i/o quantificacié d’'una substancia per mitja de cromatografia de gasos/
espectrometria de masses d’alta resolucio:

1r. D’1 a 15 analits: 300 euros.
2n. Per cada grup addicional de 10 analits: 150 euros.

n) Identificacid i/fo quantificacié d’'una substancia, o grup de substancies, per mitja de
cromatografia liquida/espectrometria de masses:

1r. D’1 a 10 analits: 500 euros.
2n. Per cada grup addicional de 10 analits: 200 euros.

o) lIdentificacié i/o quantificacid d’'una substancia per mitja de la concurréncia de
técniques definides en els diferents epigrafs precedents: es valorara per mitja de la suma
d’estos.

p) Determinacions de migracions de materials destinats a estar en contacte amb
aliments:

1r. Assajos de migracio global de materials polimérics. Per cada simulant: 84 euros.

2n. Assajos de migracié especifica. Per cada simulant: 140 euros.

3r. Per la posada al punt del métode especific per a cada mondmer, per migracio i
matriu: 2.890 euros.

4t. Assajos de migracié especifica. Per cada una de les mostres addicionals de
I'apartat anterior: 140 euros.

5t. Determinacions de migracions de materials macromoleculars destinats a estar en
contacte amb aliments. Extraccié segons FDA 177.1350 apartat (b)(1): 84 euros.

g) Analisi microbiologica:

1r. Recompte d’'una espécie de microorganismes: 25 euros.

2n. Aillament i identificacié de microorganismes per especie: 25 euros.

3r. Prova microbiologica de cribatge d’inhibidors del creixement bacteria: 15 euros.

4t. Prova microbioldgica d’identificacid de families d’antibidtics per inhibicido de
creixement bacteria: 50 euros.

5t. Investigacio botulisme per bioassaig: 417 euros.

6t. Analisi microbiologica per PCR: 69 euros.

7t. Estudis serologics de patogens: 49 euros.

8u. Determinacié de resistencies bacterianes per a soques de:

8u. 1 Campylobacter: 25 euros.
8u. 2 Salmonel-la: 100 euros.
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9é. Investigacio de virus entérics per:

9é.1 PCR: 69 euros.
9¢é.2 PCR temps real: 277 euros.

r

~

Investigacio de parasits:

1r. Parasits en aliments i aigles: 22 euros.
2n. Determinacié d’espécies de triquina per PCR: 69 euros.
3r. Detecci6 de biotoxines marines per bioassajos: 417 euros.

S

~

Assajos toxicologics:

1r. Assajos «in vivo» de toxicitat aguda per bioassajos: 417 euros.
2n. Assajos «in vitro» de citotoxicitat:

2n. 1 Viabilitat cel-lular (roig neutre): 140 euros.
2n. 2 Proliferacié cel-lular: 140 euros.
2n. 3 MTT o activitat mitocondrial: 140 euros.

t) Organismes modificats genéeticament:

1r. Analisi de cribatge (deteccid6 de controls interns de planta, i de seqléncies
reguladores o de seleccid). Per gen analitzat: 52 euros.

2n. Analisi de deteccié i identificacid per PCR simple i niat. PCR de sequéncies
especifiques. Per gen analitzat: 69 euros.

3r. Analisi quantitativa per PCR a temps real. Per OMG: 277 euros.

4t.  Analisi quantitativa proteina transgénica per ELISA. Per OMG: 277 euros.

u) Determinacio del contingut de gluten en aliments:

1r.  Per mitja d’enzimoimmunoassaig (ELISA): 80 euros.
2n. Per immunotransferéncia de proteines: 47 euros.

v) Deteccid d’aliments irradiats:

1r. Pel métode de ressonancia paramagnética electronica: 100 euros.
2n. Pel métode de termoluminiscéncia: 140 euros.
3r. Irradiacié de confirmacié en planta autoritzada. D’1 a 100 mostres: 250 euros.

w) Emissié de certificat sobre una analisi practicada: 8 euros.
x) Emissié d’informe sobre una analisi practicada: 36 euros/hora o fraccio.

3. Les quanties de les taxes meritades pels conceptes previstos en l'apartat 3 de
l'article 55 seran les seguents:

a) Avaluaci6 d’expedients relatius a coadjuvants tecnologics (substancies préviament
autoritzades en alimentacié humana): 1.000 euros.

b) Avaluacié6 d’expedients relatius a coadjuvants tecnoldgics (substancies no
autoritzades préviament en alimentacié humana): 2.000 euros.

c) Avaluacio d’expedients relatius a processos tecnoldgics: 2.000 euros.

d) Avaluacié d’expedients relatius a aliments i ingredients alimentaris autoritzats
préviament en alimentacié humana en la Unié Europea: 1.000 euros.

e) Avaluacié d’expedients relatius a aliments i ingredients alimentaris no autoritzats
préviament en alimentacié humana en la Unié Europea: 2.000 euros.

Article 59. Regim d’autoliquidacio.

Les taxes seran objecte d’autoliquidacié pel subjecte passiu en els termes que
s’establisquen reglamentariament.
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Article 60. Normes de gestio.

A I'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio li correspon la gestio i
recaptacio de les taxes compreses en esta seccio.

Seccié segona. Taxa per controls oficials de les importacions de determinats pinsos i
aliments d’origen no animal

Article 61. Fet imposable.

Constituix el fet imposable de la taxa la prestacio o realitzacid, pels servicis veterinaris
d’inspeccio fronterera de '’Administracié General de I'Estat, de servicis o activitats relatius
a la inspecci6 i control oficial de la importacié de pinsos i aliments d’origen no animal
d’acord amb el que preveu el Reglament (CE) num. 669/2009, de la Comissio Europea, pel
qual s’aplica el Reglament (CE) num. 882/2004, del Parlament Europeu i del Consell, pel
que fa a la intensificacié dels controls oficials de les importacions de determinats pinsos i
aliments d’origen no animal i es modifica la Decisio 2006/504/CE.

Article 62. Subjectes passius.

Seran subjectes passius de la taxa les persones, fisiques o juridiques, que sol-liciten
la prestacié de qualsevol dels servicis que constituisquen el fet imposable d’esta taxa.

Article 63. Responsables.

Seran responsables de la taxa els agents de duanes que participen en la introduccié
dels pinsos i aliments d’origen no animal en el territori nacional procedents de tercers
paisos. Esta responsabilitat sera de caracter solidari quan actuen en nom propi i per
compte del subjecte passiu, i subsidiaria quan actuen en nom i per compte del subjecte
passiu.

Article 64. Meritacio.

La taxa es meritara en el moment que se sol-licite la realitzacié de les activitats
d’inspeccio i control sanitari en els establiments o instal-lacions en qué es desenrotllen
aquelles. La taxa s’abonara abans que comencen les activitats d’inspeccié i control la
realitzacio de les quals constituix el fet imposable. No obstant aixd, es podra exigir que es
paguen en el moment que se sol-liciten les actuacions d’inspecci6 i control, quan s’hagen
de dur a terme en un termini no superior a 24 hores des de la sol-licitud. Els pinsos i
aliments d’origen no animal no podran abandonar el punt d’entrada designat en el territori
duaner comunitari si no se n’ha efectuat el pagament.

Article 65. Quantia.

La quantia de la taxa sera de 102 euros per cada partida importada.

En el cas d'importacions procedents de paisos tercers, amb els quals hi hagen acords
globals d’equivaléncia amb la Unié Europea en matéria de garanties veterinaries, basades
en el principi de reciprocitat de tracte, la quota tributaria sera la que resulte de I'aplicacié
d’eixos acords.

Article 66. Regim d’autoliquidacio.

Les taxes seran objecte d’autoliquidacié pel subjecte passiu en els termes que
s’establisquen reglamentariament.

Article 67. Gestio.

La gestid de la taxes pel que fa als pinsos correspondra al Ministeri de Medi Ambient,
i Medi Rural i Mari, i pel que fa als aliments, al Ministeri de Sanitat i Politica Social.
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Article 68. Prohibicié de despatx i restitucio.

1. Les autoritats no podran autoritzar el despatx a lliure practica en el territori de la
Unié Europea si no s’acredita el pagament de la taxa.

2. Limport de la taxa corresponent no podra ser objecte de restitucio a tercers, ja siga
de forma directa o indirecta.

Disposicié addicional primera. Competencies d’altres ministeris.

Les disposicions d’esta llei, quan afecten les unitats, centres i dependéncies pertanyents
al Ministeri de Defensa i els seus organismes publics, seran aplicades pels seus organs
sanitaris competents.

En tot cas, el Ministeri de Defensa haura de comunicar al Ministeri de Sanitat i Politica
Social i a 'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutrici6 tota la informacio relativa
a l'activitat relacionada amb la seguretat alimentaria perqué els departaments i 'Agéncia
puguen exercir les seues competéncies en la materia.

Disposicié addicional segona. Garantia dels drets.

Les administracions publiques, en I'ambit de les seues competéncies respectives,
garantiran les condicions d’accessibilitat a I'exercici dels drets que preveu esta llei, en els
termes de la Llei 51/2003, de 2 de desembre, d’lgualtat d’Oportunitats, no Discriminacio i
Accessibilitat Universal de les Persones amb Discapacitat.

Disposici6 transitoria unica. Procediments en matéria d’inspeccio.

Fins que s’establisquen procediments especifics en matéria d’inspeccions, sera
aplicable el que disposa a este efecte el Reial Decret 1945/1983, de 22 de juny, pel qual
es regulen les infraccions i sancions en matéria de defensa del consumidor i de la produccié
agroalimentaria, en tot alld que no s’opose al que disposa la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, de Régim Juridic de les Administracions Publiques i del Procediment
Administratiu Comu, i els seus reglaments de desplegament, sense perjui de les
competéncies de les comunitats autonomes.

Disposicié derogatoria unica. Normes que es deroguen.

1. ATlentrada en vigor d’esta llei queda derogat 'article 31 de la Llei 53/2002, de 30
de desembre, de Mesures Fiscals, Administratives i de I'Orde Social, per la qual es regulen
les taxes exigibles pels servicis i activitats en materia d’'industries alimentaries, preparats
alimentaris per a regims especials i/o dietétics i aiglies minerals naturals i de naixement.

2. Aixi mateix, queden expressament derogats el Reial Decret 50/1993, de 15 de
gener, pel qual es regula el control oficial dels productes alimentaris, i el Reial Decret
1397/1995, de 4 d’agost, pel qual s’aproven mesures addicionals sobre el control oficial de
productes alimentaris.

3. Aixi mateix, queden derogades totes les disposicions que del mateix rang o d’'un
rang inferior s’oposen a la present llei.

Disposici6 final primera. Titols competencials.

Esta llei té el caracter de normativa basica a 'empara del que disposa I'article 149.1.16a
de la Constitucio, que reserva a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i
coordinacié general de la sanitat. Se n’exceptua el capitol I, que es dicta a 'empara de
I'article 149.1.16a de la Constitucio, que atribuix a I'Estat la competéncia exclusiva en
mateéria de sanitat exterior.

Igualment, s’exceptua del caracter de normativa basica la regulacié continguda en el
capitol X, que es dicta a 'empara del que disposa l'article 149.1.14a de la Constitucié i que
atribuix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria d’hisenda general.

Aixi mateix, la regulacié continguda en els articles 6 i 9 d’esta llei es dicta a 'empara
de l'article 149.1.13a de la Constitucio, que atribuix a I'Estat la competéncia exclusiva en
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materia de bases i la coordinacié de la planificacié general de I'activitat economica; i la
regulacio continguda en l'article 37 d’esta llei es dicta a 'empara de l'article 149.1.1a de la
Constitucio, que atribuix a I'Estat la regulacié de les condicions basiques que garantisquen
la igualtat de tots els espanyols en I'exercici dels drets i en el compliment dels deures
constitucionals.

Disposicio final segona. Actualitzacio de les sancions.

Es faculta el Govern per a actualitzar I'import de les quanties de les sancions establides
en esta norma, tenint en compte per a aixo la variacié dels indexs de preus de consum.

Disposicié final tercera. Aplicabilitat del régim reglamentari en materia d’infraccions i
sancions.

Als efectes del que establix el capitol IX d’esta norma, i en alld que no preveu
expressament, hi sera aplicable el Reial Decret 1945/1983, de 22 de juny, pel qual es
regulen les infraccions i sancions en matéria de defensa del consumidor i de la producci6
agroalimentaria, sense perjui de les seues ulteriors modificacions o adaptacions pel
Govern.

Disposici6 final quarta. Modificacié de la Llei 11/2001, de 5 de juliol, per la qual es crea
I’Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria.

1. Larticle 2.3 de la Llei 11/2001, de 5 de juliol, per la qual es crea I’Agéncia Espanyola
de Seguretat Alimentaria, tindra la redaccié seguent:

«3. L’Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié estara legitimada
per a l'exercici de l'accié de cessacid davant de conductes que lesionen els
interessos col-lectius o difusos dels consumidors i usuaris, tant en I'ambit de la
seguretat dels aliments dirigits al consum huma com en alld que fa referéncia a les
al-legacions nutricionals i saludables.

L'accié6 de cessacio es dirigira a obtindre una senténcia que condemne el
demandat a cessar en la conducta i a prohibir-ne la reiteracié futura. Aixi mateix,
I'accié podra exercir-se per a prohibir la realitzacié d’'una conducta quan esta haja
finalitzat al temps d’exercitar I'accio, si hi ha indicis suficients que facen témer la
seua reiteraciéo de manera immediata.»

2. Larticle 2.4 de la Llei 11/2001, de 5 de juliol, per la qual es crea I’Agéncia Espanyola
de Seguretat Alimentaria, tindra la redaccié seguent:

«4. En els termes de la Llei 29/2009, de 30 de desembre, per la qual es
modifica el regim legal de la competéencia deslleial i de la publicitat per a la millora
de la proteccié dels consumidors i usuaris, 'Agéncia Espanyola de Seguretat
Alimentaria i Nutricié podra sol-licitar a 'anunciant la cessacio o rectificacié de la
publicitat il-licita que afecte els interessos col-lectius o difusos dels consumidors i
usuaris tant en I'ambit de la seguretat dels aliments dirigits al consum huma com en
alld que fa referéncia a les al-legacions nutricionals i saludables. En este mateix
ambit, 'Agéncia estara legitimada per a I'exercici de I'accié de cessacié prevista en
larticle 29 i seguents de la Llei 39/2002, de 28 d'octubre, de transposicié a
I'ordenament juridic espanyol de diverses directives comunitaries en matéria de
proteccioé dels interessos dels consumidors i usuaris.»

Disposicié final quinta. Habilitacié per al desplegament reglamentari.

S’autoritza el Govern perqué, en I'ambit de les seues competéncies, dicte les
disposicions reglamentaries necessaries per al desplegament i I'aplicacio d’esta llei.
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Disposici6 final sexta. Entrada en vigor.

La present llei entrara en vigor 'endema de la publicacié en el «Boletin Oficial del
Estado».

Per tant,
Mane a tots els espanyols, particulars i autoritats, que complisquen esta llei i que la
facen complir.

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

El president del Govern,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO
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