Castilla-La Mancha

MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL PROYECTO DE
DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS
ALIMENTARIAS DE CASTILLA-LA MANCHA

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 36.2 de la Ley 11/2003, de 25 de
septiembre, del Gobierno y del Consejo Consultivo de Castilla-La Mancha, y en el punto
3.1.1 de las Instrucciones sobre el régimen administrativo del Consejo de Gobierno, de
25 de julio de 2017, se elabora la presente Memoria del Analisis de Impacto Normativo
del proyecto de Decreto por el que se regula el Registro Sanitario de Empresas
Alimentarias de Castilla-La Mancha.

1. Oportunidad de la propuesta
1.1 Motivacion

La legislacién europea contiene disposiciones relativas al registro o la autorizacion por
la autoridad competente de determinadas empresas alimentarias. En particular el
Reglamento (CE) n° 2017/625, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo
de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar
la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y
bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se
modifican y derogan determinados Reglamentos.

Por su parte, el Reglamento (CE) n°® 852/2004, de 29 de abril de 2004, relativo a la
higiene de los productos alimenticios, exige que el operador de empresa alimentaria
notifique ante la autoridad competente las empresas que estén bajo su control y que
desarrollen alguna actividad en la produccion, transformacion y distribucion de
alimentos, con el fin de proceder a su registro. Dicho Reglamento establece el requisito
afadido de autorizacién por la autoridad competente para aquellos casos previstos en
el Reglamento (CE) n°® 853/2004, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen
normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad recoge, como una de las
actuaciones sanitarias del sistema de salud, el desarrollo del control sanitario y la
prevencién de los riesgos para la salud derivados de los productos alimentarios,
incluyendo la mejora de sus cualidades nutritivas. Este mandato legal se encuentra
también recogido en la Ley 8/2000, de 30 de noviembre, de Ordenacion Sanitaria de
Castilla-La Mancha, regulando la posibilidad de establecer los registros y métodos de
analisis de informacién necesarios para el conocimiento de las distintas situaciones
relacionadas con la salud individual y colectiva.

En desarrollo del articulo 43 de la Constitucion, se publicé la Ley 17/2011, de 5 de julio,
de seguridad alimentaria y nutricion, siendo el objeto de esta ley el reconocimiento y la
proteccién efectiva del derecho a la seguridad alimentaria. Entre sus fines especificos
destaca el establecimiento de los registros generales de alimentos y piensos como
instrumentos de seguridad alimentaria, que han de contribuir a facilitar el control y
conocimiento de las distintas actividades que forman parte del mundo de la
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alimentacioén, asi como a garantizar una adecuada programacion de los controles
oficiales y permitir actuar con rapidez y eficacia en aquellos casos en los que exista un
peligro para la salud publica.

Mediante el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro General Sanitario
de Empresas Alimentarias y Alimentos, se simplifica, y adapta al nuevo marco
normativo, el procedimiento establecido en Espaina para registrar, con caracter nacional
y publico, las empresas implicadas en la cadena alimentaria, excluyéndose la
produccién primaria, las tiendas minoristas, restaurantes, cafeterias, bares, panaderias,
pastelerias, comedores de centros escolares u hospitales y otros establecimientos cuya
actividad principal es la venta al detalle o el servicio in situ al consumidor final o a
colectividades que comercializan en un ambito local, incluyendo las zonas de
tratamiento aduanero especial, debiendo inscribirse en los registros autonémicos
establecidos al efecto.

Se hace necesario, por tanto, crear en nuestra Comunidad el citado registro autonémico,
asi como regular los procedimientos asociados al mismo y los que deban realizarse por
las empresas que se vean obligadas, por razones de competencia territorial, a presentar
sus comunicaciones o solicitudes de autorizacién en nuestra Comunidad para su asiento
en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos de caracter
nacional.

1.2 Objetivo

1.- Crear el Registro Sanitario de Empresas Alimentarias de Castilla-La Mancha, en
adelante Registro, como un instrumento de seguridad alimentaria que contribuya a
garantizar una adecuada programacion de los controles oficiales, permitiendo actuar
con rapidez y eficacia en aquellos casos en los que exista un peligro para la salud
publica.

2.- Regular los procedimientos a realizar por las personas titulares de las empresas
alimentarias en el Registro unificando los procedimientos actuales, contribuyendo asi a
la simplificacién administrativa.

3.- También se regularan los procedimientos a realizar en el Registro General Sanitario
de Empresas Alimentarias y Alimentos, adscrito a la Agencia Espafiola de Seguridad
Alimentaria y Nutricion, cuando por razones de competencia territorial deban iniciarse
en la Comunidad Autonoma de Castilla-La Mancha.

1.3 Alternativas

Cbmo unica medida regulatoria se podria contemplar el mantener la legislacién actual,
hecho que obliga a conservar distintos y diferentes procedimientos segun el sector
alimentario al que se destinen (comidas preparadas, comercio al por menor de carnes
frescas y sus derivados, etc.), dificultdndose asi la gestidn e interpretacion por parte de
las personas titulares de las empresas alimentarias, quiénes podrian tener cierta
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inseguridad en los procedimientos a realizar toda vez que parte de la documentacién
requerida actualmente no esta recogida en una norma juridica.

La posibilidad no regulatoria tampoco se considera, en cuanto que el Real Decreto
191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias
y Alimentos, en su articulo 2 excluye del registro nacional determinados
establecimientos y empresas y establece la obligacién de inscribirse en los registros
autondmicos.

Por todo lo anteriormente expuesto y para conseguir los objetivos previstos, se
considera imprescindible la elaboracién de este Decreto.
2. Analisis juridico y descripcion de la tramitacion

2.1 Analisis juridico

Ambito Europeo

- El Reglamento (CE) n°® 2017/625, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de
marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para
garantizar la aplicacion de la legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas
sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por
el que se modifican y derogan determinados Reglamentos, contiene disposiciones
relativas al registro o la autorizacion por la autoridad competente de determinadas
empresas alimentarias.

- El Reglamento (CE) n°® 852/2004, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los
productos alimenticios, exige que el operador de empresa alimentaria notifique ante la
autoridad competente las empresas que estén bajo su control y que desarrollen alguna
actividad en la produccion, transformacion y distribucion de alimentos, con el fin de
proceder a su registro. Dicho Reglamento establece el requisito afiadido de autorizacién
por la autoridad competente para aquellos casos previstos en el Reglamento (CE) n°
853/2004, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especificas de
higiene de los alimentos de origen animal.

Ambito Estatal

- La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad recoge, como una de las
actuaciones sanitarias del sistema de salud, el desarrollo del control sanitario y la
prevencion de los riesgos para la salud derivados de los productos alimentarios,
incluyendo la mejora de sus cualidades nutritivas y regula la posibilidad de establecer
los registros y métodos de analisis de informaciéon necesarios para el conocimiento de
las distintas situaciones relacionadas con la salud individual y colectiva.

- La Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricién, entre sus fines
especificos destaca el establecimiento de los registros generales de alimentos y piensos
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de 7 de marzo,
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Seccion 7°, Capitulo V del Titulo IV

- El articulo 6 del Decreto 22/2006, de 7 de marzo, sobre establecimientos de comidas preparadas
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establecido en el articulo 26.3.f) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, en redaccion dada por la Ley 40/2015, de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y en el punto 3.1.1 de las Instrucciones sobre régimen administrativo del
Consejo de Gobierno de Castilla-La Mancha de 25 de julio de 2017.
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