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Ref.: AE/gac
Expediente: 187/2023

INFORME DE LEGALIDAD SOBRE EL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL
REGISTRO GALLEGO SANITARIO DE EMPRESAS Y ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS Y SE
ESTABLECEN REQUISITOS DE HIGIENE EN LA PRODUCCION Y COMERCIALIZACION PARA
DETERMINADOS ESTABLECIMIENTOS

Esta Secretaria General Técnica de conformidad con el articulo 43.2 de la Ley 16/2010, de 17
de diciembre, de organizacion y funcionamiento de la Administracion general y del sector
publico autonémico de Galicia, en relacién con el Proyecto de Decreto por el que se regula el
Registro Gallego Sanitario de Empresas y Establecimientos Alimentarios y se establecen
requisitos de higiene en la produccién y comercializacion para determinados
establecimientos, emite el siguiente:

INFORME
1. Marco normativo y competencial
Este decreto tiene por objeto:

- Regular el Registro Gallego Sanitario de Empresas y Establecimientos Alimentarios
(Regasa), asi como el procedimiento para la inscripcién, modificacién y cancelacién registral
de las empresas, locales y establecimientos alimentarios en el citado registro.

- Definir las condiciones de comercializacion entre establecimientos de venta al por menor y
la comercializaciéon de alimentos elaborados en locales utilizados principalmente como
vivienda privada.

Con relacidn a la materia regulada, hace falta tener en cuenta el siguiente marco normativo:

- El Reglamento (CE) n°® 178/2002, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero, por
lo que se establecen los principios y requisitos generales de la legislacién alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria, supuso un punto de inflexidon para el establecimiento de un nuevo
marco de regulacién en esta materia.

- El Reglamento (CE) n°® 852/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril,
relativo a la higiene de los productos alimenticios, establece la obligatoriedad de los
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operadores de la empresa alimentaria de colaborar con las autoridades sanitarias
competentes, notificando a estas todos los establecimientos que estén bajo su control en
los que se realice cualquiera de las operaciones de produccién, transformacion y distribucion
de alimentos de la forma requerida por la citada autoridad competente, a fin de proceder a
su registro. Asimismo, con la finalidad de que la autoridad competente disponga
continuamente de informacién actualizada, deberan notificarle cualquier cambio
significativo en las actividades que lleven a cabo y todo cierre de los establecimientos
existentes.

- EL Real decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre el Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos, manifiesta en sus consideraciones iniciales que carece de sentido
incluir en el registro nacional las tiendas de comerciantes minoristas, restaurantes,
cafeterias, bares, panaderias, pastelerias, comedores de centros escolares o 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 dmbito local, incluyendo las
zonas de tratamiento aduanero especial, ya que para ellos resulta suficiente y mas adecuado
un registro de ambito territorial autonémico.

Estas consideraciones fueron trasladas a la redaccion original del articulo 2 del real decreto,
que ya exceptuaba de la obligatoriedad de estar inscritas en el Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias y Alimentos a determinadas empresas y establece la necesidad de la
existencia de un registro autonémico en el que deberian incluirse todas aquellas empresas
alimentarias mencionadas en el apartado anterior y que son exceptuadas de inscripcion en el
registro nacional.

- El Decreto 204/2012, de 4 de octubre, por el que se crea el Registro Gallego Sanitario de
Empresas y Establecimientos Alimentarios (Regasa). Se aprobd con el fin de desarrollar, en el
ambito autondmico gallego, lo dispuesto en el articulo 2 del Real decreto 191/2011, de 18 de
febrero.

- El Real Decreto 1086/2020, de 9 de diciembre, por el que se regulan y flexibilizan
determinadas condiciones de aplicacién de las disposiciones de la Unién Europea en materia
de higiene de la produccién y comercializacion de los productos alimenticios y se regulan
actividades excluidas de su ambito de aplicacién, establece disposiciones para el suministro
de alimentos entre establecimientos de comercio al por menor. Asimismo, aun permanecian
vigentes algunas normas especificas para determinados sectores del comercio al por menor,
anteriores a los reglamentos de higiene, que era necesario actualizar y refundir en una sola
norma en aras de la simplificacién normativa.

- El Real Decreto 1021/2022, de 13 de diciembre, por el que se regulan determinados
requisitos en materia de higiene de la produccién y comercializacion de los productos
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alimenticios en establecimientos de comercio al por menor modificé la redaccion del articulo
2 del Real decreto 191/2011 indicando que todos los establecimientos de comercio al por
menor deberan inscribirse en los registros de las autoridades competentes de las
comunidades auténomas establecidos al efecto, previa comunicacién o declaracion
responsable, que no sera habilitante, del operador de la empresa alimentaria a las
autoridades competentes del lugar de localizacidn del establecimiento excepto cuando se
trate de establecimientos en los que se sirven alimentos in situ a colectividades, la
comunicacién sera hecha por la persona titular de las instalaciones.

Ademas, dicho Real decreto 1021/2022, establece medidas para la aplicaciéon en Espafa del
paquete de higiene establecido en los reglamentos europeos con el objetivo de que su
implantacién sea homogénea en todo el territorio nacional y hace uso de las disposiciones de
flexibilidad que los reglamentos permiten desarrollar a los estados miembros, todo eso con
objeto de favorecer la sostenibilidad del sistema alimentario, dentro del marco de seguridad
alimentaria.

Concretamente de lo establecido por el Real decreto 1021/2022, de 13 de diciembre, destaca
que en su articulo 2, incluye en la definicién de establecimiento de comercio al por menor a
los locales ambulantes o provisionales (como carpas, puestos y vehiculos de venta
ambulante), los almacenes de apoyo y las instalaciones en las que con cardcter principal se
realzan operaciones de venta a la persona consumidora final.

En el articulo 3 establece criterios para el suministro de alimentos de produccién propia y
productos de origen animal entre establecimientos de comercio al por menor dejando a la
autoridad competente la responsabilidad de definir el territorio en el que aplicar el criterio
de actividad localizada en el ambito del comercio entre establecimientos de venta al por
menot.

Asimismo, en el articulo 13 establece el contenido minimo de la declaracion responsable que,
a efectos de inscripcién en el Regasa, el operador que elabora alimentos en locales utilizados
principalmente como vivienda privada, debe presentar ante la autoridad competente, que
deberd definir el ambito territorial en el que se poda suministrar los alimentos elaborados
por estos operadores.

- La Directiva 2006/123/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre,
relativa a los servicios en el mercado interior, y la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el
libre acceso a las actividades de servicio y su ejercicio, mediante la que se traspone aquella
al ordenamiento juridico espafiol, y las posteriores modificaciones, sientan un principio
general segun el cual el acceso a una actividad de servicios y su ejercicio no estaran sujetos a
un régimen de autorizacién salvo que esta venga justificada por una razén imperiosa de
interés general, sea proporcionada a la finalidad que se persigue y no imponga el
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cumplimiento de requisitos discriminatorios.

La Ley 39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento administrativo comun de las
administraciones publicas, dedica su articulo 69 a la declaracion responsable y comunicacion.

- Respeto al marco competencial, sefialar que el articulo 331 de la Ley organica 1/1981, de 6
de abril, del Estatuto de autonomia para Galicia, dispone que le corresponde a la Comunidad
Auténoma de Galicia el desarrollo legislativo y la ejecucion de la legislacion basica del
Estado en materia de sanidad interior.

2. Acierto y oportunidad

El Real decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre el Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos, en su articulo 2 exceptua de la obligatoriedad de estar inscritas en
el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos a determinadas
empresas y establece la necesidad de la existencia de un registro autonémico en el que
deberian incluirse todas aquellas empresas alimentarias que son exceptuadas de inscripcion
en el registro nacional. Esta regulacion motivo la publicacidn del Decreto 204/2012, de 4 de
octubre, por lo que se crea el Registro Gallego Sanitario de Empresas y Establecimientos
Alimentarios, modificado posteriormente por el Decreto 173/2019, de 26 de diciembre.

El Real Decreto 1021/2022, de 13 de diciembre, por el que se regulan determinados requisitos
en materia de higiene de la produccién y comercializaciéon de los productos alimenticios en
establecimientos de comercio al por menor, incluye en su articulo 2 en la definicién de
establecimiento de comercio al por menor a los locales ambulantes o provisionales (como
carpas, puestos y vehiculos de venta ambulante), los almacenes de apoyo y las instalaciones
en las que con caracter principal se realizan operaciones de venta a la persona consumidora
final.

El articulo 4.2 del Decreto 204/2012, de 4 de octubre, excluye expresamente del asiento en el
Registro Gallego Sanitario de Empresas y Establecimientos Alimentarios (Regasa) “... los
locales o establecimientos de venta ambulante, como toldos, puestos y vehiculos de venta
ambulante, establecimientos de temporada, locales utilizados principalmente como vivienda
privada, locales utilizados ocasionalmente para servir comidas y maquinas expendedoras”.

Por otra parte, en el articulo 3 del Real Decreto 1021/2022, de 13 de diciembre, se establecen
criterios para al suministro de alimentos de produccién propia y productos de origen animal
entre establecimientos de comercio al por menor dejando a la autoridad competente la
responsabilidad de definir el territorio en el que aplicar el criterio de actividad localizada en
el ambito del comercio entre establecimientos de venta al por menor, aspectos estos no
recogidos en el Decreto 204/2012, de 4 de octubre, y que deben regularse de cara a una
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implementacion homogénea en toda la Comunidad Autonoma de Galicia.

Asimismo, el articulo 13.3 del reiterado Real decreto establece el contenido minimo de la
declaracién responsable que, a efectos de inscripcién de esta actividad en los registros
autondémicos, en nuestro caso el Regasa, el operador que elabora alimentos en locales
utilizados principalmente como vivienda privada, debe presentar ante la autoridad
competente, que deberd definir el ambito territorial en el que se poda suministrar los
alimentos elaborados por estos operadores, aspecto este no recogido en los formularios de
los procedimientos administrativos SA550A y SA550B incluidos en los Anexos | y Il del
Decreto 204/2012, de 4 de octubre.

En consecuencia con lo manifestado, las modificaciones a realizar en la normativa
autondémica actualmente en vigor para adecuar sus contenidos a lo dispuesto en la
normativa basica del Estado, suponen cambios significativos en su contenido. Asi, es
necesario derogar cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto
en la nueva regulacion, en particular el Decreto 204/2012, de 4 de octubre, por el que se crea
el Registro Gallego Sanitario de Empresas y Establecimientos Alimentarios (salvo su articulo
1 por lo que se crea el Registro, que se mantendra vigente) y aprobar un nuevo decreto.

El Proyecto de decreto objeto de este informe, tiene por finalidad:

- Trasladar a la regulaciéon autonémica lo dispuesto en el Real Decreto 1021/2022, de 13 de
diciembre, por el que se regulan determinados requisitos en materia de higiene de la
produccion y comercializacion de los productos alimenticios en establecimientos de
comercio al por menor.

- Actualizar el catdlogo de actividades recogidas en el Registro Gallego Sanitario de
Empresas y Establecimientos Alimentarios (Regasa) para poder recoger todas las actividades
que se realizan en el marco del comercio al por menor, incluidas las de elaboracion en
vivendas privadas.

- Facilitar la relacion de las personas administradas con la administracion a través de la
actualizacion de los procedimientos de declaracidén responsable para el inicio de la actividad
en el comercio al por menor.

- Definir el concepto de actividad localizada en el ambito del comercio entre
establecimientos de venta al por menor.

- Establecer requisitos de higiene en la produccidn y comercializacién para determinados
establecimientos.
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La presente iniciativa reglamentaria no supone un incremento de las cargas administrativas
para los operadores siendo adecuado a los principios recogidos en los articulos 5 y siguientes
de la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de mercado y tampoco
constituye una iniciativa limitativa de la libertad de establecimiento y circulacién de
conformidad con el previsto en el articulo 18 de la citada ley.

3. Tramitacion

De conformidad con el articulo 7 del Decreto 144/2024, de 20 de mayo, por el que se
establece la estructura organica de la Conselleria de Sanidad, corresponde a la Subdireccion
General de Régimen Juridico y Administrativo de la Secretaria General Técnica, la revision
técnica y tramitacién de los anteproyectos y proyectos de disposiciones administrativas de
caracter general.

Por lo que respecta a la tramitaciéon en la elaboracién del proyecto normativo, esta se
acomodd al procedimiento legal y las prescripciones contenidas en la siguiente normativa:

- Ley 39/2015, de 1 de octubre, de procedimiento administrativo comun de las
Administraciones publicas.

- Ley 16/2010, de 17 de diciembre, de organizacién y funcionamiento de la Administracion
general y el sector publico autonémico de Galicia (articulos 40 y ss.).

- Ley 15/2010, de 28 de diciembre, de medidas fiscales y administrativas (articulo 12).

- Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen
gobierno.

- Ley 1/2016, de 18 de enero, de transparencia y buen gobierno.

Asi, consta en el expediente el acuerdo de inicio del procedimiento de elaboracion del
decreto de 04.05.2023, firmado por la persona titular de la Conselleria de Sanidad (articulo
411 de la Ley 16/2010, de 17 de diciembre).

También consta en el expediente un certificado, de 24.05.2023, de la directora del drea de
Administracion Digital de la Agencia para la Modernizacidn Tecnoldgica de Galicia, relativo a
que, en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
del procedimiento administrativo comun de las administraciones publicas, y del Acuerdo del
Consello de la Xunta de Galicia de 27 de abril de 2017, por el que se aprueban las
instrucciones para habilitar la consulta publica previa en el proceso de elaboracion de
normativa a través del portal de Transparencia y Gobierno abierto de la Xunta de Galicia;
entre los dias 05.05.2023 y 21.05.2023 esta propuesta normativa se expuso publicamente en
la fase de “Consultas abiertas” de la seccién “Consulta publica previa” del portal de
Transparencia y Gobierno abierto; sin que se recibieran aportaciones u opiniones.
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La Direccién General de Salud Publica de esta conselleria, en calidad de centro directivo
impulsor remitid a la Subdireccion General de Régimen Juridico y Administrativo el borrador
de la disposicién acompanado de los documentos que a continuacion se relacionan (articulo
41.3 apartados a), b) d) de la Ley 16/2010, de 17 de diciembre):

- Memoria justificativa sobre su legalidad, su acierto y su oportunidad de 04.12.2023.
- Memoria econdmico-financiera de 04.12.2023.
- Tabla de vigencias de 04.12.2023.

Una vez recibida la documentacién y después de su estudio, el Servicio Técnico Juridico | de
la Subdireccién General de Régimen Juridico y Administrativo, elaboré el preceptivo informe
el dia 1912.2023 y obtuvo la aprobacidén inicial del anteproyecto como proyecto por la
persona titular de la Conselleria de Sanidad el 28.05.2024 (articulos 41.3 ¢) y 41.4 de la Ley
16/2010, de 17 de diciembre).

Una vez aprobada inicialmente la disposicion como proyecto, el dia 31.05.2024 la secretaria
general técnica de la Conselleria de Sanidad acordé su publicacion en el Portal de
transparencia y gobierno abierto de la Xunta de Galicia y el texto del proyecto fue sometido
la audiencia de los grupos y sectores interesados (articulo 9 c) de la Ley 1/2016, de 18 de
enero y articulos 41.5 y 42.3 de la Ley 16/2010, de 17 de diciembre).

Una vez transcurrido el plazo para presentar sugerencias a través del Portal de
transparencia y gobierno abierto, el dia 26.06.2024, la directora del area de Administracion
Digital en la Agencia para la Modernizacion Tecnoldgica de Galicia, (Amtega) emitié un
certificado informando sobre la presentacidn de 1 sugerencia a través de este medio.

Después de ver y analizar dicha sugerencia presentada por GADISA RETAIL, SLU, la persona
titular del Servicio de Seguridad Alimentaria, de la Direccién General de Salud Publica de la
Conselleria de Sanidad, emiti6 el dia 23.07.2024, un informe dandole respuesta.

En la tramitacion del proyecto y al amparo de lo exigido por el articulo 42 de la Ley 16/2010,
de 17 de diciembre, asi como en la pertinente normativa sectorial de aplicacién, se
solicitaron y se emitieron los siguientes informes:

- Informe conjunto de la Direcciéon General de Simplificacidon Administrativa y del Patrimonio
y de la Agencia para la Modernizaciéon Tecnoldgica de Galica firmado por las personas
titulares de dichos organismos los dias 19.10.2024 y 21.10.2024, respectivamente.

- Informe de la Direccién General de Familia, Infancia y Dinamizacién Demografica del
05.11.2024

- Informe del Instituto Gallego de Estadistica de 12.11.2024

- Informe de la Direccién General de Promocion de la Igualdad de 14.11.2024
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- Informe de la Direccion General de Presupuestos y Financiaciéon Autondmico de 16.12.2024

- Informe de la Comisién Gallega de la Competencia, aprobado por el Pleno de la Comisién el
dia 30.12.2024

- Consta en el expediente un certificado de la Directora General de Salud Publica de
12.12.2024, en el que se indica que el Proyecto de decreto carece de impacto en materia de
género e igualdad.

- Informe de la Asesoria Juridica de la Conselleria de Sanidad, de 08.07.2025.

El informe de la Asesoria Juridica considera que el proyecto de decreto se ajusta a derecho y
cumple con las previsiones procedimentales de caracter formal previstas en el Titulo Il de la
Ley 16/2010, de 17 de diciembre, formulando observaciones al contenido material del texto.
En la version definitiva del proyecto de decreto fueron corregidas e incorporadas las
observaciones relativas al error en la parte expositiva sobre el numero de articulos (16 en
lugar de 17) y a la necesidad de incluir la mencidn a la inscripcidn obligatoria e independiente
en el Registro de los establecimientos centrales y sus sucursales (se afiadié un nimero al
articulo 5).

4. Integridad del texto

El texto del proyecto de decreto cuenta con la siguiente estructura y contenido:

Preambulo

CAPITULO I: Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto

Articulo 2. Definiciones

CAPITULO II: Registro Gallego Sanitario de Empresas y Establecimientos Alimentarios y el
procedimiento de inscripcién, modificacion y cese de la actividad

Seccion 1°. Registro Gallego Sanitario de Empresas y Establecimientos Alimentarios

Articulo 3. Finalidad y adscripcién del Registro Gallego Sanitario de Empresas y
Establecimientos Alimentarios

Articulo 4. Ambito y naturaleza del Registro Gallego Sanitario de Empresas vy
Establecimientos Alimentarios

Articulo 5. Empresas, locales y establecimientos alimentarios sujetos a inscripcion
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Articulo 6. Contenido del Registro
Seccion 2° . Procedimiento de inscripcién, modificacion y cese de la actividad

Articulo 7. Procedimiento para la inscripcidon, modificacion y cancelacién registral de las
empresas, locales o establecimientos alimentarios

Articulo 8. Presentacion electrdnica obligatoria de las comunicaciones

Articulo 9. Documentacion complementaria

Articulo 10. Comprobacién de datos

Articulo 11. Notificaciones

Articulo 12. Tramites administrativos posteriores a la presentacion de solicitudes
CAPITULO llI: Condiciones de comercializacién

Articulo 13. Condiciones de comercializacion entre establecimientos

Articulo 14. Condiciones de comercializacién de alimentos preparados en locales utilizados
como vivienda privada

Articulo 15. Requisitos para los almacenes de apoyo

CAPITULO IV: Régimen sancionador

Articulo 16. Régimen sancionador

Disposicidn adicional unica. Actualizacién de modelos normalizados
Disposicidn derogatoria unica. Derogacién normativa

Disposicién final primera. Habilitacion para el desarrollo
Disposicion final sequnda. Entrada en vigor

Tres Anexos
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5. Legalidad

En las memorias e informes incorporados al expediente queda perfectamente justificada la
adecuacion de la presente iniciativa a los principios recogidos en el articulo 37 a) de la Ley
14/2013, de 26 de diciembre, de racionalizacion del sector publico autondmico y el articulo
129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento administrativo comun de las
administraciones publicas.

La tramitacion de la iniciativa se ajustd rigurosamente a la normativa de aplicacién y en
concreto a los articulos 40 y siguientes de la Ley 16/2010, de 17 de diciembre.

Previo dictamen del Consello Consultivo de Galicia el proyecto se sometera a la aprobacién
definitiva de la persona titular de la Conselleria de Sanidad y finalmente se remitira a la
Comision de Secretarios Generales previa a su aprobacion por el Consello de la Xunta de
Galicia, segun el articulo 43 de la Ley 16/2010, de 17 de diciembre.

De acuerdo con lo indicado se considera que este proyecto de decreto relne las condiciones
esenciales para su aplicacién y efectividad por lo que se emite la siguiente PROPUESTA:

Informar favorablemente este proyecto de decreto conforme su legalidad.

La subdirectora general de Régimen Juridico y Administrativo

M? Jesus Rua Moure

La persona titular de la Secretaria General Técnica de la Conselleria de Sanidad, después de
ver la propuesta de la subdirectora general de Régimen Juridico y Administrativo de la
Conselleria, considera que el proyecto de decreto sometido a informe se ajusta a la legalidad
vigente, por lo que informa favorablemente (articulo 43.2 de la Ley 16/2010, de 17 de

diciembre).

La secretaria general técnica de la Conselleria de Sanidad

Natalia Lobato Mosquera
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