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INFORME N 9/2019, SOBRE EL PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
REGULAN LOS ORGANISMOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DE
PRODUCTOS AGROALIMENTARIOS Y PESQUEROS QUE OPERAN EN
ANDALUCIA

Pleno

Presidente
D. José Luis de Alcaraz Sanchez-Caiaveral.

Vocales
D. Luis Palma Martos, Vocal Primero.
D?. Maria Cruz Inmaculada Arcos Vargas, Vocal Segundo.

Secretario del Consejo
D. José Félix Riscos Gomez.

El Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia, en su sesion de fecha 8 de
noviembre de 2019, con la composicién expresada y siendo ponente D. Luis Palma
Martos, en relacion con el asunto sefialado en el encabezamiento, aprueba el siguiente
informe:

I. ANTECEDENTES

1. Con fecha 26 de julio de 2018, tuvo entrada en el Registro de la Agencia de
Defensa de la Competencia de Andalucia (en adelante, ADCA) escrito de la Directora
General de Industrias, Innovacion y Cadena Agroalimentaria de la Consejeria de
Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible, por el que se solicitaba la
emision del informe preceptivo previsto en el articulo 3.i) de la Ley 6/2007, de 26 de
junio, de Promocién y Defensa de la Competencia de Andalucia, respecto del Proyecto
de Decreto por el que se regulan los Organismos de Evaluacién de la Conformidad de
Productos Agroalimentarios y Pesqueros que operan en Andalucia.

Junto al citado oficio, e! érgano proponente de la noma adjuntaba la Memoria
justificativa, ta Memoria economica, junto con los Anexos | y I de la Resolucion de 19 de
abril de 2016, del Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia, por la que se
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aprueban los criterios para determinar la incidencia de un proyecto normativo en la
competencia efectiva, unidad de mercado y actividades economicas.

2. Con fecha de 15 de octubre de 2019, la Secretaria General y el Departamento de
Estudios, Analisis de Mercados y Promocién de la Competencia de la ADCA elevaron a
este Consejo la propuesta conjunta de Informe, teniendo entrada en esta sede en esa
misma fecha.

ll. FUNDAMENTOS DE DERECHO

La elaboracion del presente Informe se realiza sobre la base de las competencias
atribuidas a la ADCA en el articulo 3, letra i) de la Ley 6/2007, de 26 de junio, de
Promocion y Defensa de la Competencia de Andalucia. Su emision corresponde a este
Consejo, a propuesta del Departamento de Estudios, Analisis de Mercados y Promocién
de la Competencia y de la Secretaria General, de conformidad con lo establecido en el
articulo 8.4 de los Estatutos de la ADCA, aprobados por Decreto 289/2007, de 11 de
diciembre’.

El procedimiento de control ex ante de los Proyectos Normativos se detallo en la
Resolucién de 19 de abril de 2016, del Consejo de Defensa de la Competencia de
Andalucia, cuya entrada en vigor se produjo el 14 de mayo de 2016. Dicha Resolucion
recoge los criterios para determinar los supuestos en los que un proyecto normativo
puede incidir en la competencia, unidad de mercado, actividades economicas y
principios de buena regulacion.

Ill. OBJETO Y CONTENIDO DEL PROYECTO NORMATIVO

El texto normativo sometido a informe, de acuerdo con lo dispuesto en su articulo 1, tiene por
objeto “realizar el desarrolfo reglamentario previsto en los articulos 13.4 y 31.1 de la Ley
10/2007, de 26 de noviembre de protecciéon del origen y calidad de los vinos de
Andalucia, y en los articulos 22.1, 23.1, apartados ¢} y ), 24.4 a), 24.6, 31.1 y 34.1 de
la Ley 2/2011, de 25 de marzo, de la Calidad Agroalimentaria y Pesquera de Andalucia,
en relacién con los organismos de evaluacién de conformidad”.

En tal sentido, y a lo largo de su articulado, establece los requisitos y obligaciones de
los Organismos de Evaluacién de la Conformidad (en adelante, OEC), distinguiendo
entre Organismos delegados y no delegados, y Laboratorios oficiales, y para terceros;
dispone los regimenes de actividad; crea el Registro de Organismos de Evaluacién; y
regula el control de los mismos por la Consejeria con competencia en materia agraria y

' Conforme a la redaccion vigente, en virtud de lo dispuesto en el Decreto 290/2015, de 21 de julio, por el
que se modifican los Estatutos de la Agencia de Defensa de la Competencia de Andalucia, aprobados por
Decreto 289/2007, de 11 de diciembre.
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pesquera. El proyecto de Decreto consta de cuarenta y dos articulos, agrupados en seis
Titulos (en su mayoria, estructurados en Capitulos), una Disposicién adicional Unica,
cuatro transitorias, una derogatoria Unica y dos finales.

IV. MARCO NORMATIVO

l.a legislacién de la Unién Europea (en adelante, UE) establece un conjunto de normas
armonizadas para garantizar que los productos agroalimentarios y pesqueros sean
seguros y saludables y que las actividades que puedan repercutir en la seguridad de la
cadena agroalimentaria o la proteccién de los intereses de los consumidores, en
relacion con los alimentos, se realicen de conformidad con requisitos especificos.

Asi, y dado que la politica de calidad agroalimentaria se configura como una linea de
actuacion estratégica en el seno de la UE, se ha desarrollado un extenso acervo
comunitario (legistativo) en la materia que, en relacién al dmbito de la organizacién de
los controles oficiales y de las actividades distintas de los controles oficiales a lo largo
de la cadena agroalimentaria, ha culminado con la publicacién del Reglamento (UE)
2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los
controles y ofras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacién 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 los
Reglamentos (CE) n°® 999/2001, (CE)} n° 396/2005, (CE) n°® 1069/2008, (CE) n°
1107/2008, (UE) n° 1151/2012, (UE) n® 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del
Parlamento Europeoc y del Consejo, los Reglamentos (CE) n° 1/2005 y (CE) n°
1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE,2007/43/CE,
2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos
(CE) n°® 854/2004 y (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las
Directivas 89/608/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del
Consejo y la Decision 92/438/CEE del Consejo (en adelante Reglamento (UE)
2017/625, de 15 de marzo sobre controles oficiales). Dicha norma comunitaria, con
caracter general, entrara en vigor el 14 de diciembre de 2019.

Recientemente, también se ha publicado el Reglamento (UE) 2019/1381 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre transparencia y la sostenibilidad
de la determinacién y evaluacién del riesgo en la UE en la cadena alimentaria.

En lo que respecta al ambito de la Comunidad Auténoma de Andalucia, el articulo 48.3
de la Ley Organica 2/2007, de 19 de marzo, de reforma del Estatuto de Autonomia para
Andalucia atribuye, entre otras, la competencia exclusiva (de acuerdo con las bases y la
ordenacién de la actuacién econdémica general, y en los términos de lo dispuesto en los
articulos 38, 131 y 149.1.113, 132, 167 20°® y 23° de la Constitucién), sobre la
ordenacién, planificacion, reforma y desarrollo de los sectores agrario, ganadero,
agroalimentaric y pesquero (ex articulo 48.3 del Estatuto de Autonomia para Andalucia).
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En idénticos términos, posee competencias sobre los procesos de produccion agrarios,
con especial atencion a la calidad agroalimentaria, |a trazabilidad y las condiciones de
los productos agroalimentarios destinados al comercio, asi como la lucha contra los
fraudes en el &mbito de la produccion y comercializacion agroalimentaria. Sus
competencias son también exclusivas respecto de la sanidad vegetal y animal sin
efectos sobre la salud humana y sobre la produccion agraria y ganadera y la proteccion
y el bienestar animal. Las facultades exclusivas atribuidas en los sectores mencionados
previamente se extienden también a la vigilancia, inspeccién y control de las
competencias precitadas.

Respetando lo dispuesto en el articulo 149.1.13% de la Constitucién Espafiola, y segin
el articulo 83 del Estatuto de Autonomia, la Comunidad Autdnoma de Andalucia tiene
atribuida la competencia exclusiva sobre denominaciones de origen y otras menciones
de calidad. Tal competencia incluye, en todo caso, el régimen juridico de creacion y
funcionamiento, el reconocimiento de las denominaciones o indicaciones, la aprobacion
de sus normas reguladoras y todas las facultades administrativas de gestion y control de
la actuacion de aquellas.

Con la Ley 2/2011, de 25 de marzo, de la Calidad Agroalimentaria y Pesquera de
Andaiucia (en adelante, Ley 2/2011) y la Ley 10/2007, de 26 de noviembre, de
Proteccién del Origen y la Calidad de los Vinos de Andalucia (en adelante, Ley
10/2007), se configura el marco legislativo sobre la calidad de los productos
agroalimentarios y pesqueros andaluces.

Asi, la Ley 10/2007 recoge que el procedimiento de autorizacion de los 6rganos de
control, de los organismos independientes de control y de los organismos
independientes de inspeccion, en su caso, serd esiablecido reglamentariamente,
incluyendo el régimen de infracciones y sanciones.

Por su parte, la Ley 2/2011 dedica el Titulo IV a la regulacién de la evaluacion de la
conformidad, que incluye la autorizacion, inscripcién, retirada y obligaciones de los
organismos de evaluacion de la conformidad, que incluye la autorizacion, inscripcion,
retirada y obligaciones de los OEC.

En virtud de las previsiones reglamentarias previstas en los articulos 13.4 y 31.1 de la
citada Ley 10/2007, y de los articuios 22.1, 23.1, apartados c) y e), 24.4.a) 24.6, 31.1y
34.1 de la Ley 2/2011, se dicta este texto normativo, a la vez que se derogan los
anteriores Decretos de aplicacion, ya obsoletos. En particular, el Decreto 216/2001, de
25 de septiembre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion y acreditacion, y
el Registro de laboratorios de productos Agrarios, Alimentarios y de Medios de la
produccién agraria y el Decreto 268/2003, de 30 de septiembre, por el que se crea el
Registro de Entidades de Inspeccion y Certificacién de Productos Agroalimentarios y
Pesqueros en la Comunidad Auténoma de Andalucia. También, es objeto de derogacion
el Capitulo V de la Orden de 13 de diciembre de 2004, por la que se desarrolla el
Decreto 245/2003, de 2 de septiembre, que regula la produccion integrada y su
indicacién en productos agrarios y transformados.
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Con caracter reglamentario, cabe citar las siguientes normas autonémicas:

+ El Decreto 216/2001, de 25 de septiembre, por el que se regula el procedimiento
de autorizacién y acreditacion y el registro de los laboratorios de productos
agrarios, alimentarios y de medios de la produccion agraria. La Disposicién
derogatoria Unica del proyecto normativo objeto del presente informe prevé
expresamente su derogacion total,

+ El Decreto 268/2003, de 30 de septiembre, por el que se crea el Registro de
Entidades de Inspeccion y Certificacién de productos agroalimentarios vy
pesqueros, en la Comunidad Auténoma de Andalucia. También, se contempla la
derogacion total de dicho Decreto como consecuencia de la entrada en vigor del
proyecto normativo objeto del presente Informe.

» El Decreto 229/2007, de 31 de julio, por el que se regula la marca “Calidad
Certificada” para los productos agroalimentarios y pesqueros. La Disposicion
final primera del proyecto normativo objeto del presente Informe modifica parte
de su articulado.

» El Decreto 7/2008, de 15 de enero, de modificacion del Decreto 245/2003, de 2
de septiembre, por el que se regula la produccion integrada y su indicacion en
productos agrarios y sus transformados.

+ Ef Decreto 190/2018, de 9 de octubre, por el que se crea y regula el Registro de
Explotaciones Agrarias y Forestales de Andalucia y el Documento de
Acompaiiamiento al Transporte de productos agrarios y forestales.

V. CARACTERIZACION DEL MERCADO EN ANDALUCIA E INCIDENCIA SOBRE LA
ACTIVIDAD ECONOMICA

El Centro Directivo no ha realizado una evaluacion de la incidencia econdémica que
llevara aparejada la aprobacién de esta normativa, limitandose a sefialar (apartado 5
“Impacto sobre actividades Econdémicas” del Anexo Il) que ‘no se prevé que la
publicacién del Proyecto tenga un impacto econémico general, sino que este estars
limitado a los organismos de evaluacion de la conformidad”.

Asi, es dificil conocer el numero de operadores econémicos que pudieran estar
presentes en el mercado, méxime cuando afecta tanto a Organismos delegados y
Laboratorios oficiales, como a Organismos no delegados (en adelante, OND) y
Laboratorios para terceros, estos ultimos de dificil cuantificacién, por cuanto no hay
estadisticas al respecto y no se han facilitado datos sobre su implantacion, que permitan
dar una visién conjunta de la totalidad de organismos implicados.

No obstante, a nivel oficial, la Red de Laboratorios Agroalimentarios de la Junta de
Andalucia (RELAE) de la Agencia de Gestién Agraria y Pesquera, dependiente de la
Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible, cuenta con
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diecisiete centros especializados: seis laboratorios agroalimentarios y estaciones
enologicas establecidos en: Montilla (Cérdoba), Sevilla; Bonares {Huelva); Atarfe
(Granada); Cérdoba y Jerez de la Frontera (Cadiz); asi como diez laboratorios
agrogananaderos que se dedican, tanto al control de la produccién y la sanidad animal
(seis, localizados en Mélaga; Jaén; Aracena (Huelva); Santa Fe (Granada), Jerez de la
Frontera (Cadiz) como a la vegetal (tres, localizados en Jaén; Cartaya (Huelva y
Almeria), como a ambos (vegetal y animal, uno, localizado en Dos Hermanas (Sevilla),
segun informacién que consta en su pagina web.

Serian en total unos cuatrocientos sesenta y uno, el nimero de profesionales ocupados
en esta materia, que cada afio realizan una media de cinco millones de determinaciones
analiticas, ensayos, estudios e informes.

Entre los trabajos que flevan a cabo, destacan los relacionados con la lucha contra el
fraude, la garantia de la calidad agroalimentaria, la produccion ecoldgica, la erradicacion
de plagas animales y vegetales, los organismos modificados genéticamente y las zonas
litorales productoras de moluscos.

VI. ANALISIS DE COMPETENCIA, UNIDAD DE MERCADO Y MEJORA DE LA
REGULACION

VI.1. Consideraciones previas sobre la mejora de la regulacion econémica

La mejora de la regulacion econdmica constituye el conjunto de actuaciones e
instrumentos, mediante los cuales los poderes publicos, al elaborar o aplicar las normas
con impacto en las actividades economicas, promueven un entorno mas eficaz para el
desarrollo de la actividad empresarial y profesional, y evitan la imposicion de
restricciones injustificadas o desproporcionadas.

En tal sentido, merece la pena recordar que la imposicion de cargas afecta al
comportamiento de los agentes econémicos, ralentizando sus operaciones, defrayendo
recursos de otras actividades productivas, condicionando sus decisiones de inversion y
generando obstaculos a la libre entrada y salida del mercado. De ahi, la importancia de
incentivar la produccién de normas mas transparentes, mas facilmente aplicables y
sujetas a un proceso de revisibn que optimice sus resultados, coadyuve a la
dinamizacion econémica, simplifique procesos y reduzca cargas innecesarias.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2.2 de la Ley 6/2007, de 26 de junio, de
Promocion y Defensa de la Competencia de Andalucia, al evaluar las distintas iniciativas
normativas, la ADCA aplica los principios de eficiencia, necesidad, proporcionalidad,
seguridad juridica, transparencia, accesibilidad, simplicidad y eficacia. Ello, en aras de
que el marco normativo propuesto contribuya a alcanzar un modelo productivo acorde
con los principios y objetivos basicos previstos en el articulo 157 del Estatuto de
Autonomia para Andalucia.
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Asimismo, tras la entrada en vigor de la Ley 20/2013, de 9 de diciembre de garantia de
la unidad de mercado (en adelante, LGUM), todas las Administraciones publicas
espafiolas estan obligadas a observar en sus disposiciones los principios establecidos
para proteger las libertades de acceso y ejercicio de los operadores econémicos. El
articulo 9.1 de la LGUM, bajo el titulo “Garantia de las libertades de los operadores
econémicos’, preceptia:

“Todas las autoridades competentes velaran, en las actuaciones administrativas,
disposiciones y medios de intervencion adoptados en su ambito de actuacion,
por la observancia de los principios de no discriminacion, cooperacion y
confianza mutua, necesidad y proporcionalidad de sus actuaciones, eficacia en
todo el territorio nacional de las mismas, simplificacién de cargas vy
transparencia.”

Para toda actuacion de las Administraciones Publicas que pueda limitar el ejercicio de
derechos individuales o colectivos, el articulo 4.1 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico (en adelante, Ley 40/2015), regulador de los
“Principios de intervencion de fas Administraciones Publicas para el desarrollo de una
actividad”, dispone lo siguiente:

‘Las Administraciones Publicas que, en el ejercicio de sus respectivas
competencias, establezcan medidas que limiten el sjercicio de derechos
individuales o colectivos o exijan el cumplimiento de requisitos para el desarrollo
de una actividad, deberén aplicar el principio de proporcionalidad y elegir Ia
medida menos restrictiva, motivar su necesidad para la proteccién del interés
publico asi como justificar su adecuacion para lograr los fines que se persiguen,
sin que en ningin caso se produzcan diferencias de frato discriminatorias.
Asimismo deberan evaluar periédicamente los efectos y resultados obtenidos”.

En lo que se refiere estrictamente a iniciativas normativas, el articulo 129.1 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo ComlUn de las
Administraciones Publicas (en adelante, Ley 39/2015), enuncia los “Principios de buena
regulacion”, y determina que:

‘En el ejercicio de la iniciativa legislativa y la polestad reglamentaria, las
Administraciones Publicas actuaran de acuerdo con los principios de necesidad,
eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia, y eficiencia. En la
exposicion de motivos o en el predmbulo, segun se trate, respectivamente, de
anteproyectos de ley o de proyectos de reglamento, quedara suficientemente
Justificada su adecuacién a dichos principios”.

Los esfuerzos por incorporar al ordenamiento juridico los principios de la better and
smart regulation no se agotan con el analisis ex ante de los proyectos normativos por
parte de las instituciones que tienen encomendadas esa funcién consultiva.
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Por ello, también interesa sefialar aqui que el articulo 130 de la Ley 39/2015, referido a
la “Evaluacién normativa y adaptacién de la normativa vigente a los principios de buena
regulacion”, dispone lo siguiente:

“1. Las Administraciones Publicas revisaran periédicamente su normativa vigente para
adaptarla a los principios de buena regulacién y para comprobar la medida en que las
normas en vigor han conseguido los objetivos previstos y si estaba justificado y
correctamente cuantificado el coste y las cargas impuestas en ellas.

El resultado de la evaluacion se plasmara en un informe que se hara publico, con el
detalle, periodicidad y por el érgano que determine la normativa reguladora de la
Administracién correspondiente.

2. Las Administraciones Publicas promoveran la aplicacién de los principios de buena
regulacion y cooperaran para promocionar el analisis econémico en la elaboracion de
las normas y, en particular, para evitar la infroduccién de restricciones injustificadas o
desproporcionadas a la actividad econémica’.

Sentado lo anterior, este Consejo realizara el analisis del proyecto normativo remitido,
de acuerdo con los principios enunciados ut supra, y de conformidad con o establecido
en la Resolucion de 19 de abril de 2016, por la que se aprueban los criterios para
determinar la incidencia de un proyecto normativo en la competencia efectiva, unidad de
mercado y actividades econdmicas.

VI.2. Consideraciones generales sobre el proyecto normativo

Desde la 6ptica de la buena regulacion, que debe presidir la iniciativa legislativa y
potestad reglamentaria de las Administraciones Publicas, debemos recordar los
principios reconocidos en el articulo 129 de la Ley 39/2015.

Con base en los principios de necesidad y eficacia, toda norma debe estar justificada
por una razon de interés general y, ademds, habra de concretar claramente la
finalidad que pretende conseguir y ser el instrumento mas adecuado para garantizar
su consecucion (articulo 129.2 de la Ley 39/2015).

Asi pues, la elaboracién de toda norma debe recoger de forma precisa una definicion
clara de sus objetivos, y que tales objetivos se expliciten y sean coherentes con las
medidas reguladoras que se detallan en el cuerpo de la misma. Esta definicion va a
permitir entender el porqué de la intervencion, su oportunidad y su consistencia.

Cabe destacar que el articulo 5 de la LGUM también trata la aplicacion de este
principio a la regulacién de la actividad economica. De acuerdo con la LGUM, el
principio de necesidad es el primer presupuesto para regular el acceso o ejercicio de
cualquier actividad. En consecuencia, el establecimiento de limites a la libre iniciativa
econoémica solo quedara justificado cuando concurra alguna “razén imperiosa de
interés general” de las previstas en la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el
libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio. Es decir, la LGUM solo
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admite como razones imperiosas de interés general las contempladas, con caracter
cerrado, en el articulo 3.11 de la Ley 17/2009, de 23 de noviembre.

Asi mismo, en virtud del principio de proporcionalidad, la iniciativa que se proponga
debera contener la regulacién imprescindible para atender el objetivo de interés
publico que se persiga. Todo ello, tras constatar que no existen otras medidas menos
restrictivas o que impongan menos obligaciones a los destinatarios, teniendo en
cuenta que, generalmente, a mayor grado de intervencién, mayor distorsién a la
actividad econémica se estara produciendo.

Por otra parte, las medidas que se establezcan deberan ser las adecuadas para
alcanzar el objetivo de interés general propuesto o para hacer frente al falio de
mercado detectado. Debe darse una relacién de causalidad entre la intervencion
reguladora y la finalidad perseguida.

Y a fin de garantizar el principio de seguridad juridica, la iniciativa normativa se
ejercera de manera coherente con el resto del ordenamiento juridico, nacional y de la
Unién Europea, para generar un marco normativo estable, predecible, integrado,
claro y de certidumbre, que facilite su conocimiento y comprension y, en
consecuencia, ia actuacién y toma de decisiones de las personas y empresas.

Ademas, toda iniciativa normativa debe atender a la consecucién de un marco
normativo sencillo, claro y poco disperso, que facilite el conocimiento y la
comprension del mismo.

En el caso que nos ocupa, la Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y
Desarrollo Sostenible afirma, en el Anexo | de la Resolucion de 19 de abril de 2016,
de! Consejo de Defensa de la Competencia de Andalucia (en adelante, CDCA), que
la propuesta de norma tiene por objeto la regulacién de una actividad econémica, un
sector econdmico o mercado, y que incide en la competencia efectiva, en la unidad
de mercado, o en las actividades econdmicas.

En tal sentido, la Consejeria sefiala en el Anexo Il de la Resolucion del CDCA, que
entre los objetivos del proyecto reglamentario se encuentran la adaptacién de la
normativa autondémica sobre los CEC al Reglamento (UE) 2017/625, asi como a la
Ley 2/2011, LGUM, y Ley 39/2015. Al mismo, tiempo, busca la simplificacion de la
normativa actual sobre los OEC, mediante la unificacién normativa a través de una
Unica disposicion, asi como la simpiificacion de los trdmites relacionados con tales
organismos.

Analizado el contenido de las consideraciones efectuadas por la Consejeria en el
citado Anexo Il, asi como el texto del proyecto normativo, cabe efectuar una primera
objecién desde la Optica de los principios de buena regulacion. Nos referimos, en
particular, a que si bien es cierto que el cumplimiento de los principios de buena
regulacion economica del articulo 129 de la Ley 39/2015, tienen un cierto reflejo en el
citado Anexo, sin embargo, y en contra de lo que exige el apartado primero de este
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articulo, no puede considerarse que en el preambulo normativo se justifique
suficientemente su adecuacion a todos y cada uno de ellos.

Entre otros aspectos, se advierte que en la parte expositiva no figura la razon
imperiosa de interés general que justificaria la tramitacion de la norma, como pueda
ser la protecciéon de la salud publica, la seguridad y salud de los consumidores, o de
los destinatarios de los servicios, entre otros.

Ha de tenerse en cuenta que la licencia o autorizacion es el medio de intervencion
que mas limita el acceso a una actividad econémica y su gjercicio, dado que exige un
acto expreso o tacito de la autoridad competente que debe realizarse con caracter
previo. Por el contrario, la declaracién responsable y la comunicacion constituyen
regimenes de control ex post.

Asi mismo, conviene recordar que, segun el citado articulo 5 de la LGUM, las
razones imperiosas de interés general que justificarian el establecimiento de algin
limite al acceso a una actividad econdmica o su ejercicio, o la exigencia del
cumplimiento de requisitos para el desarrollo de una actividad, son las tasadas en ¢l
articulo en el articulo 3.11 de la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre
acceso a las actividades de servicios y su ejercicio. Esto es, el orden publico, la
seguridad publica, la proteccion civil, la salud publica, la preservacién del equilibrio
financiero del régimen de seguridad social, la proteccion de los derechos, la
seguridad y la salud de los consumidores, de los destinatarios de servicios y de los
trabajadores, las exigencias de la buena fe en las fransacciones comerciales, la
lucha contra el fraude, la proteccion del medio ambiente y del entorno urbano, la
sanidad animal, la propiedad intelectual e industrial, la conservacion del patrimonio
histérico y artistico nacional y los objetivos de la politica social y cultural.

Por todo cuanto antecede, se recomienda la revisién del preambuio normativo, a los
efectos de justificar suficientemente que la norma proyectada se adecua a todos y
cada uno de los principios de buena regulacién, cumpliendo asi con lo exigido por el
articulo 129.1 de la Ley 39/2015.

En lo referente al impacto de la norma sobre la competencia efectiva, el 6rgano
proponente niega dicha afectacion. Y respecto a los efectos sobre la unidad de
mercado, el centro directivo reconoce que el proyecto normativo regula o afecta al
acceso de la actividad econdémica, asi como a su ejercicio, al imponer, segin los
casos, la obligacion de contar con una autorizacion, o de presentar una declaracién
responsable o comunicacién. En tal sentido, argumenta que la autorizacion trae
causa, entre otras, del Reglamento (UE) 2017/625. Asi mismo, justifica los otros dos
regimenes de intervencion administrativa, con base en la proteccion de los
consumidores y de los destinatarios de los servicios, y de las exigencias de la buena
fe en las transacciones comerciales.

Sobre la base de todo cuanto antecede, asi como sobre la informacion y
documentacién remitida por la Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y
Desarrolio Sostenible, se efectlian las siguientes consideraciones.
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VL.3. Consideraciones particulares sobre el proyecto normativo

Como cuestion previa, cabe recordar que los OEC se definen en el articulo 3.f) de la
Ley 2/2011 como “las personas fisicas o juridicas encargadas de hacer, de manera
independiente, una declaracién objetiva de que los productos o servicios cumplen
unos requisitos especificos, de acuerdo con lo establecido en normas de caracter
obligatorio o en normas y pliegos de condiciones especificas que incluyen

calibracién, ensayo, certificacion e inspeccion™?.

Con el proyecto normativo objeto de andlisis se pretenden integrar en una dnica
disposicion, los desarrollos reglamentarios sobre OEC, estableciendo una
diferenciacion entre:

o Organismos delegados.

o Laboratorios oficiales.

o Organismos no delegados.
o Laboratorios para terceros.

Segln se desprende del proyecto normativo, sélo los dos primeros “Organismos
delegados” y “Laboratorios oficiales”, pueden realizar labores de control oficial por
delegacion o designacion de la administracién autonémica, mediante autorizacion.
Se trata de los Unicos OEC con un marco normativo especifico derivado de lo
dispuesto en la legislacion comunitaria (Reglamento (UE) 2017/625), y con amparo
en la Ley 2/2011. En tal sentido, el articulo 22.1) de la citada Ley dispone como
regimen de intervencién el de autorizacion previa para el inicio de la actividad. La
autorizacion, frente a la declaracion responsable y la comunicacidén previa, es el
régimen que mas limita el acceso a la actividad econdmica, por lo que su exigencia
debe respetar los principios de necesidad, proporcionalidad y minima distorsion de la
competencia.

Frente a los anteriores, los denominados “Organismos no delegados” y “Laboratorios
para terceros” Unicamente podrén realizar actuaciones de evaluacién de la

? Dentro de estos, la Ley 2/2011 distingue:

1.2 Organos de control de denominaciones de origen protegidas, indicaciones geograficas protegidas e
indicaciones geograficas de bebidas espirituosas: 6rganos del consejo regulador de fa denominacion
que verifican el cumplimiento del pliego de condiciones.

2.° Organismos independientes de conlrol: organismos autorizados por la consejeria competente en
materia agraria y pesquera, y acreditados en el cumplimiento de Ia norma sobre «Requisitos generales
para entidades que realizan la certificacion del producto» (UNE-EN 45011 o norma que la sustituya).

3.° Organismos independientes de inspeccion: organismos autorizados por la consejeria competente en
materia agraria y pesquera, y acredifados en el cumplimiento de la norma sobre «Criterios generales
para el funcionamiento de los diversos tipos de organismos que realizan inspeccidny (1SO 17020 o
norma que fa sustituya).

4.° Laboratorios de control: centro publico o privado en el que se realizan ensayos fisicoquiricos,
mifcrobiolégicos y organoléplicos de productos agrarios y alimentarios para el confrof de ia calidad de los
mismos,
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conformidad de los productos agroalimentarios y pesqueros que no sean controles
oficiales, previa presentacion de una declaracion responsable o comunicacion previa.

Por su parte, en los articulos 5 y 13 del proyecto de Decreto se permite a los
Organismos delegados y a los Laboratorios oficiales la posibilidad de actuar como
tales o como Organismos no delegados y Laboratorios para terceros.

De lo anterior se deduce que, unos y otros OEC deben competir en el gjercicio de
todas aquelias actividades de control de la evaluacién que no se consideran “control
oficial” por el proyecto de Decreto. En particular, los Organismos delegados y no
delegados habran de poder desarrollar su actividad en régimen de libre concurrencia
respecto a las actuaciones que se detallan en el articulo 11. Del mismo modo, los
Laboratorios oficiales y para terceros competiran en el mercado cuando se trate de
realizar analisis de muestras no oficiales, esto es, al margen de los ambitos que se
relacionan en el articulo 7 de la norma.

No obstante lo anterior, ha de sefalarse que los Organismos delegados vy
Laboratorios oficiales cuentan con un grado de especializacion e infraestructuras tal
que ello, junto con su caracter pablico y el hecho de tener en exclusiva el sello de
control oficial, les otorga una ventaja competitiva importante, incluso en este
segmento de actividades (andlisis, pruebas, entre ofras), en las que, dado que no
derivan de una obligacion legal, debieran ser realizadas en libre concurrencia por
ambos.

Es por ello, que la adecuacion al principio de seguridad juridica de la propuesta
normativa cobre especial importancia en el caso que nos ocupa, debiendo prestar
atencién a aquellos aspectos que pudieran generar alguna confusion en los
destinatarios de la norma, tales como, el ambito de actuacién o los requisitos
aplicables a unos u otros OEC. Cabe recordar que, a fin de garantizar el citado
principio, la iniciativa normativa debe atender a la consecucion de un marco
normativo sencillo, claro, y de certidumbre, que facilite el conocimiento y la
comprensién del mismo facilitando, en consecuencia, la actuacién y toma de
decisiones de las personas y empresas.

Analizada la redaccién del proyecto normativo se advierte, en ocasiones, cierta
dificultad en la clara diferenciacién entre unos y otros organismos, asi como los
requisitos que les obligan. A titulo de ejemplo, y como se expondra en el apartado
siguiente, no queda claro el ambito de actuacion de los Organismos delegados
(articulo 7 en relacién con el articulo 20.3). También cabe aludir al uso excesivo de
remisién normativa, en relacion con los requisitos y obligaciones que habran de
cumplir los OEC. Igualmente, con motivo de la creacion del registro de los OEC de
productos agroalimentarios y pesqueros que operan en Andalucia, el articulo 25.2
exime de la obligacion de inscripcion a “/os faboratorios de empresas cuyo fin sea la
obtencién de datos de control de la calidad de los procesos de sus productos
siempre que no realicen anélisis a terceros y que sus resultados no se utilicen para la
realizacion de transacciones comerciales o para respaldar la calidad de los
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productos’. Ha de entenderse, a sensu contrario, que la inscripcion en el registro se
extiende a los laboratorios privados, que no puedan ser considerados estrictamente
laboratorios de empresas, incluyendo entre estos a los procedentes de otras
Comunidades Autonomas que quieran ejercer su actividad en Andalucia,
constituyendo este un requisito que el érgano proponente debe evaluar en términos
de necesidad y proporcionalidad, con arreglo al test establecido en el articulo 5 de la
LGUM.

Sobre la base de todo lo anterior, se aconseja la revisién del texto normativo a los
efectos de clarificar al maximo la diferenciacién entre los tipos de OEC, su ambito de
actuacion y requisitos u obligaciones que habran de cumplir, estableciendo las
garantias necesarias para que cuando la prestacion de los servicios venga referida a
actuaciones de caracter no oficial, esto es, en el ambito del sector privado, todos los
OEC puedan competir en el mercado en condiciones de igualdad y libre
concurrencia.

A continuacién, analizaremos otras cuestiones particulares del proyecto normativo.

V1.3.1. Sobre el regimen de intervenciéon administrativa

El Titulo IV del proyecto normativo regula el régimen de intervencion administrativa
aplicable a los distintos OEC, estableciendo una distincién en funcién de si se trata
de funciones de control oficial, a desarrollar por Organismos delegados o
Laboratorios oficiales (articulo 20), en cuyo caso resulta exigible la autorizacion
previa al inicio de la actividad; o si por el contrario, se desarrolian actuaciones que no
revisten el caracter de control oficial, para las que se ha optado por establecer el
régimen de declaracion responsable, para los Organismos no delegados y los
l.aboratorios para terceros (articulo 23).

Por dltimo, y en el supuesto de actuaciones a realizar, tanto por Organismos no
delegados, autorizados o inscritos en oftra Comunidad Auténoma, como por
Organismos delegados que operan en Andalucia mediante una delegacion de
funciones de control oficial de competencia exclusiva de otra Comunidad Auténoma
(articulo 24), se dispone la obligatoriedad de presentar una comunicacion previa, a
efectos de su inscripcion en el registro.

Como se ha indicado en el apartado anterior, en el primer caso, el régimen de
autorizacion administrativa se encontraria justificado con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 22.1 de la Ley 2/2011, que determina que “Jos organismos de evaluacién de
la conformidad, para el ejercicio del conirol oficial, deberan contar con la autorizacién
previa al inicio de la actividad (...)". (Subrayado propio)

No obstante lo anterior, cabe llamar la atencién sobre la redaccion del articulo 20.3
del proyecto de Decreto, donde al tiempo que se recoge la designacién de los
Laboratorios oficiales para las actuaciones de andlisis de control oficial con el
alcance sefalado en el articulo 7, esto es, las muestras oficiales, se afiade “asi como
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en el de la calidad comercial agroalimentaria’. Dicha extensiéon, sin saber
concretamente a qué hace referencia, pues el término “calidad comercial
agroalimentaria” es ambiguo, pudiera dar a entender que se amplia la necesidad de
autorizacion mas alla de esta funcién de control oficial delegada, lo cual habria de
considerarse una medida sin justificacion y desproporcionada.

Al respecto, cabe recordar que en el Informe N 10/10 realizado por el CDCA, a
propésito del Anteproyecto de la Ley de la Calidad Agroalimentaria y Pesquera de
Andalucia, ya puso de manifiesto dicha prevencion al sefialar que “En concreto, se
considera que este régimen de autorizacion resulta desproporcionado e injustificado,
y conslituye una clara barrera de acceso al mercado, cuando se trata de organismos
de evaluacién de la conformidad que no realizan propiamente una funcién de controf
oficial delegada, como sucede con los lamados “faboratorios de control’, definidos en
el articulo 3 A), en su apartado 3° de donde se extrae que estos laboraforios se
limitan a realizar funciones de mero ensayo o andlisis de los productos agrarios y
alimentarios, a fin de conirolar su calidad; funciones estas muy alejadas de las de
certificacién o inspeccién que si tienen una naturaleza de control oficial propiamente
dicha, y que por tanto, pueden ser objeto de delegacion si asi se estima oportuno por
la autoridad compelente’.

Seria, por tanto, recomendable que se matice o incluso se elimine la frase sefialada
anteriormente, al objeto de dejar claro que la autorizacién se limita al control oficial
estrictamente necesario en los ambitos recogidos en el articulo 7.

También, ha de significarse que el mismo articulo 20, en su apartado 6, establece el
sentido negativo de la falta de resolucion: “la solicitud de delegacion de funciones de
control oficial y de designacidon como laboratorio oficial, debera entenderse
desestimada, transcurrido el plazo de seis meses sin resolucion expresa”. Si bien es
cierto que, en el apartado 5 y el resto de la informacién aportada por la Consejeria,
se declara que el aspecto procedimental de la delegacién de funciones y designacion
de laboratorios se va a desarrollar mediante una Orden, para mayor seguridad
juridica, seria preferible que el operador econémico contara con una resolucion
expresa al respecto, y en todo caso, y para mayor claridad, al menos se deberia fijar
de forma precisa desde qué fecha de referencia comienza a contar este plazo de seis
meses.

Respecto al segundo régimen de intervencién administrativa que se establece en la
norma, esto es, la declaracidn responsable para Organismos no delegados y
Laboratorios para terceros regulados en el articulo 23, cabe recordar que, en linea
con lo dispuesto en el articulo 69.1 de la Ley 39/2015, la Guia para la aplicacion de la
LGUM? conceptia la declaracion responsable como aquel documento suscrito por un
interesado en el que manifiesta, bajo su responsabilidad, que cumple con los
requisitos establecidos en la normativa vigente —que deberan estar recogidos de
manera expresa, clara y precisa— para acceder al reconocimiento de un derecho o

? Documento redactado con fines informativos por la Secretarfa del Consejo para la Unidad de Mercado.
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facultad o para su ejercicio, que dispone de la documentacion que asi lo acredita, y
que se compromete a mantener su cumplimiento durante el periodo de tiempo
inherente a dicho reconocimiento o ejercicio.

Atendiendo al contenido que toda declaracién responsable debe reunir, no se precisan
pues requisitos adicionales ni la aportacion de documentaciéon complementaria alguna
para que la misma produzca los efectos inherentes a su presentacién. Esto es, la
presentacion de la declaracion responsable posibilita, desde ese momento, el inicio del
ejercicio de la actividad econdmica a la que se refiera. Y ello porque, segin explica la
citada guia, la declaracién responsable y la comunicacién constituyen regimenes de
control ex post, por lo que, a diferencia de la autorizacion, en sendos casos, no existe
un acto expreso o tacito de la autoridad competente que deba realizarse con caracter
previo para el acceso a una actividad econémica.

Esta afirmacion no se corresponde con lo sefialado en el articulo 23.2 en el que se
menciona que “en el caso de los Laboratorios para terceros, la declaracion responsable
incluira la relacion de productos, materias, determinaciones, métodos vy rangos de
medidas”. (subrayado propio)

Sabre la base de lo argumentado, en términos de mejora de la regulacion, se aconseja
revisar dicho apartado por no ser coherente con los postulados de la Ley 39/2015, y de
la propia LGUM.

En cuanto a la comunicacion previa para Organismos no delegados, autorizados o
inscritos en otra Comunidad Auténoma, asi como para los Organismos delegados que
operan en Andalucia, estando autorizados en otra Comunidad Auténoma, a los que se
refiere el articulo 24, cabe recordar que la presentacién de la comunicacion no debe
suponer una barrera de entrada en el mercado para estos ni imposibilitar el inicio de su
actividad.

En intima conexién con los regimenes de intervencién establecidos en la norma, ha de
sefalarse que el proyecto normativo no establece modelo alguno de los documentos a
presentar por las empresas para el inicio de las diferentes actuaciones que conforman la
evaluacion de la conformidad. Respecto a la autorizacion administrativa, debe
suponerse que también este aspecto sera objeto de desarrollo posterior en la Orden que
regule los procedimientos de delegacion de funciones y designacién de laboratorio
oficial. Sin embargo, no queda claro en la norma si los modelos de la declaracién
responsable y las comunicaciones previas, se incluiran en la citada Orden, dado que el
presente proyecto normativo sélo prevé el desarrollo procedimental respecto de las
actividades calificadas como control oficial {articulo 20.5). En cualquier caso, debe
ponerse de manifiesto que la regulacion de los aspectos procedimentales de la materia
que nos ocupa en otra norma puede incidir en el principio de seguridad juridica,
facilitando la dispersién normativa y dificultando su conocimiento y comprension a los
destinatarios de la norma. Por ello, se recomienda al 6érgano proponente de la norma
sopesar la posibilidad de regular en un solo texto todos los aspectos atinentes al
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desarrollo de la actividad econdémica que nos ocupa, tal y como ya ha manifestado este
Consegjo en anteriores ocasiones”.

Por ultimo, cabe sefialar que a lo largo del proyecto de Decreto se observan referencias
errdneas a ciertos articulos de la propia norma, lo que la convierte en un texto
incoherente, dificultando igualmente su comprensién y conocimiento a los destinatarios
de la misma. A titulo de ejemplo, la alusion al articulo 24, efectuada en la disposicion
transitoria segunda. También, las referencias al articulo 18.6 contenidas en el articulo
33.2 letras c) y d). O la referencia al articulo 28.3 contenida en la Disposicidn transitoria
cuarta, al indicar que ‘Todos los Laboratorios para terceros deberan cumplir los
requisitos previstos en este decreto y presentar la declaracion responsable establecida
en el articulo 28.3". Referido a esta ultima disposicién, cabe destacar ademas la
inseguridad juridica que implica no especificar a qué requisitos se refiere, teniendo en
cuenta, ademas, que estos no pueden deducirse claramente de la propuesta
normativa®, pudiendo conducir a error. Sobre la base de todo lo anterior, se aconseja la
revision general del articulado.

VI.3.2. Sobre los criterios de designacién de Laboratorios Oficiales

El articulo 37 del Reglamento (UE) 2017/625 determina los requisitos que deben cumplir
los Laboratorios oficiales designados por las autoridades competentes.

La premisa de la que se parte es que se puedan llevar a cabo dichas tareas de control y
evaluacién, de acuerdo con los estandares y normas de calidad més exigentes. De ahi
que se impongan las obligaciones de disponer de la experiencia, el equipamiento y la
infraestructura necesarios para la realizacion de analisis, ensayos o diagndsticos de las
muestras; contar con personal suficiente con la cualificacion, la formacion y la
experiencia adecuadas; que se garantice que las tareas que tiene encomendadas se
realizan de manera imparcial y sin conflictos de intereses en lo que respecta al gjercicio
de sus funciones como laboratorio oficial; que pueda entregar en tiempo oportuno los
resultados del andlisis, ensayo o diagnostico efectuado con las muesiras tomadas
durante los controles oficiales y otras actividades oficiales; y que funcione de acuerdo
con la norma EN ISO/IEC 17025 y esté acreditado de acuerdo con dicha norma por un
organismo nacional de acreditacion que funcione de conformidad con el Reglamento
(CE) n°® 765/2008.

* Proyectos normativos, que han sido objeto de los Informes N 21/2011 y N 2/2015 del CDCA, ambos sobre
el Proyecto de Decreto por el que se establecen normas sobre autorizacion, registro y control de los
Organismos de Evaluacion de la Conformidad de productos Agroalimentarios y Pesqueros de la Comunidad
Auténoma de Andalucia.

5 En particular, salvo recoger la definicion de los Laboratorios para terceros en el articulo 3, el proyecto
normativo no establece claramente los requisitos que tales organismos deberan cumplir para poder ser
considerados un OEC, sino que alude a esfos en algunos articulos dispersos.
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Cabe destacar que, dentro de este conjunto de requisitos, destinados a garantizar la
solidez de los analisis a llevar a cabo, el reglamento europeoc nada menciona sobre |a
condicién o preferencia de que estos OEC sean de titularidad pUblica o privada.

En tal sentido, llama la atencion que el articulo 22 del proyecto normativo contemple, en
primer lugar, una prioridad a favor de los laboratorios agroalimentarios adscritos a la
propia Consejeria (*...se utilizaran, preferentemente, los laboratorios agroalimentarios
adscritos a la Consejeria”); para en segundo lugar, y en caso de que no sea posible esta
primera opcion, que sean los Laboratorios oficiales publicos (“...se podran designar los
Laboratorios oficiales plblicos adscritos a la Junta de Andalucia, a la Administracién
General del Estado o a otras Comunidades Auténomas”). Finalmente, y sélo en caso de
no ser posible ninguna de las anteriores opciones, en el tercer apartado del citado
articulo se establece una graduacién de criterios, que permite a los laboratorios privados
su designacion. Criterios, por ofra parte, que ademas de ser imprecisos, son dificilmente
verificables.

La Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible no ha aportado
ningun tipo de justificacidén sobre este aspecto, que parece no tener mas fundamento
que establecer una preferencia a favor de determinados laboratorios, en este caso, de |a
propia Consejeria y que, en términos de competencia, tiene una afectacion muy
negativa, al suponer practicamente un cierre de mercado que imposibilita al resto de
operadores economicos (basicamente laboratorios privados) acceder al mercado del
control oficial, esto es, por designacion de la administracién autondémica.

Dado que la normativa comunitaria ya determina unos criterios precisos para poder
efectuar el control oficial (los analisis, ensayos y diagnésticos de las muestras) que
suponen unos criterios objetivos, no deberian ser establecidos unos parametros
adicionales basados en una titularidad determinada, tal y como se establece en el
articulo 22, por lo que se recomienda su eliminacion.

VI.3.3. Sobre la inscripcion en el registro

En el articulo 25 del proyecto de Decreto se crea el Registro de OEC de productos
agroalimentarios y pesqueros de la Comunidad Auténoma de Andalucia, sobre la base
de lo previsto en ef articulo 32.1 de la Ley 10/2007,° asi como de los articulos 22.2 y
23.1.b) de la Ley 2/2011.

El proyecto normativo declara abiertamente en el articulo 26.2 que el citado registro
carece de caracter habilitante, lo cual merece una valoracion positiva, no constituyendo
la inscripcién en el mismo un requisito para el inicio o ejercicio de la actividad. No
obstante lo anterior, seria recomendable que para los Organismos delegados y los

8 El articulo 32.1 de la ley 1072007 dispone: “Se procedera a inscribir de oficic en el Registro de Enfidades
de Inspeccion y Certificacion de Productos Agroalimentarios y Pesqueros de esta Comunidad Auténoma a
fos drganos de control, organismos independientes de control y organismos independientes de inspeccion
una vez autorizados”.
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Laboratorios oficiales, esto es, los OEC autorizados, la inscripcion se realizara de oficio
por parte de la Administracion de manera automatica, no siendo necesaria la realizacién
de ningdin tramite adicional, de forma que se reduzcan las cargas administrativas que
soportan los operadores economicos afectados.

Del mismo modo, y en tanto que el citado articulo 23.1b) de la Ley 2/2011, establece la
obligatoriedad por parte de los OEC de estar inscritos en el referido registro, se
considera que la presentacion de la declaracion responsable por parte de los
Organismos no delegados o Laboratorios para terceros deberia ser suficiente para su
inscripcion.

Todos estos aspectos deberan considerarse en la futura Orden dedicada al desarrollo
reglamentario del registro que ahora se crea.

Por Gltimo, también ha de valorarse positivamente la intencion manifestada por el
6rgano tramitador de la norma --en el apartado dedicado a la valoracion de cargas
administrativas del “Informe de adecuacion de la norma a los principios de necesidad
y eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia’- de
sustituir la solicitud presencial e inscripcion convencional en el registro por la
tramitacion electronica, aconsejandose su incorporacion al propio texto de la norma.

VI1.3.4. Sobre la suscripcion de una péliza de seguros que cubra los riesgos de
responsabilidad civil

El articulo 4.3 del proyecto normative dispone: “En aplicacién del articulo 23.1 ¢) de la
Ley 2/2011, de 25 de marzo, los organismos de evaluacion de la conformidad deberan
disponer de una pdliza de seguro que cubra los riesgos de su responsabilidad civil, por
una cuantia_minima de 600.000 euros, salvo que una norma bésica o especifica
establezca una cuantia minima superior. (Subrayado propio).

En efecto, en el citado articulo 23.1.e) de la Ley 2/2011 se establece la obligacién de
suscripcion de un seguro de responsabilidad civil, “en la cuantia que se establezca
reglamentariamente”. Es decir, en dicha Ley no se fija un importe minimo, sino que es
en el proyecto de Decreto sometido a informe donde dicho extremo se pretende
introducir.

Desde el punto de vista de la competencia, cabe recordar que la fijacion de una cuantia
minima supone una restriccion a la competencia, que afecta al acceso a la actividad, a
la vez que incrementa el coste financiero que deben asumir los operadores econdmicos
de este mercado y que habida cuenta de su elevado importe {minimo de 600.000 euros)
supone una barrera de entrada, que pudiera afectar especialmente a los operadores de
menor dimensién. No ha de obviarse, en este sentido, que los articulos 28 y 30 del
Reglamento (UE) 2017/625 permiten la delegacion de funciones de control oficial en
personas fisicas.
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A este respecto, es necesario traer a colacion lo sefialado en el articulo 21.1 de la
Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios
y su ejercicio, que permite la exigencia de suscribir pdlizas de seguros “en aquellos
casos en que los servicios que presten presenten un riesgo directo y concreto para la
salud o para la seguridad del destinatario o de un tercero, o para la seguridad
financiera del destinatario”.

Dado que ia cobertura de una pdliza de seguros, por su naturaleza, deberia
establecerse en funcién de los riesgos a cubrir, el 6rgano tramitador de la norma debera
haberlos evaluado para poder fijar una correcta cuantificacion de la péliza. Aspecto este,
que se desconoce. No corresponde a este Consejo valorar la adecuacion o no de los
importes exigidos, pero si recalcar la importancia de qué se justifique su
proporcionalidad y en funcidon de qué criterios se ha establecido su cuantia,
introduciendo los calculos objetivos efectuados, que posibiliten valorar si esta exigencia
es objetiva y, por tanto, adecuada en relacién con los riesgos asumidos.

En atencion a lo anterior, se recomienda al centro directivo que reconsidere la
pertinencia de mantener un importe minimo de la péliza de seguro, pues no se
justifica la relacion con el riesgo previsible que genera la actividad en cuestion y que
se pretende cubrir, y que sopese, ademas, la posibilidad de establecer, en su lugar
una escala de importes, en funcion de los eventuales riesgos a asumir.

Vi.3.5. Requisitos de ios Organismos delegados

El articulo 8 de la propuesta normativa introduce en el apartado f) el siguiente requisito:
‘En el caso de que la sede central del organismo delegado no esté en el Reino de
Esparia, contar con una oficina critica en el territorio nacional”. La nocién de esta oficina
critica la encontramos en el articulo 3.2.g), donde aparece definida en los siguientes
términos:

“(...) sede que, independientemente de su tamario, composicion, o relacion contractual
con la sede central del organismo delegado, tiene la autonomia necesaria como para
controlar o conducir una o mas de las siguientes actividades clave que se consideran
criticas para los Organismos delegados de certificacion de producto {...)".

Si bien, los requisitos exigibles a los Organismos delegados en los puntos a), b), ¢), d) y
e} del citado articulo 8, se encuentran recogidos en la normativa referenciada en el
mismo precepto (que comienza disponiendo, literalmente: “De acuerdo con lo
establecido en el articulo 29. b) del Reglamento (UE) 2017/625, de 15 de marzo, en los
arficulos 27 y 28 de la Ley 10/2007, de 26 de noviembre, y en los articulos 33.1,
apartados ¢}, d) y e) y 34 de la Ley 2/2011, de 25 de marzo..."), en dicho marco
regulador nada se prevé acerca de obligatoriedad de contar con la oficina critica
regulada en el citado articulo 8.f).
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Este requisito, para los Organismos delegados que no cuenten con su sede central en
territorio nacional, supone una afectaciéon a la competencia, asi como un requisito
discriminatorio que limita el ejercicio de la actividad economica.

Recuérdese que la Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12
de diciembre de 2006, relativa a los servicios en el mercado interior, en su articulo 14,
relaciona una serie de requisitos prohibidos, por considerar que limitaban el acceso a
una actividad de servicios o su ejercicio’.

Asimismo, ha de tenerse en cuenta la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre
acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, por la que se transpone la citada
Directiva al ordenamiento juridico espafiol, que establece las disposiciones y principios
necesarios para garantizar el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio
realizadas en territorio espanol por prestadores establecidos en Espafa o en cualquier
otro Estado miembro de la Unién Europea, simplificando los procedimientos vy
fomentando, al mismo tiempo, un nivel elevado de calidad en los servicios, promoviendo
un marco regulador transparente, predecible y favorable para la actividad econdémica,
impulsando la modernizacion de las Administraciones Publicas para responder a las
necesidades de empresas y consumidores y garantizando una mejor proteccion de los
derechos de los consumidores y usuarios de servicios.

En concreto, conviene hacer alusion a los apartados 2 y 3 del articulo 9 de la Ley
17/2009, que disponen:

“2. Todos los requisitos que supediten el acceso a una actividad de servicios 0 su
gjercicio deberan ajustarse a los siguientes criterios:

a) No ser discriminatorios.

b) Estar justificados por una razon imperiosa de interés general.
¢) Ser proporcionados a dicha razén imperiosa de interés general.
d) Ser claros e inequivocos.

e) Ser objetivos.

) Ser hechos publicos con antelacion.

g) Ser transparentes y accesibles.”

" En particular, y para el caso que nos ocupa, el articulo 14 de la Directiva establece:

"L os Estados miembros no supeditaran el acceso a una aclividad de servicics 0 su ejercicio en sus
respectivos territorios al cumplimiento de los siguientes requisitos:

1) requisitos discriminatorios basados directa o indirectamente en la nacionalidad o, en lo que se refiere
a las sociedades, el domicilio social, y, especialmente:

a) requisito de nacionalidad para el prestador, su personal, las personas que posean capital social o los
miembros de los 6rganos de gestion y supervision.

b) requisito de residir en el territorio nacional para el prestador, su personal, las personas que posean
capital social o los miembros de los drganos de gestion y supervision (...)".
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3. El acceso a una actividad de servicio o su ejercicio se regira por el principio de
igualdad de trato y no discriminacién” (Subrayado propio).

Por su parte, el articulo 10 establece:

‘En ningun caso se supeditaré el acceso a una actividad de servicios en Espafia o su
gfercicio al cumplimiento de lo siguiente:

a) Requisitos discriminatorios basados directa o _indirectamente en la nacionalidad,
incluido que el establecimiento se encuenire o no en el terriforio de la autoridad
competente, o el domicilio_social; y en particular: requisifo de nacionalidad o de
residencia para el prestador, su personal, los participes en el capital social o los
miembros de los 6rganos de gestién y supervisién” (Subrayado propio).

No debe olvidarse tampoco que la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico, en su articulo 4, “Principios de intervencion de las
Administraciones Publicas para el desarrollo de una actividad”, recoge que cuando
las Administraciones Publicas exijan el cumplimiento de requisitos para el desarrollo
de una actividad, “deberan aplicar el principio de proporcionalidad y elegir la medida
menos restrictiva, motivar su necesidad para la proteccidon del interés publico asi
como justificar su adecuacién para lograr los fines que se persiguen, sin que en
ningun caso se produzcan diferencias de trato discriminatorias”.

Sobre la base de todo lo anterior, se recomienda al centro directivo proponente que
revise la exigencia de una oficina critica en territorio nacional, contenida en el articulo
8.f) del proyecto de Decreto, por cuanto que mediante dicha prevision normativa se
estaria introduciendo una medida restrictiva de indole territorial y discriminatoria, que
afectaria al funcionamiento competitivo del mercado, ademés de una limitacién a la
libertad de establecimiento y la libertad de circulacion, y cuya necesidad vy
proporcionalidad no habrian sido justificadas ni en el texto normativo ni en la
documentacion remitida a la ADCA.

Teniendo en cuenta las consideraciones anteriormente expuestas, y visto el Informe
propuesta de la Secretaria General y del Departamento de Estudios, Andlisis de
Mercados y Promocién de la Competencia de la ADCA, este Consejo emite el siguiente

21 de 25



o

JUNTA DE RHDALUCIA

DICTAMEN

PRIMERO.- Se recomienda la revision del preambulo normativo, a los efectos de
justificar suficientemente que la norma proyectada se adecua a todos y cada uno de los
principios de buena regulacion, cumpliendo asi con lo exigido por et articulo 129.1 de la
Ley 39/2015.

SEGUNDO.- A tenor de los argumentos recogidos en el apartado V1.3 del cuerpo del
Informe, se aconseja la revision del texto normativo a los efectos de clarificar
nitidamente la diferenciacion entre los tipos de OEC, su ambito de actuacién y requisitos
u obligaciones que habran de cumplir, estableciendo las garantias necesarias para que
cuando la prestacién de los servicios venga referida a actuaciones de caracter no oficial,
esto es, en el ambito del sector privado, todos los OEC puedan competir en el mercado
en condiciones de igualdad y libre concurrencia.

TERCEROQ.- Cabe llamar la atenciéon acerca de la redaccion del articulo 20.3 del
proyecto de Decreto, donde al tiempo que se recoge la designacion de los
Laboratorios oficiales para las actuaciones de andlisis de control oficial con el
alcance sefalado en el articulo 7, esto es, las muestras oficiales, se afiade “asi como
en el de la calidad comercial agroalimentaria”. No resulta claro a qué se refiere el
término “calidad comercial agroalimentaria”, lo que pudiera dar a entender que se
amplia la necesidad de autorizacion mas alld de esta funciéon de control oficial
delegada, lo cual se consideraria una medida sin justificacién y desproporcionada.
En consecuencia, serfa recomendable que se matice o incluso se elimine la frase
sefialada en cursiva.

CUARTO.- El articulo 20.6 del proyecto de Decreto establece el sentido negativo de la
falta de resolucidn, debiendo entenderse desestimada transcurrido el plazo de seis
meses sin resolucidn expresa. A este respecto, seria preferible que el operador
econdmico contara con una resolucion expresa al respecto, y en todo caso, y para
mayor claridad, al menos se deberia fijar de forma precisa desde qué fecha de
referencia comienza a contar este plazo de seis meses.

QUINTO.- Respecto al régimen de intervencién administrativa que se establece en la
norma para Organismos no delegados y Laboratorios para terceros, esto es, la
declaracién responsable regulada en el articulo 23, cabe recordar que, en linea con lo
dispuesto en el articulo 69.1 de la Ley 39/2015, la Guia para la aplicacion de la LGUM el
contenido que toda declaracién responsable debe reunir, no precisa de requisitos
adicionales ni la aportacion de documentacion complementaria alguna para que la
misma produzca los efectos inherentes a su presentacion.
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Sin embargo, esta afirmacién no se corresponde con lo sefialado en el articulo 23.2 en
el que se menciona que la declaracion responsable incluird la relacién de productos,
materias, determinaciones, métodos y rangos de medidas. Por todo ello, en términos de
mejora de la regulacion, se aconseja revisar dicho apartado por no ser coherente con
los postulados de la Ley 39/2015, y de la propia LGUM.

SEXTO.- El proyecto normativo no establece modelo alguno de los documentos a
presentar por las empresas para el inicio de las diferentes actuaciones que conforman la
evaluacion de la conformidad. Respecto a la autorizacion administrativa, debe
suponerse que este aspecto sera objeto de desarrollo posterior en la Orden que regule
los procedimientos de delegacion de funciones y designacién de laboratorio oficial. Sin
embargo, no queda claro en la norma si los modelos de la declaracién responsable y las
comunicaciones previas, se incluiran en la citada Orden, dado que el presente proyecto
normativo, en su articulo 20.5 solo prevé el desarrollo procedimental respecto de las
actividades calificadas como control oficial. En cualquier caso, debe ponerse de
manifiesto que la regulacién de los aspecios procedimentales de la norma puede incidir
en el principio de seguridad juridica, facilitando la dispersion normativa y dificultando su
conocimiento y comprension a los destinatarios de la norma. Por ello, se recomienda al
organo proponente de la norma sopesar la posibilidad de regular en un sélo texto todos
los aspectos atinentes al desarrollo de la actividad econémica, tal y como ya ha
manifestado este Consejo en los Informes N 21/2011 y N 2/2015.

SEPTIMO.- A lo largo del proyecto de Decreto se observan referencias erroneas a
ciertos articulos de la propia norma, lo que la convierte en un texto incoherente,
dificultando igualmente su comprension y conocimiento a los destinatarios de la misma.
A titulo de ejemplo, la alusion al articulo 24, efectuada en la disposicién transitoria
segunda; las referencias al articulo 18.6 contenidas en el articulo 33.2 letras ¢) yd) o la
referencia al articulo 28.3, contenida en la Disposicién transitoria cuarta. Sobre la base
de lo anterior, se aconseja la revisién general del articulado.

OCTAVO.- El articulo 37 del Reglamento (UE) 2017/625 determina los requisitos que
deben cumplir los Laboratorios oficiales designados por las autoridades competentes.
Cabe destacar que, dentro de este conjunto de requisitos destinados a garantizar la
solidez de los analisis a llevar a cabo, el reglamento europeo nada menciona sobre la
condicién o preferencia de que estos OEC sean de titularidad puablica o privada.

Sin embargo, el articulo 22 del proyecto de Decreto contempla, en primer lugar, una
prioridad a favor de los Laboratorios agroalimentarios adscritos a la propia Consejeria;
en segundo lugar, y en caso de que no sea posible esta primera opcién, que sean los
Laboratorios oficiales publicos y, por dltimo, solo en caso de no ser posible ninguna de
las anteriores opciones, en el tercer apartado del citado articulo se establece una
graduaciéon de criterios, que permite a los laboratorios privados su designacién.
Criterios, por otra parte, que ademas de ser imprecisos, son dificilmente verificables.
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La Consejeria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Desarrollo Sostenible no ha aportado
ningun tipo de justificacion sobre este concreto aspecto que, en términos de
competencia, tiene una afectacion muy negativa, al suponer practicamente un cierre de
mercado que imposibilita al resto de operadores econdmicos (principalmente,
laboratorios privados) acceder al mercado del control oficial, esto es, por designacion de
la administracidon autonémica.

Dado que la normativa comunitaria ya determina unos criterios precisos para poder
efectuar el control oficial, no deberian ser establecidos unos pardmetros adicionaies
basados en una titularidad determinada, tal y como se establece en el articulo 22, por lo
que se recomienda su eliminacion.

NOVENQO.- En el articulo 25 del proyecto de Decreto se crea el Registro de OEC de
productos agroalimentarios y pesqueros de la Comunidad Auténoma de Andalucia y en
el articulo 26.2 se establece que el citado registro carece de caracter habilitante, lo cual
merece una valoracion positiva, no constituyendo la inscripcion en el mismo un requisito
para el inicio o ejercicio de la actividad. No obstante lo anterior, seria recomendable que
para los Organismos delegados y los Laboratorios oficiales, esto es, los OEC
autorizados, la inscripcién se realizard de oficio por parte de la administracién de
manera automatica, no siendo necesaria la realizacion de ningln tramite adicional, de
forma que se reduzcan las cargas administrativas que soportan los operadores
econdmicos afectados.

Del mismo modo, se considera que la presentacion de la declaracién responsable por
parte de los QOrganismos no delegados o lLaboratorios para terceros deberia ser
suficiente para su inscripcién.

Estos aspectos deberan considerarse en la futura Orden dedicada al desarrollo
reglamentario del registro que ahora de crea.

Por dltimo, también ha de valorarse positivamente la intenciébn manifestada por el
organo tramitador de la norma de sustituir la solicitud presencial e inscripcién
convencional en el registro por la tramitacion electronica, aconsejandose su
incorporacion al propio texto de la norma.

DECIMO.- En relacién con la suscripcién de una péliza de seguros que cubra los
riesgos de responsabilidad civil, el articulo 4.3 del proyecto de Decreto establece una
cuantia minima de 600.000 eurcs. Se recomienda al centro directivo que se
reconsidere la pertinencia de mantener un importe minimo, pues no se justifica la
relacién con el riesgo previsible que genera la actividad en cuestion y que se
pretende cubrir, y que sopese, ademas, la posibilidad de establecer, en su lugar una
escala de importes, en funcion de los eventuales riesgos a asumir.
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DECIMO PRIMERO.- Se recomienda al centro directivo proponente gue revise la
exigencia de una oficina critica en territorio nacional, contenida en el articulo 8.f) del
proyecto de Decreto, por cuanto que mediante dicha previsién normativa se estaria
intreduciendo una medida restrictiva de indole territorial y discriminatoria, que afectaria
al funcionamiento competitivo del mercado, ademas de una limitacién a la libertad de
establecimiento y la libertad de circulacion, y cuya necesidad y proporcionalidad no
habrian sido justificadas ni en el texto normativo ni en la documentacién remitida a a
ADCA.

Josét Uis'de Alclraz Sanchez-Cafiaveral
PRESIDENTE

/-

.

Luis Pglma Martos Maria-Grai2inmaculada Arcos Vargas
VOCAL PRIMERO VOCAL SEGUNDO

T

-

JoséFélixRiscos Gomez.

SECRETARIO
P.A. (Articulo 13.2 Ley 6/2007, de 26 de junio, de Promocién de Defensa de la
Competencia de Andalucia)
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