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limo./a Sr./Sra.:

Adjunto remito a V.I. informe, bajo el nimero SSCC2020/65, emitido por este Gabinete Juridico
en relacién con “PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REGULAN LOS ORGANISMOS DE
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DE PRODUCTOS AGROALIMENTARIOS Y PESQUEROS QUE
OPERAN EN LA COMUNIDAD AUTONOMA DE ANDALUCIA."
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El proyecto viene a derogar el Decreto 216/2001, de 25 de septiembre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion y acreditacion y el registro de los laboratorios de productos agrarios,
alimentarios y de medios de la produccion agraria, y el Decreto 268/2003, de 30 de septiembre, por el
que se crea el Registro de Entidades de Inspeccion y Certificacion de productos agroalimentarios y
pesqueros en la Comunidad Auténoma de Andalucia. Asi mismo, se derogan el articulo 13 del Decreto
245/2003, de 2 de septiembre de 2003, que regula la produccion integrada y su indicacion en
productos -agrarios y transformados, y los articulos 16 a 24, ambos inclusive, y 31, primer guion, y el
Anexo VI de la Orden de 13 de diciembre de 2004, por la que se desarrolla el Decreto 245/2003, de 2
de septiembre de 2003.

El borrador que nos ocupa, también modifica el articulo 1.b) del Decreto 245/2003, de 2 de
septiembre de 2003, por el que se regula la produccion integrada y su indicacién en productos agrarios
y transformados.

SEGUNDA.- Las competencias de la Comunidad Auténoma en cuya virtud se fundamenta el
proyecto de Decreto, se encuentran en el articulo 48.3 del Estatuto de Autonomia, segin el cual:

“3. Corresponde a la Comunidad Auténoma la competencia exclusiva de acuerdo con las bases
y la ordenacidn de la actuacién econdmica general, y en los términos de lo dispuesto en los articulos
38, 131y 149.1.11.213.% 16.% 20.° y 23.° de la Constitucion, sobre las siguientes materias: a)
Ordenacion, planificacion, reforma y desarrollo de los sectores agrario, ganadero y agroalimentario y, de
forma especial, la mejora y ordenacion de las explotaciones agricolas, ganaderas y agroforestales.
Regulacion de los procesos de produccidn agrarios, con especial atencion a la calidad agroalimentaria,
la trazabilidad y las condiciones de los productos agroalimentarios destinados al comercio, asi como la
lucha contra los fraudes en el dmbito de la produccidn y comercializacidn agroalimentaria. La
agricultura ecologica (...) b) Ordenacion del sector pesquero andaluz |...) c) La vigilancia, inspeccion y
control de las competencias reguladas en los apartados anteriores del presente articulo”.

En consecuencia, entendemos que la Comunidad Auténoma de Andalucia ostenta
‘competencias para el dictado del proyecto que nos ocupa.

TERCERA.- En cuanto a las normas en las que se encuadra el presente proyecto, comenzando
por la normativa de la Unién Europea, el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para
garantizar la 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.° 1069/2009, (CE) n.® 1107/2009,
(UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo
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

Plaza de Espana. Puerta de Navarra, s/n 0 41013 Sevilla

Cédigo: | Fecha ' | 17/07/2020

Firmado Por JAIME VAILLO HERNANDEZ




JUNTA DE ANDALUCIA GABINETE JURIDICO

Servicios Centrales

Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/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 Consgjo.

El articulo 1.2 preceptia lo siguiente: “E/ presente Reglamento se aplicard a los controles
oficiales realizados con el fin de comprobar el cumplimiento de las normas, independientemente de que
hayan sido establecidas a nivel de la Union o bien por los Estados miembros para aplicar la. legislacion
de la Unidn, en los ambitos de: a) los alimentos y la seguridad alimentaria, la integridad y la salubridad
en cualquier fase de la produccion, transformacion y distribucion de alimentos, incluidas las normas

" destinadas a garantizar practicas leales en el comercio y a proteger los intereses y la informacion de los
consumidores, v la fabricacion y el uso de materiales y articulos destinados a entrar en contacto con los
alimentos (...) i) la produccion y el etiquetado de los productos ecoldgicos. j) el uso y el etiquetado de
las denominaciones de origen profegidas, de las indicaciones geogréficas protegidas y de las
especialidades tradicionales garantizadas”. -

Su articulo 28.1 dispone que “Las autoridades competenles podran delegar determinadas
funciones de control oficial en uno o méas organismos delegados o en personas fisicas de conformidad
con las condiciones establecidas en los articulos 29 y 30, respectivamente”.

El articulo 37.1 establece que “Las autoridades competentes designaran laboratorios oficiales
para realizar los andlisis, ensayosy diagndsticos de laboralorio de las muestras tomadas durante los
controles oficiales y otras actividades oficiales en el Estado miembro en cuyo territorio operan dichas
autoridades competentes, o en ofro Estado miembro o en un pais tercero que sea parte en el Acuerdo
sobre el Espacio Econdmico Europeo”.

En el ambito estatal, la Ley 28/2015, de 30 de julio, para la defensa de la calidad alimentaria,
determina en su articulo 6 que “£/ control oficial se realizara por las autoridades compelentes en cada
una de las fases de la cadena alimentaria que comprende las instalaciones enumeradas en el articulo
2.1.b) y en cada una de las actividades siguientes: la recepcion, la manipulacion, la clasificacion, la
obtencion, la elaboracion, la transformacion, el envasado, el almacenamiento y el transporte de
alimentos".

En lo que respecta a nuestra Comunidad Autonoma la Ley 10/2007, de 26 de noviembre, de
Proteccion del Origen y Calidad de los Vinos de Andalucia, regula en su Capitulo V la configuracion y
evaluacion del sistema de control de los vinos, 6rganos de control y 6rganos independientes de control,
indicando concretamente su articulo 31.1 que “E/ procedimiento de autorizacion de los drganos -de
control, de los organismos independientes de control y de los organismos independientes de
inspeccion, en su caso, sera establecido reglamentariamente” .,

La Ley 2/2011, de 25 de marzo, de la Calidad Agroalimentaria y Pesquera de Andalucia, en su
articulo 2 preceptua lo siguiente:
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“1. Los organismos de evaluacidn de la conformidad que realicen control oficial, en el marco
del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017 {...)
deberan contar con una aulorizacion previa al inicio de actividad, la cual se realizard conforme a un
procedimiento que se desarrollara reglamentariamente.

2. Los organismos de evaluacion de la conformidad que no actien en el marco establecido por
el Reglamento (UE) 2017/625, de 15 de marzo, deberan presentar una declaracion responsable.

3. Reglamentariamente, se desarrollaran las medidas a aplicar como consecuencia de la
evaluacion de la Administracion prevista en el articulo 25, que podran implicar la suspension temporal,
la revocacion o la cancelacion de la inscripcion del organismo de evaluacion de la conformidad y que
éste no pueda operar, desde ese momento, en el territorio de la Comunidad Autonoma de Andalucia y
que deba entregar al operador su expediente completo. Los operadores afectados mantendrdn su
certificacion en el nuevo organismo de evaluacion de la conformidad que elijan, salvo que el organismo
nacional de acredifacion disponga lo contrario”. :

Su articulo 3.f) define los organismos de evaluacion de la conformidad como “/as personas
juridicas encargadas de hacer, de manera independiente, una declaracion objetiva de que los productos
0 senvicios cumplen unos requisitos especificos, de acuerdo con lo eslablecido en normas de cardcter
obligatorio o en normas y pliegos de condiciones especificas que incluyen calibracion, ensayo,
certificacion e inspeccion”.

" El articulo 23 de la citada Ley regula las obligaciones de los citados organismos, y su articulo
24 |os laboratorios de control, indicando su apartado 4 que:

“En los procesos de cerlificacion y control, la evaluacién de la conformidad de las
caracteristicas medibles de un producto agroalimentario o pesquero podré ser efectuada:

a) Por un laboratorio independiente del organismo independiente de control, cuyos requisitos

de autorizacion se desarrollaran reglamentariamente.

b) En el caso de las DOP, IGP e IGBE, podra realizarse, ademds: Por un laboratorio de la
denominacion de calidad que se encuentre adecuadamente separado del drgano de gestion y de
control, realizando su actividad con independencia jerdrquica de los drganos de direccion del consejo
regulador y bajo la tutela de ‘la consejeria competente en materia agraria y pesquera, estando
autorizado y designado por la misma, de acuerdo a lo que se establezca reglamentariamente”.

El articulo 25 de la misma Ley determina que " Reglamentariamente, se establecerd el proceso
de evaluacién de los organismos de evaluacion de la conformidad por parte de la Administracion, la

cual serd realizada por personal de la Consejeria competente en materia agraria y pesquera

debidamente acreditado”.
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El articulo 26 de la Ley 2/2011, de 25 de marzo, establece que:

“ 1. Por control oficial de la calidad agroalimentaria y pesquera se entendera, de conformidad
con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2017/625, de 15 de marzo, toda forma de control que con
respecto a la calidad agroalimentaria y pesquera, se realice por:

a) Los semwicios de la Administracion de la Junta de Andalucia, en su respectivo ambito
competencial.*b) Los drganos de control de las DOP, IGP, IGBE e IGPVA a los que se les haya delegado
expresamente la verificacion del cumplimiento del pliego de condiciones antes de la comercializacion de
los productos. c) Los organismos independientes de control a los que expresamente se hayan delegado
funciones de control oficial.

2. la consejeria competente en materia agraria y pesquera organizara, en su dmbifo
competencial, los controles oficiales. El objetivo fundamental de los mismos es la prevencion y lucha
contra el fraude en maleria de calidad agroalimentaria, la verificacion de las caracteristicas de los
productos agroalimentarios y pesqueros y el cumplimiento de la normativa en materia de calidad
comercial o diferenciada, en todas las etapas de la produccion, transformacion y distribucion, asi como
de los procedimientos y setvicios con ellos relacionados.

3. En el 4mbito de la calidad diferenciada, el control oficial realizado por la Consejeria
competente en maleria agraria y pesquera, incluira los productos envasados presentes en e/ punto de
venta al consumidor final.

En el caso de la calidad comercial agroalimentaria, el control oficial realizado por la Consejeria
competente en materia agraria y pesquera, por circunstancias excepcionales derivadas de las
investigaciones, podrd extenderse, previa comunicacion al drgano competente, a otras etapas, enlre
olras, los puntos de venta a los consumidores finales™.

CUARTA.- Sobre la estructura, que razonamos correcta, el borrador de decreto consta de 41
articulos, dos disposiciones adicionales, cuatro disposiciones transitorias, una disposicion derogatoria, y
tres disposiciones finales.

QUINTA.- Entendemos que se ha cumplimentado hasta ahora la tramitacion procedimental
prevista con caracter general, para la elaboracion de los reglamentos, en el articulo 45 de la Ley
6/2006, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

5.1.- Sobre el tramite de audiencia, siguiendo lo dispuesto en el articulo 45 de la Ley 6/2006,
de 22 de octubre, al que se remite el articulo 43.5, consideramos especialmente relevante que se
motive debidamente en el expediente que el tramite de audiencia a la ciudadania cuyos derechos e
intereses legitimos, se han considerado afectados por el anteproyecto, se haya conferido precisamente a
través de cada una de las entidades y asociaciones reconocidas por la Ley que constan en el mismo, en
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cuanto se consideren que la agrupe o la represente y que sus fines guardan relacion directa con el
objeto de la disposicion.

5.2.- En cuanto al Dictamen del Consejo Consultivo, el articulo 17.3 de la Ley 4/2005, de 8 de
abril, que regula dicho ¢rgano, establece que serd consultado preceptivamente en los “ Proyecios de
reglamentos que se dicten en ejecucion de las leyes y sus modificaciones”. Consideramos que procede
el Dictamen del Consejo Consultivo, dada que se esta desarrollando el articulo 6 de la Ley 28/2015, '
de 30 de julio, y ejecutando el articulo 31.1 de la Ley 10/2007, de 26 de noviembre, los apartados 1y
3 del articulo 2 y articulo 25 de la Ley 2/2011, de 25 de marzo, sin perjuicio del desarrollo de los
aspeclos globales contenidos en del Titulo IV de la misma, que regula la evaluacién de la conformidad
de la calidad diferenciada.

SEXTA.- Se recomienda dejar constancia en el expediente que el proyecto de reglamento se
hizo publico en el momento en el que se sometio al tramite de audiencia y al de informacion publica, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 13.1.c) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia
Publica de Andalucia.

Asimismo, se recuerda que, cuando se solicitara el dictamen del Consejo Consultivo de
Andalucia, deberia publicarse también el proyecto, dandose cumplimiento asi a la exigencia para ello
del articulo 7.c) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia, acceso a la informacion
publica y buen gobierno, y del articulo 13.1.c) de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia
Publica de Andalucia. : :

Por Gltimo, también deberia constar que se habrian publicado las memarias e informes que
conformen el expediente de elaboracion de este texto normativo con ocasién de la publicidad del
mismo, como asi ordenan el articulo 7.d) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno, y el articulo 13.1.d) de la Ley 1/2014, de 24 de junio,
de Transparencia Publica de Andalucia.

SEPTIMA.- En cuanto a las consideraciones juridicas sobre el articulado, se realizan las que se
detallan a continuacion:

7.1.- Parte Expositiva. Hemos de realizar diversas apreciaciones:

7.1.1. Aconsejamos que debido a la complejidad de la submateria que se regula, con el fin de
mejorar la comprension del contenido del proyecto, se enfatice la distincion y descripcion de cada uno
de los organismos de evaluacion de la conformidad, y su relacion con la Administracion de la
Comunidad Auténoma como autoridad administrativa en los controles oficiales, asi como con su
correspondiente normativa de aplicacion.
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: '_'-_'Decreto de su amb1t0 de apilcacm i

S 'completa pos;b[e e\ntando Ia dlspersmn normatwa 0, en su caso una eventual modlﬁcacmn deI m|smo R
una vez tenga lugar la réferida modificacion de la norma _estatal, Por tanto, de continuar con“su. & - o
g -.: 'tramltamon recomendamos que se motwe en el expedlente Ia necesndad de que eI proyecto que nos_: ' o

S '_'j:ocupa ‘deba aprobarse sin demora, m4s aln teniendo en cuenta que clesde hace casu uemte anos, . e
o estd wgente eI actual Decreto 216/2001 de 25 de septlembre S o S

- 7 2 Art:culo 1 Para cada uno de los orgamsmos de evaluacmn de la conformidad deherea'} S
st "reahzarse una correspondenaa con los regulados dentro del Tltu!o VY de la Ley 2/2011 de 25 de SRR

T marzo, al hllo de lo ya indicado en |a COHS[dBi’aCion 7.1L1, De todos modos no ex|ste en Ia CItada Ley el '_ SN
_concepto espectflco de ios u Iaboratorfos para ferceros" ‘por Io que tendna que encuadrarse en alguna ¥ Iy

- Ilpologla pre\nsta en Ia mlsma Como ya se ha adelantado

Ademas deberla aclararse por qué untcamente se regulan Ios orgamsmos deiegados como_

PSS :_'personas ;undlcas para la reahzacton de Ios con’{roles ofictales cuando el ar‘uculo 30 del. Reglamenio : .
- 1{UE) 2017/625 deI Parlamento Europeo y deI Conse]o de 15 de marzo de 2017 admlte dicha
delegamon respecto de Ias personasflsmas Lri e : o TR

2 Plazd de.E_spaﬁa. Puerta de Na\_)an_fa,.s/no4101_3_§euiII_a Gl

D A Ia wsta de Io antenor planteamos Ia possbihdad de que se suspenda Ia tramﬂacnon del . G i
e presente proyecto a Ia espera de que eI Estado apruebe Ia modlﬂcamon del mtado ReaI Decreto con eI T

R Vi Era este rmsmo orden de cosas entenclemos que tanto Ia normatwa basma C|tada sobre paneles.'_ )
Chde ca’[adores de aceite de olwa virgen, como la que en su caso corresponda de nuestra Comunidad R
e -Autonoma seguura SIendo de apllcamon hasta que se Ileve a caho Ia referlda adaptac:on ey
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7.3.- Articulo 2. Regula el ambito de aplicacion.

7.3.1.- Como se regula el ambito de aplicacion del proyecto, deberia hacerse una remision al
articulo 1.2 del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de
2017.

7.3.2.- En el apartado 1 recomendamos que para evitar confusiones, especialmente con el
ambito de la contratacion administrativa, en lugar de “que presten sus servicios”, se use la expresion
“que desarrollen su actividad” u otra semejante. Ello se reproduce para el Articulo 25 y el apartado 1
de la Disposicion Transitoria Segunda.

7.3.3.- En lugar de “con independencia de la sede social o de la ubicacion fisica de los
mismos” respecto a los organismos de evaluacion de la conformidad, recomendamos que también se
aluda al “"domicilio”.

7.3.4.- En el apartado 2, a diferencia del Decreto 216/2001, de 25 de septiembre, no se
excluye del ambito de apllcaC|on del proyecto los laboratorios regulados en el Decreto 73/2008, de 4 de
marzo, por el que se regula la autorizacion, régimen juridico y registro Unico de los laboratorios
agroganaderos y de los laboratorios de especies silvestres, lo que se advierte a los efectos oportunos.

7.4.- Articulo 3. Conforme a lo dispuesto en el articulo 21.b) de la Ley 2/2011, de 25 de
marzo, habria de aludirse a “ Organismos independientes de control", lo que se reitera para el resto del
articulado.

7.5 Articulo 4. Regula las obligaciones generales de los organismos de evaluacion de la
conformidad. :

7.5.1 .- Deberia hacerse una remision al articulo 23.1 de la Ley 2/2011, de 25 de marzo, que
es la que regula las obligaciones comunes de los organismos de evaluacion de la conformidad, en todas
aquellas que enuncie dicho precepto, sin perjuicio de cuantas otras obligaciones pudieran establecerse,
Ello se reitera para los Articulos 6 y 14, en cuanto a los organismos de control y laboratorios de
control, respectivamente.

7.5.2.- En el parrafo e) puesto que el articulo 23.1.€) la Ley 2/2011, de 25 de marzo, ya prevé
la obligacion de disponer de una poliza de seguro por " cuantia suficiente”, y el proyecto que nos ocupa
es un reglamento de desarrollo, seria conveniente fijar dicha cuantia o al menos unos parametros para
la determinacion de la misma.

7.5.3- En el segundo inciso del apartado h) deberia especificarse que las comunicaciones
" habran de hacerse a “los operadores”, conforme a lo dispuesto en el articulo 23.1.i) de la mentada Ley.
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7.6~ Articulo 5. Interpretamos que para que un organismo de control pueda actuar como
organismo delegado y no delegado, habra de cumplir con todos los requisitos exigibles para cada uno
de ellos. Esto se reproduce para los laboratorios de control del Capitulo 1lI, cuando actien como
lahoratorios oficiales y laboratorios para terceros.

7.7.- Articulo 6. En el parrafo ¢) habria de hacerse una remision al articulo 23.3 de la Ley
2/2011, de 25 de marzo.

El parrafo d) suponemos que se refiere a un supuesto que concurrira tras la entrada en vigor
del proyecto, por lo que habria de establecerse un plazo para que los organismos de control recaben la
declaracion responsable de los operadores. Ello supone un ejemplo para destacar la necesidad de
prever en una disposicion transitoria, aguellas actuaciones que estuvieran llevandose a cabo por los
organismos de evaluacion de la conformidad, antes de la entrada en vigor del proyecto.

7.8.- Articulo 7. Téngase en cuenta que la delegacion habra de efectuarse conforme a lo
dispuesto en los articulos 28 y 29 del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de marzo de 2017, y que segln los mismos este tipo de delegaciones tienen caracter
potestativo y no preceptivo. Por ello en lugar de " son objelo de de/egacran" habria de sefialar “podran
ser objeto de delegacion”.

7.9.- Articulo 8. Deberia hacerse una remision al articulo 29.b) del citado Reglamento, dado
que se estan enumerando las condiciones de la delegacion. :

En el parrafo b) deberia precisarse el requisito relativo a “personal suficiente, con la
cualificacion y la experiencia adecuadas.

En el parrafo d) tendria que aiadirse conforme al articulo 29.b).iv del mismo Reglamento, que
el organismo delegado debera cumplir especificamente con "/a norma EN ISO/IEC 17020 «Criterios
generales para el funcionamiento de los diversos tipos de organismos que realizan inspecciones»”.

7.10.- Articulo 9. Ademas de las obligaciones que se enumeran, habrian de incluirse o
hacerse una remision a todas las previstas en el articulo 32 del Reglamento (UE) 2017/635, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017:

“a) comunicar a las autoridades compelentes que hayan delegado funciones en ellos, con
regularidad y siempre que dichas autoridades competentes o soliciten, los restiltados de los controles
oficiales y otras actividades oficiales que hayan realizado.

b) informar inmediatamente a las autoridades competentes que hayan delegado funcfones\ en
ellos cada vez que los resultados de los controles oficiales indiquen un incumplimiento o la probabilidad
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de un incumplimiento, salvo que se haya dispuesto de ofro modo en las disposiciones especificas
establecidas entre la autoridad competente y el organismo delegado o la persona fisica de que se trate.

¢) dar acceso a sus instalaciones y servicios a las autoridades competentes y cooperar con ellas
v prestarles asistencia”.

7.11.- Articulo 10. Habria de especificarse a qué arganos de control se esta aludiendo.

7.12.- Articulo 11. Por seguridad juridica y debido a la complejidad técnica de este tipo de
previsiones, seria recomendable que en los supuestos contemplados en los parrafos a), b) y c), se
hiciera una remision a la normativa que regule los alcances en los que actuaran los organismos no
delegados. Esto mismo se reproduce para el Articulo 12, cuando los requisitos exigidos para estos
organismos se encontraran regulados en las normas sectoriales que asi lo especifiquen.

7.13.- Articulo 13. En el apartado 3 interpretamos que la Consejeria-competente en materia
de calidad agroalimentaria, procedera a realizar, en su caso, las muestras de control tomadas en el
ambito de la calidad diferenciada agroalimentaria y pesquera, cuando no se hubiera realizado la
oportuna delegacion a un organismo delegado. En todo caso, deberia matizarse la expresion “en su
caso".

7.14 - Articulo 14. Habria de afadirse que a excepcion de los supuestos contemplados en la
Ley 2/2011, de 25 de ‘marzo, “los laboratorios estdn obligados a la confidencialidad para con su
clientela”, como asi establece el articulo 24.7 de la mentada Ley.

En el parrafo b) habria de hacerse una remision al articulo 24.6 de la Ley 2/2011, de 25 de
marzo, y reproducirse de manera literal para evitar los efectos de la lex repetita.

7.15.- Articulo 15. Regula las requisitos de los laboratorios oficiales.

'7.15.1.- En el parrafo b) ademas de la normativa de la Unién Europea o estatal, deberia
anadirse también la de la Comunidad Auténoma. Respecto de la normativa de la Union Europea podria
hacerse una mencion especial al articulo 37.4 del Reglamento UE 2017/625, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de'15 de marzo de 2017.

7.15.2.- En el parrafo c) deberia precisarse qué son los “drganos de coordinacion con que
cuentan las Comunidades Autdnomas”.

7.15.3.- En el parrafo d) ademas de los laboratorios radicados en otro Estado miembro, habria
de adicionarse “o en un pais tercero que sea parte en el Acuerdo sobre el Espacio Economico
Europeo”, segtin lo establecido en el articulo 37.2 del Reglamento UE 2017/625, de 15 de marzo de
2017, el cual no solo exige que dicho laboratorio haya sido reconocido por las autoridades
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: competentes sino que segun su parrafo a) * se han estabfec.rdo Ias dfsposrcrones adecuadas en wrfud_ SR
coecde as cuales. /as auloridades . compez‘entes estdn . i%acultadas para_realizar. Jas auditor/as Y. Ias - B
: /nspecc.'ones menc:onadas en el amculo 39, apaﬁado Lo para de/egar Ia realfzac.'on de dichas B
i aud;tonas 8 mspecclones en fas auforfdades competenfes del Estado mfembro 0 pafs tercero que sea_ L

T parfe en e/ Acuerda sabre el Espawo Economfco Europeo donde este SItuado e! laborafonos .

S 7 15 3 En el apartado 3 habna de motlvarse Ia excepmon prevzsta para Ias DOP IGP IGBE e _ S
o ::_IGPVA : . SR _ : . _ ol

7 15 4 Dehena hacerse una mencmn a Io d|spuesto en eI arttculo 37 6 del cntado Reglamento :
= Cuando nmgun !aborator/o oficial desrgnado de conformfdad con el apaﬁado lenfatnidnoenun
" pais ‘tercero que :sea parte. en el Acuerdo sobre el Espacio Econdmico Europeo drsponga de Jaieo
: -_:-_-'experfenaa el equ.'pamfento la mfraestrucfura yef personal necesarros para efectuar analisis, ensayos R O
S dfagndstrcos de !aboratono nuevos o especralmente poco. habrtuales las auz‘ondades competentes R L
S -podran sofrcrtar a un labaratono o centro de dfagnost.'co que no cumpfa uno o, vanos de los reqwsrtos Sl
SR 'establecrdos en Ios apaffados 3 y 4 que efecz‘ue d/chos anal/sm ensa yos y d:agnostfcos S e

7 16 Artuculo 16 Regula ]as ob[:gac:ones especn‘lcas de ios Jaboratorios oﬁma!es

G T 16 1- Junto con Ias que se preven en. e] precepto habna que remltlrse a Ia reguIada en. eI_
R -'-artlculo 38, 1 del Regiamenia UE 2017/625 de 25 de marzo de 2017 " Cuando Ios resuftados de un_ PSRN
o 'analrsrs ensayo o diagndstico efecfuado con las nuestras tomadas duranre controles oficiales u ofras.
- -'_a.ctrwdadas oﬁcra/es md.rquen un nesgo para 12 safud humana fa salud an/ma/ la sanidad vegez‘a/ 0, por '
o que respecta a Ios OMG y!os pmductos ﬁtosamtanos z‘ambfen para el medio ambfem‘e o indiguen ja n
o probabf!/dad de in mcumplfmfento los Iaboraronos oﬁc:ales mformaran de mmed.rato a. las auz‘ondades I S
o ;:compefentes que los hayan des;wgnado para ese anal;s;s ensayo 0. dfagnost:co y, en St caso a los T
o organismos de.fegados o alas personas ffs:cas en qu;enes se hayan delegado tareas No obstanfe o
= 'acuerdos espeaﬁcos entre Ias autondades compefentes Jos orgamsmos delegados 0 as personas S EE
= ﬁs;cas en qu;enes se hayan de/egado tareas y /os Iaboratorfos oﬁaales podran especmcar que no se - SR,
o 'reqwere que esta fnformaaon se ﬁacmte de mmedraz‘o i : I I

Rt Tamblen a !a prewsta en eI artlculo 38 4 del mismo Reglamento segun el cuai "A petfc:on de o
i las autondades competantes Ios Iaborafonos oﬁcrales mdicaran Jjunto con los. resultadas el mélodo Lo
e .-_-uff//zado para cada andlisis, ensayo 0 d;agnosﬁco reafrzado en el contexto de Ios controles of c:ales y ST
SR ofras acf/wdades oﬁc:afes - S e SR

: . 7 16 2 Ademas de Ias an’[enores podna anadlrse Ia ob!lgacmn de perm|t|r Ia reallzacton de Ias :
e audltonas que se cons;deren necesanas en thud de! artaculo 39 de] mfsmo Reglamento A :

: 7 16 3- En Ios parrafos e) y f) debena hacerse una rem|s:0n a Ios apartados 2 y 3 del mtado'_ RERT L : ;:-'. :
' Reglamento respectwamente : : : : : SRR R
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_ 7 16 4 En el parrafo 1) pfanteamos SI ademas del caracter deﬁmtwo de Ea resoluc;on Ias SO :
muestras habran de consenfarse hasta Ia ﬁrmeza de la mrsma en sede admfn:stratrva y, en su.caso, .. . . ST
O ]UdlCla] : R . . . .

i 7. 17 Amculo 17 En el apartado 2 sobre el requ15|t0 de "haber parﬂcrpado con caracz‘er’. L R
:_ ; Prewo al menos cada das anos ¥ obtener resultados satrsfacz‘onas en Ios ensayos mterlaborafonos _

o -comparados oen los ensayos de aptrfud dfsponrbfes en el mercado p]antearnos como se procedera en o

il " caso de que el Iaboratono para terc:eros sea de nueva creacuon y no haya DOdIdO partrcrpar aln en L
"'-_-'.dlchos ensayos : - : ST : o

e 7 18 Artlculo 18 Sena més completa |nd|car centros de las Adm[ntstracmnes Pubhcas que_ R
L reahcen controles of:males” No obstante, se plantea la posnblhdad de extender la. prohab:mon alos oo
[ 'snmbolos y expres:ones de los Iaboratonos oﬂcrales que estén radicados en otro Estado miembro o en L
L un pals tercero que sea parte en e[ Acuerdo sobre el Espac:o Economrco Europeo N :

o 7 19 Artlculo 19 Regu]a la delegacnon de funmones de control oflcrai y desrgnacnon como' '

: -_.-laboratonos oﬁcrales ' : SR : I
_ 7. 19 1 - A dlferen(‘,la del Decreto 216/2001 de 25 de septremhre no se . regu!a el' _ _
: procednmlento de au’(onzauon ni se efectia ninguna remision a una Orden de la Conse;ena hmfcandose] TERNTE
“a indicar el precepto que Ia delegamon de funciones de control oficial en organismos, delegados yla

"des;gnamon como . Iaboratonos oﬁuales tendra eI caracter de autonzauon prewa Sm embargo
consuderamos que debenan estah!ecerse unos mlnlmas reqwsrtos procedrmentales

o 7 19 2 En el apartado 2 ia tram|tacron obhgatona por medros e[ectromcos entendemos que s - S ot ;
:."_.ampara en ¢f artrculo 14.2.a) de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, respecto a las personas Jundicas Io S
R cual debena especrﬁcarse EIEo se hace extensrble para Ios Artlculos 21. 2 y2 22 2. s

7 193 En el apartado 3, dado que Ia regla general es Ias eshmauon por srlencm : S
S 'admmrstratwo de las sohmtudes presentadas a mstanCia de parte debena expresarse en.qué supuesto SEHSLER
1 del articulo 24 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, u otra norma legal o de la Umon Europea se .
S 'fundamenta la desestrmacron ‘dado gue la Ley i_ey 9/2001 de 12 de julio, por la que; se establece el
R sentido del - s:lenclo admlnlstratwo Y. Ios “plazos ‘de determmados procedmentos como garantlas S
S procedumentales para los crudadanos no estabIece nada al respecto i -

o _ 7 20 Artlculo 20 Nos preguntamos N Ios Eaboratonos pertenementes a Ia Admmlstraclon e -
: __"_Autonomlca es’{anan comprendldos dentm del amblto subjetwo del proyecto En caso contrano sena S
: conven:ente resenarsu exc!usmn S S R L SRR
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7 21.- Artlculo 24 En eI apartado 3 suponemos que estos Iaboratorios de empresa ademas_
e de no ser necesaria su inscripcion en el Reglstro tampoco estaran sometldos al presente proyecto por
o que asn debena constar expresamente en el Arhculo 2 . - :

7 22 Artu:ulo 25 En eE parrafo a) deberla aludwse tanto aI sector agroahmentar:o como al__ 3%

o pesquero e

723 Arhculo 26 En el parrafo b) no solo se podra modtﬁcar Ia esi(ucfura 'sina._e:l e

' : contemdo" del Reg|str0 en consonancza con Io dlspuesto en el Amculo 28 3

En el parrafo d) sena mas correcto md:car “actuacnones objeto de mscrlpc;on

7 24 Artlculo 28 La p05|b|I1dad de que Ia Conse;ena competen’te en matena de calldad R .i

agroailmentarla pueda presentarse “en. ca/.'dad de obsen/adora £en fas audltonas s \nsltas de S

e acompanamaento realizadas por el orgamsmo namonal de acredltaczon habna de estar pre\nsta o en su__ g '_ R '
"_'caso autonzada prevnamente por dEChO organlsmo : B : ¥ R SRR

725 Artlculo 29 Debena hacerse una rermsmn aI arhcufo 33 del Reglamento UE- T
' -1;:_"'2017/625 de25demar20 CE e e SN R SN

- En e] apartado 2 habrla cle dlstmguwse e[ ”mforme de aud/tona" deI ”mforme de superwsron R SRR
R _--Por otro 1ado ‘con . la expresmn en su caso’, se desconoce cuando la Consejena competente en R
L materla de cahdad agroallmentarla no evaluara ni aprobara el |nforme de supervismn B

R 7 26 Artlculo 30 En eI apartado 3 Ia poslbmdad de |mp!antar un plan de control con base a_ :_' i
_;_un anélms de_ riesgo, "'si se pmducen circunstancias que lo: hagan necesario”, deja el supuesto ) TR
B ';iexceswamente mdetermmado debiendo concretarse lo que se rettera para el Artlculo 31 2 R A

[RERAS 7 27 Artlculo 31 En el apartado 2 deberla concretarse 51 !a actuamon de !a Conse;ena -
_competente en matena agroahmentana consistird en_ reahzar una auditoria, de_forma analoga alo i

previsto en. el Artlculo 30 2 para Eos Iaboratoraos oﬁmales En todo caso habrla de mdicar a que efectos '_ s

o

i :Ar’uculo 9 como a Ios Ar’[lculos 4 y 6 expresamente s

i En el apartado 2 planteamos valorar la mclusmn como causa de Ia suspensuon temporal de Ios R
o Iaboratonos oﬂmales el mcumphmmnto de Ias obllgacmnes enunmadas en ios Arilculos 4 14 y 16

i..Plaza de Espaﬁa.Pﬁenadel_\lavafré,sjn_0410135_euiﬂa ot e

S 7. 28 Artlculo 32 En eE apartado 1 d) sobre el mcumphm[ento de la oblrgacmn estableuda en : : S
e -"el Artlcuio 9, éste mc]uye las - obllgamones de Ios Articulos 4 y 6, por. Io que presumlmos que dIChO
e _.-mcumpllm|ento afecta al contenldo de estos tres preceptos En este caso debena a[udlrse tanto a1_ RER
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e En e] apartado 2 e) Ie expresron “que pongan en rresgo Ios expedzenz‘es admmrstratrvos resulta
. drfusa por. io que debena preCIsarse cuales senan Eas consecuencras que prcvocana dIChO nesgo

- 7 29 Artlculo 33 En eI apartado 2 debena va!orarse si, ademas de Ias ya especlflcadas no S
_debena afiadirse como causa para la suspension temporal total, alguna de las causas de suspension -~
_ prevlstas en el Arhculo 32, debido a que aIguna de eIIas podna ser de gran entsdad como para que solo >
. se apIIque Ia suspensrcn temporaI parcral ERRSKE : PR

RINES EI apartado 4 c) contempla una causa de suspensmn totaE de Ia desrgnacron de Ios Iaboratcnos o
o oflcmies que es ccmcrdente con Ia causa de suspensrcn temporal pre\nsta en eI Artmu!o 32 2 c) Io que -
~deberfa subsanarse e SRR SRR SRR B L

e En eI apartado 4 d) entendemcs que Ia suspensmn en eI supuesto de Ios parrafos e) y f) deI_
. 'ﬁArtlcqu 32.2, en pnncrpIo sera parCIaI salvo que Ia Consejena competente en matena de calldad TS
3 '”_'agmahmentana acuerde que sea totaI No obstante deberran afiadirse Jos parametros 0 mdrcadores en
T cuya \nrtud y de forma mo’nvada Ia suspensmn en estcs casos podra declararse como tota[

7 30 Artlculo 35 En eI apartado 1 a) debena mdlcar con fecha postenor a Ia notifrcacmn de
' _'Ia suspensron” Io que se reproduce para eI apartado 2 a) y Artlculo 39 3 , ERTRRERE

En e[ apartado 1 c) tendna que desarrolIarse eI sentrdo de' “Ifevar a cabo las actrwdades de_‘ B
B .wgt/anaa necesanas R PR . R S

S 7 31 Art:culo 36 interpretamos que eI Ievantam[ento afecta tanto a Ia suspensron temporal U G
"pamalcomoto’iai o " R : S

: En el apartado 1 una vez sohcrtado el Ie\rantamrento de la suspensuén temporal supcnemos_ o
_.--que sera necesarrc el dictado de una resolumon expresa que declare el. alzamlento 0 denegacron de .

i _':dtcha suspensmn 1o cual tendria que espemfrcarse asi como la determmacmn de un pIazo para dictarla BR

* -y el sentido del silencio, Interpretamcs que durante eI transcurso del p]azo para su dlctado contlnuara la RN
suspensmntemporal Io que habna de senalrse 5 . I ¥

R En el apartado 2 suponemos que Ia eventual e\raluamon extraordanana tendra comc Ilmlte_ PR N
: temporal Ios doce meses prcwstos en eI Artnculo 34 2 : IEERRREE -

L 732 Artlculo 37 Habria de anadlrse como causa de revocacron ]a' denegacion del .
__"'Ievantamlento de la suspensmn ternporal cuandc hubiera sido soIICItada por el ‘brgano, deIegado 0 el
- “laboratorio of;cral conforme alo drspuesto en el Artrculc 36 tamblen Io serfa Ia falta de sohcrtud para el S
alzamIento de la suspensron temporal SR L i S
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L | 7 33 Articulo 39 Debena anadwse que ia revocacmn de ia delegamon de funcmnes de
o oontro[ of:mal 0 la demgnacron como Iaboratono of|C|aI serd mscrlta en el Reglstro de Orgamsmos de

' : Evaluac:lon de la Conformmiad segun Io establemdo en eI Arncu!o 24 2

7. 34 Artlculo 40. Nos preguntamos si !a mscr/pcron de_l_ _ap_ar_tado 3 se_refigr_e'__al_ Registro .- B

de Orgamsmos de Evaluamon de Ea Conform|dad

_ 735 Dlsposmlon Adtcmnal Segunda Damos por reproduc1d0 Io ya dlcho en Ja
'consaderacson?ls _i‘ L : - SRR

. 36 DlSpOS!CIOﬂ Transntona anera En el apartado 1 debena fﬁ;arse un plazo para que L

RO Ios orgamsmos delegados adecllen " su wgencra alo esfablec;do en el presente Decreto Y S este_ S

- ':com(:lde con el. plazo para presentar Ea solicitud de renovacion de delegacnon de func:ones prewsta enel .- .
'_apartado 2, lo que se. reltera para el apartado 1 de da Dlsposmlori Transﬂona Segunda No

R obstante se desconoce lo que se pretende sngmflcar con “su wgenc:a" Io que deberna aclararse SR

- } En el apartado 2 mterpretamos que Ia prewsmn sobre Ia neceS|dad de que Ios orgamsmos_ e

W _'que se deroga S

'-_.jdelégados tengan que renovar la autonzamon en'el p]azo de seis meses: desde la entrada en vigor del SR
.  proyecto, podna ser restrictwa de derechos ya adqumdos al mpiecar una retroactwldad respecto al _
. "plazo de renovacion de 3 afios, fuado en el amcufo 7. 3 de[ Decreto 216/2011 de 25 de sephembre i

7 37 D:spos:cnon Fmal anera En e[ apartado 2 tendrfa que especsﬂcarse si ei organo R

: --idwectwo competente en matena cle orgamsmos de eva!uacmn de Ia conformldad es central 0 periferlco RNy

: Advertlmos que el apar’[ado 2. d) parece ostentar un contenldo normatuvo por cuanto se trata de . _. .
.desarro]lar un procedimlento de supemasaon motwo por eE que solo podr:a facultarse med:ante Orden L

o _de [a Consejeria y no por resolumon :

T 7 38 DISpOSIC]OH Fmal Segunda Aunque parece cIaro deberla motfvarse en eE expedlente -
R Ia modlﬂcamon deE Decreto 245/2003 deZde septiembre RRENE AN =

OCTAVA Sobre Ias cuestlones de tecnlca normatwa se efectuan Ias Sigulentes apremamones; o

8 1 Las expresmnes que comprendan un mandato jurld;co o una hIpOtESIS de futuro han de

' redactarse en futuro de mdlcatlvo ynoen presente como ocurre por. ejemplo en el Arhculo 2.1 cori ‘el L

'--.Arh_c;_ulo 24, 3 con " No reguieren mscnpc,fon 'deblendo indlcar "No requer:ran mscnpcron

Piaza de Espaiia. Puerta de Navarra, s/ 0 41013 Sevilla
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8.2 Una vez hecha mencion a una nerma por prlmera vez en Ia Pari"e Exposmva o en eI _
. .ar’uculado en las suceswas bastara con hacerlo asu numem y fecha de aprobamon Camo por ejemplo e
* “Reglamento (UE} 2017/625 deI Parlamento Europeo y deE Consejo de 15 de marzo de 2017"

S --.(Arhcu!o 15)

_ 8 3.- Parte Exposnwa Segun la Dlrectnz 11 del cﬁado Acuerdo en Ias d|spos=(:|ones que no’
sean anteproyectos de leyes Ia parte exp05|t|va no se t|tuIara por Io que debena e!rmmarse eI termlno _

F _”PREAMBULO m

8 4 Artlculo 1 En e[ parrafo a) Ia denommamén de Ios orgamsmos de evafuac.'on de la

R conform/daa" que se utllizara en Jas aIusmneS a Ios mismos dentro del articuiado habna de

N _entrecomlliarse EEIo se reltera para el Reg'stro del parrafo c) : i

8 5.- Artlculo 3 Recomendamos que para mejorar Ia progreSEon eI parrafo k) que contlene la

. :_ def|n|0|on de orgamsmos de eva/uacron de la conform:dad" se ub|que como parrafo g) el parrafo i) N

_ . respecto a [a muestra de confro/ oﬁc;af’ como parrafo h) y eI parrafo 0) sobre eI ”suba!cance tr_as el
.a)_. il . . : SRR

Uy 86 Artlculo 10 Toda vez que se esta regu!ando una sntuamon prows;onal el precepto
. -debena trasIadarse a una Dlsposmon Tran5|tona e : - BN

ot Donde dlce apan‘ados a} o c} habna de rezar pé._rrzn‘o_s 'a) o: c)'.f, ld q'_u_e'.se,. ké_Ite_Ia_ bara'el o ;:.-
Artacu!o332d) ' : T R

. 8 7.- Artnculo 13 El apartado 3 puesto que alude en concreto a Ios laboratonos oﬂcnales :
o habna de uhu:arse en el Capltulo II _ - - SR L

.: 8 8 - Articulo 15, En e] apartadd 2 debeﬁa de(fir ‘-‘IIeven é c'abn". L
i 8 9. Articulo 17 En eI apartado 1 tendna que |nd|car que reahce L N
En ei apartado 2 falta un espacno entre "ISO/IEC 1 725” y Ia conjunuon “o" .

8 10 Artlculo 24 En eI apartado 2 deberia supnmwse eI termlno "/ISImlsmo

8 11 Artlculo 34 En eI segundo |ncnso deI apartado 2 en Iugar de sera _mfcrior_a_dgce o
B meses sena mas adecuado senalar no podra ser supenor a doce meses el S

SRR 8. 12 Artlculo 40 Debena ewtarse que e] tltulo deE precep’[o comc:lda I|tera|mente con e! tltulo IRER
deI Cap|tulo IV i : R RS

i Plaza de Espaiia. Puerta de Navarra, s/n 0 41813 Sevilla
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L Propbnemds que Jas cauésas de cancelacion de la inscripcic’m se regulen_ en otra articulo distinto.
EI segundo mmso del parrafo b) deberia constltu:r un parrafo lndependiente dado que esta

- N 'regulando una causa de suspensmn temporal pmpla Habna de |nd|car segundo parrafo del artlculo IR PRTPRREE

B 8 13 D:spos:clon Tranmtona Prlmera En vez de 5‘6‘.’5 meses antes de que esta venza Lo
EEREES recomendamos decir. “seis meses antes de su, vencrmlento EIIo se reitera para el apartado 2 de la S
-'-Dusposmnon Transttona Segunda : : RIS SR T

8 14 D:spos:caon Derogatorna Umca Recomendamos que en eI apartado 1 Ia derogacnon_ P
S .'_.__del Decreto 216/2001 de 25 de septiemhre y el Decreto 268/2003 de 30 de septlembre se reahce L
s en dos pérrafos diferenmados como se hace en e! apar‘rado 2000 S e e

B 8 15 D:sposu:lon Fmal Prlmera En el apartado 1 recomendamos que cada parrafo se__ _
i _'-remlta aI precepto del proyecto que preve Ia correspondlente rem;smn a una Orden de la Consejena PR LR

En el apartado 2 en Iugar de "dfspos.'c.'ones habna de mdlcar actos .
AP 8 16 DISpOSIClon Fmal Segunda En el apartado 1 habrta de mdicar “Se modn‘lca el _' . RS
B .'parrafo b) de] ar’uculo 1 ( ) ; R - : SO
S Es cuanto me cumple someter a Ia cons:deracmn cle VI sm perjmmo de que se cumpllmente S
e Ia deblda tramltamén pmcednmentaiyDresupuestana ol : S : S

EI Letrado de Ja Junta de Andalucua o
Fdo Ja|me V&EHO Hernandez R

N
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