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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT, POLITICA SOCIAL | IGUALTAT

4293 Reial decret 191/2011, de 18 de febrer, sobre Registre general sanitari
d’empreses alimentaries i aliments.

El Reglament (CE) num. 178/2002 del Parlament Europeu i del Consell, de 28 de
gener de 2002, pel qual s’estableixen els principis i els requisits generals de la legislacié
alimentaria, es crea I'Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria i es fixen procediments
relatius a la seguretat alimentaria, va suposar el punt de partida per a I'establiment d’'un
nou marc de regulacié de l'activitat alimentaria, amb la fixacié de conceptes nous de
referéncia i la definicié d’elements comuns per al conjunt de I'ambit alimentari. En aquest
sentit, han estat fonamentals les definicions d’«aliment (o producte alimentari)», «xempresa
alimentaria» i «comerg al detall» donades en aquest Reglament.

Cal esmentar com a exemples de productes inclosos expressament en la definicié
d’«aliment» les begudes, el xiclet i qualsevol substancia, en particular I'aigua, incorporada
voluntariament a I'aliment durant la seva fabricacid, preparacié o tractament. Entre les
exclusions trobem els animals vius, llevat que estiguin preparats perqué siguin
comercialitzats per a consum huma, o les plantes abans de la collita.

Per la seva banda, el Reglament (CE) num. 852/2004 del Parlament Europeu i del
Consell, de 29 d’abril de 2004, relatiu a la higiene dels productes alimentaris, exigeix que
I'operador d’empresa alimentaria notifiqui davant I'autoritat competent les empreses que
estiguin sota el seu control i que duguin a terme alguna activitat en la produccid,
transformacio i distribucioé d’aliments, amb la finalitat de fer-ne el registre. Aquest Reglament
estableix el requisit afegit d’autoritzacio per part de I'autoritat competent per als casos que
preveu el Reglament (CE) num. 853/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29
d’abril de 2004, pel qual s’estableixen normes especifiques d’higiene dels aliments d’origen
animal.

Aixi mateix, I'extens desenvolupament legislatiu que hi ha hagut els ultims anys
relacionat amb els productes alimentaris destinats a una alimentacio especial, els biocides
i els materials que puguin entrar en contacte amb els aliments, té en consideracio la
necessitat de mantenir un registre actualitzat amb informacio referida a determinats
productes i empreses. Tanmateix, I'organitzacié d’'un registre per a aquests productes
hauria de tenir en compte, primer, que el Reial decret 2685/1976, de 16 d’octubre, pel qual
s’aprova la Reglamentacié tecnicosanitaria per a I'elaboracid, la circulacié i el comerg de
preparats alimentaris per a regims dietétics i/o especials, modificat, entre d’altres, pel Reial
decret 1809/1991, de 13 de desembre, que va incorporar al dret espanyol la definicié
comunitaria de productes alimentaris destinats a una alimentacié especial, estableix les
categories de productes que atés que son objecte d’una regulacio especifica no requereixen
la seva inscripcio, llevat que ho indiquin les seves normes especifiques; segon, que la
legislacio vigent en matéria de biocides ja preveu un registre de les empreses que fabriquin
i comercialitzin aquestes substancies, quan es destinin, entre altres usos, a fer-los servir
en la industria alimentaria, que funciona des de I'any 2002, a més que el control oficial de
les empreses que fabriquen o comercialitzen productes quimics, com ara detergents,
desinfectants i plaguicides d’'Us en la industria alimentaria, esta enfocat per la perillositat
de les substancies que fabriquen i per tant no es justifica la necessitat del seu registre per
raons de seguretat alimentaria; i, tercer, que el Reglament (CE) num. 1935/2004 del
Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’octubre de 2004, sobre els materials i objectes
destinats a entrar en contacte amb aliments, no s’aplica a les empreses dedicades a les
primeres matéries o a les activitats mineres que subministren al fabricant els productes
que finalment entren en contacte amb els aliments.
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A Espanya, a diferéncia d’altres estats membres, es pot afirmar que hi ha una amplia
experiéncia en el registre d’'empreses i productes a través d’'una eina administrativa que ha
funcionat durant més de trenta anys, que és el Registre general sanitari d’aliments, I'Gltima
regulacié del qual es va realitzar mitjangant el Reial decret 1712/1991, de 29 de novembre.
Aquest Reial decret exigia, com a element clau per al funcionament de les empreses
alimentaries a Espanya, 'autoritzacio sanitaria prévia per part de les autoritats competents
per al funcionament de qualsevol tipus d’empresa.

La finalitat ultima d’aquests registres en I'ambit de la seguretat alimentaria, de qualsevol
ambit territorial, és la proteccié de la salut a través de la informacié actualitzada de les
vicissituds de les empreses que intervenen en el mercat, de manera que es garanteixi una
programacio adequada dels controls oficials i, a la vegada, constitueixi un element essencial
per als serveis d’inspeccio, que assegura la possibilitat d’actuar amb rapidesa i eficacia en
els casos en qué hi ha un perill per a la salut publica, sense que s’obstaculitzi la lliure
circulacio de mercaderies. Tot aix0 de conformitat amb el Reglament (CE) num. 882/2004
del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004, sobre els controls oficials
efectuats per garantir la verificacié del compliment de la legislaciéo en matéria de pinsos i
aliments i la normativa sobre salut animal i benestar dels animals.

Davant d’aquestes circumstancies, vist el temps transcorregut des de I'aprovacié del
Reial decret 1712/1991, de 29 de novembre, i tenint en compte I'existéncia d’'un nou marc
normatiu comunitari en matéria de seguretat alimentaria, es fa necessari dictar un nou reial
decret, que simplifiqui el procediment establert a Espanya per registrar, amb caracter
nacional i public, les empreses implicades en la cadena alimentaria, excepte la produccié
primaria que ja té els seus propis registres d’explotacions, aixi com els productes destinats
a una alimentacié especial que sigui pertinent, les aiglies minerals naturals i les aigtes de
brollador. En aquest sentit, aquest Reial decret s’adequa, igualment, a les exigéncies
derivades de la incorporacié a I'ordenament juridic espanyol de la Directiva 2006/123/CE
del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de desembre de 2006, relativa als serveis en
el mercat interior, que ha motivat la modificacié de I'article 25 de la Llei 14/1986, de 25
d’abril, general de sanitat.

Tanmateix, no té sentit incloure en el Registre nacional les botigues detallistes,
restaurants, cafeteries, bars, forns, pastisseries, menjadors de centres escolars o hospitals
i altres establiments I'activitat principal dels quals és la venda al detall o el servei in situ al
consumidor final o a col-lectivitats que fan la comercialitzacié en un ambit local, incloses
les zones de tractament duaner especial, ja que per a aquests és suficient un registre
d’ambit territorial autondmic.

El Registre general ha de fer servir una terminologia ajustada als conceptes de
referéncia que estableix la legislacié comunitaria i ha de preveure la possibilitat de coordinar
la informacioé recollida en diferents registres administratius que afecten els operadors al
llarg de la cadena alimentaria.

Finalment, aquesta nova disposicié s’adopta amb caracter reglamentari, ja que, d’acord
amb el Tribunal Constitucional, es considera que aquest Reial decret constitueix un
complement indispensable per assegurar el minim comu denominador que estableixen les
normes nacionals i comunitaries que son aplicables a la matéria regulada.

Aquest Reial decret ha estat sotmés al procediment d’informacié en matéria de normes
i reglamentacions técniques i de reglaments relatius als serveis de la societat de la
informacio, que preveu la Directiva 98/34/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 22
de juny de 1998, per la qual s’estableix un procediment d’informacié en matéria de normes
i reglamentacions técniques, modificada per la Directiva 98/48/CE, de 20 de juliol de 1998,
aixi com el Reial decret 1337/1999, de 31 de juliol, pel qual es regula la remissio d’informacio
en matéria de normes i reglamentacions técniques i reglaments relatius als serveis de la
societat de la informacio, que incorpora aquestes directives a I'ordenament juridic
espanyol.

En la seva elaboracié han estat consultades les comunitats autbnomes, aixi com els
sectors afectats, i n’han emés informe I'Agéncia Espanyola de Proteccié de Dades i la
Comissio Interministerial per a I'Ordenacié Alimentaria.
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En virtut d’aixo, a proposta de la ministra de Sanitat, Politica Social i Igualtat, amb
I'aprovacio prévia de la vicepresidenta primera del Govern i ministra de la Presidéncia,
d’acord amb el Consell d’Estat i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres en la
reunioé del dia 18 de febrer de 2011,

DISPOSO:

Article 1.  Objecte, ambit i naturalesa del Registre general sanitari d’empreses alimentaries
i aliments.

1. El Registre general sanitari d’empreses alimentaries i aliments, d’ara endavant
Registre, adscrit a 'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié del Ministeri de
Sanitat, Politica Social i Igualtat, t& com a finalitat la proteccié de la salut publica i dels
interessos dels consumidors, i facilita el control oficial de les empreses, els establiments i
els productes sotmesos a inscripcié segons el que disposen els articles 2 i 3.

2. El Registre té caracter nacional i es considera un registre unificat d’ambit estatal,
en el qual s’inclouen les dades que consten en els registres gestionats pels organs
competents de les comunitats autbnomes. A més, totes les administracions publiques han
de prestar la seva col-laboracié per aconseguir que el Registre sigui més eficag i exacte,
aixi com per donar publicitat adequada a les seves dades, sense perjudici dels limits que
estableix la normativa aplicable al tractament de les dades de caracter personal.

3. El Registre té caracter public i informatiu i es constitueix com a base de dades
informatitzada.

4. La inscripcid en el Registre no exclou la plena responsabilitat de I'operador
economic respecte del compliment de la legislacié alimentaria.

Article 2. Empreses i establiments alimentaris subjectes a inscripcio.

1. S’han d’inscriure en el Registre cadascun dels establiments de les empreses
alimentaries o, en cas que aquestes empreses no tinguin establiments, les mateixes
empreses, sempre que reuneixin els requisits seguents:

a) Que la seu de I'establiment o la seu o domicili social de 'empresa que no tingui
establiment sigui al territori espanyol.
b) Que la seva activitat tingui per objecte:

1r.  Aliments o productes alimentaris destinats al consum huma.
2n. Materials i objectes destinats a estar en contacte amb aliments.
3r. Coadjuvants tecnologics utilitzats per a I'elaboracié d’aliments.

c) Que la seva activitat es pugui classificar en alguna de les categories segiients:

1r.  Produccié, transformacié, elaboraci6 i/o envasament.

2n. Emmagatzematge i/o distribucié i/o transport.

3r. Importacié de productes procedents de paisos no pertanyents a la Unié
Europea.

2. Queden exclosos de I'obligacid d’inscripcié en el Registre, sense perjudici dels
controls oficials corresponents, els establiments i les seves empreses titulars en el suposit
que exclusivament manipulin, transformin, envasin, emmagatzemin o serveixin aliments
per a la venda o lliurament in situ al consumidor final, amb o sense repartiment a domicili,
o a col-lectivitats, aixi com quan aquests en subministrin a altres establiments d’aquestes
mateixes caracteristiques, i que es tracti d’'una activitat marginal en termes tant economics
com de produccio, respecte de la realitzada per aquells, que es porti a terme en 'ambit de
la unitat sanitaria local, zona de salut o territori d’iguals caracteristiques o finalitat que
defineixi 'autoritat competent corresponent.

Aquests establiments s’han d’inscriure en els registres autondmics establerts a aquest
efecte, amb la comunicacié prévia de 'operador de 'empresa alimentaria a les autoritats
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competents per rad del lloc d’ubicacié de I'establiment. No obstant aix0, quan es tracti
d’establiments on se serveixen aliments in situ a col-lectivitats, la comunicacié I’ha d’efectuar
el titular de les instal-lacions.

Article 3. Productes alimentaris subjectes a inscripcio.
S’han d’inscriure en el Registre els productes alimentaris seglents:

a) Els destinats a una alimentacié especial, quan la seva normativa especifica aixi ho
disposi.

b) Les aigles minerals naturals i les aiglies de brollador I'extraccié de les quals
s’efectui al territori nacional, aixi com les extretes en paisos tercers, després del seu
reconeixement com a tals per I'Estat espanyol, llevat que ja les hagi reconegut un altre
Estat membre de la Unié Europea.

Article 4. Definicions.

Als efectes d’aquest Reial decret, sén aplicables les definicions que preveuen els
articles 2 i 3 del Reglament (CE) num. 178/2002 del Parlament Europeu i del Consell de 28
de gener de 2002, pel qual s’estableixen els principis i els requisits generals de la legislacié
alimentaria, es crea I’Autoritat Europea de Seguretat Alimentaria i es fixen procediments
relatius a la seguretat alimentaria, i les que recull l'article 2 del Reglament (CE) num.
852/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004, relatiu a la higiene
dels productes alimentaris.

Article 5. Contingut del Registre.
1. Soén objecte d’anotacio en el Registre:

a) VLinici de les activitats de les empreses i establiments que figuren a l'article 2.1; i
amb aquest efecte s’hade duraterme lainscripcié corresponentd’acord amb el procediment
que estableix l'article 6.

No obstant aixd, I'establiment que es dediqui, exclusivament, a 'emmagatzematge o
diposit de productes envasats, que pertanyi a una empresa que al territori de la mateixa
comunitat autobnoma tingui un establiment de produccid, transformacio, elaboracié o
envasament, no pot ser objecte d’inscripcié independent, siné que ha de figurar anotat en
la d’aquest ultim establiment.

b) La posada en el mercat dels productes alimentaris per a una alimentacié especial
i 'autoritzacié o reconeixement de les aigties minerals naturals i les aiglies de brollador; i
amb aquest efecte s’hade duraterme lainscripcié corresponentd’acord amb el procediment
que estableixen els articles 7 i 8.

¢) La modificacié de qualsevol de les dades de la informacié obligatdria necessaria
per a la inscripcio de les empreses i establiments alimentaris, que preveu l'article 6, i dels
productes alimentaris per a una alimentacié especial i les aiglies minerals naturals i les
aigles de brollador, que preveuen els articles 7 i 8.

d) El cessament definitiu de I'activitat econdmica de les empreses i els establiments,
que ddna lloc a la cancel-lacié de la inscripcid.

e) Elcessamentdelacomercialitzacié dels productes alimentaris per a una alimentacié
especial i de les aiglies minerals naturals i les aiglies de brollador, que donen lloc a la
cancel-lacio de la inscripcié.

2. Lainscripcié de les empreses, establiments i productes a qué fan referéncia els
apartats a) i b) de l'apartat 1 s’ha d’efectuar a instancia dels operadors d’empresa
alimentaria.

3. Els operadors d’empresa alimentaria han de comunicar a I'autoritat competent les
circumstancies a que fan referéncia els apartats c), d) i e) de I'apartat 1.

Rebuda la comunicacio, la inscripcié ha de ser objecte de modificacié o cancel-lacié
registral, segons els casos. No obstant aixd, quan la circumstancia comunicada afecti
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alguna de les empreses, establiments i productes subjectes a autoritzacié administrativa,
la modificacié o cancel-lacid registral només s’ha de produir després que les autoritats
competents hagin constatat aquesta circumstancia.

4. La modificacié o cancel-lacié registral es pot efectuar d’'ofici quan es constati la
inexactitud de les dades de la inscripcié o I'existéncia d’alguna de les circumstancies que
preveuen les lletres d) i e) de I'apartat 1.

En tot cas, aquesta modificacié s’ha de posar de manifest als interessats o, si s’escau,
als seus representants, que poden al-legar i presentar les justificacions i els documents
que considerin pertinents.

Article 6. Procediment per a la inscripcié, modificacié i cancel-lacié registral de les
empreses i els establiments alimentaris.

1. La presentacié d’'una comunicacié previa a les autoritats competents és condicié
Unica i suficient perque es tramiti la inscripcidé de les empreses i els establiments en el
Registre i simultaniament es pugui iniciar I'activitat, sense perjudici dels controls que
posteriorment es puguin portar a terme. La informacié que I'operador de I'empresa ha
d’aportar és la seguent: el seu nom o rao social, el NIF, NIE o CIF, I'objecte de totes les
seves activitats i la seu de I'establiment o, en el cas d’empreses que no tinguin cap
establiment, el domicili social.

En el cas dels establiments a que fa referéncia I'article 4.2 del Reglament (CE) nim.
853/2004 del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004, pel qual s’estableixen
normes especifiques d’higiene dels aliments d’origen animal, 'operador ha de presentar
una sollicitud d’inscripcid perqué les autoritats competents de la comunitat autdbnoma
procedeixin a la seva autoritzacié. En aquest cas, la informacié que ha de subministrar
l'autoritat sanitaria competent a 'Agéencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié
per a la inscripcio és la que preveu el paragraf anterior.

2. La comunicacié prévia o sol-licitud d’inscripcio, aixi com la comunicacié de
modificacié de qualsevol de les dades d’informacié obligatdria que assenyala I'apartat
anterior o del cessament definitiu d’activitat economica dels establiments, s’han de
presentar davant I'autoritat competent de la comunitat autonoma per raé del lloc de la seva
ubicacio, de la manera que aquesta disposi. En el cas de les empreses que no tinguin cap
establiment, s’han d’adrecar a I'autoritat competent de la comunitat autbnoma en qué es
trobi el seu domicili social.

3. Una vegada rebuda la comunicacié previa o, si s’escau, autoritzada la inscripcié
sol-licitada, les comunitats autdbnomes ho han de comunicar a I’Agéncia Espanyola de
Seguretat Alimentaria i Nutricio, que ha d’efectuar la inscripcié en el Registre i ha d’assignar
el numero d’identificacié de caracter nacional. El Registre ha de comunicar a la comunitat
autonoma corresponent el numero d’identificacid, dins dels quinze dies habils seglients a
la recepcié de la documentacio.

4. Aixi mateix, la comunicacié de modificacié de les dades de la informacio obligatoria
necessaria per a la inscripcio o de la resolucié de cancel-lacié de la inscripcio per cessament
definitiu de l'activitat economica s’ha de remetre a I'Agéncia Espanyola de Seguretat
Alimentaria i Nutricié als efectes de I'anotacié registral corresponent.

Article 7. Procediment per a la inscripcio, modificacié i cancel-lacio registral de productes
alimentaris per a una alimentacié especial.

1. Els productes alimentaris per a una alimentacio especial s’han d’inscriure en el
Registre quan aixi ho disposi la seva normativa especifica, amb la comunicacio prévia de
la primera posada en el mercat nacional per part de I'operador d’empresa alimentaria.

2. La comunicacié de la primera posada en el mercat espanyol de productes de
fabricacié nacional o procedents d’un altre Estat membre de la Unié Europea, el fabricant
o responsable dels quals tingui la seva seu o domicili social al territori espanyol, s’ha de
dur a terme, amb caracter previ o simultani a aquesta primera comercialitzacié, davant
I'autoritat competent de la comunitat autdnoma per rad del lloc d’'ubicacié de la seva seu o
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domicili social, de la manera que aquesta disposi. Com a informacié obligatoria s’ha de
presentar un model de I'etiquetatge del producte.

L’autoritat competent de la comunitat autonoma ha d’emetre resolucié sobre 'adequacio
del model d’etiquetatge presentat a la normativa especifica de cadascun dels productes
comunicats. Aquesta resolucid, juntament amb el model d’'etiquetatge, s’ha de remetre a
I'’Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricid, que ha d’inscriure el producte en
el Registre i assignar-li, si s’escau, el nimero d’identificacié de caracter nacional, que s’ha
de comunicar a la comunitat autbnoma corresponent dins dels quinze dies habils seguents
a la recepcio de la documentacio.

3. Lacomunicacié de la primera posada en el mercat nacional de productes procedents
d’altres estats membres de la Unié Europea, el fabricant o responsable dels quals no tingui
la seva seu o domicili social a Espanya, o de paisos tercers, s’ha de presentar davant
I’Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio, directament en el seu registre o en
qualsevol altre lloc dels que preveu l'article 38.4 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre, de
régim juridic de les administracions publiques i del procediment administratiu comu,
acompanyada d’'un model d’'etiquetatge del producte. Aixi mateix, es pot efectuar la
comunicacié per via electronica, de conformitat amb el que estableix el Reial decret
1671/2009, de 6 de novembre, pel qual es desplega parcialment la Llei 11/2007, de 22 de
juny, d’accés electronic dels ciutadans als serveis publics.

4. En el cas de productes ja comercialitzats a la Unié Europea, la comunicacié amb
el model de I'etiquetatge del producte s’ha d’acompanyar de la indicacié de I'autoritat
destinataria de la primera comunicacio.

5. La comunicacio de modificacié de la informacié de I'etiquetatge dels productes ha
de comportar la presentacié de la nova etiqueta. Aixi mateix, s’ha de comunicar el
cessament de comercialitzacid dels productes. En els dos casos la comunicacié s’ha de
realitzar de conformitat amb els apartats 2 i 3, als efectes de I'anotacio registral
corresponent.

Article 8. Procediment per a la inscripcié, modificacié i cancel-lacié registral de les aiglies
minerals naturals i aiglies de brollador.

1. Les aiglies minerals naturals i les aiglies de brollador s’han d’inscriure en el
Registre:

a) En cas que I'extraccio s’efectui al territori nacional, una vegada que I'autoritzacié
d’aprofitament concedida per I'autoritat minera competent s’hagi publicat en el «Butlleti
Oficial de I'Estat», de conformitat amb el que estableix la normativa aplicable.

b) En cas que siguin extretes en paisos tercers, després del seu reconeixement com
a tals per I'Estat espanyol.

La inscripcié de les aigles minerals naturals, conforme a la normativa aplicable, és
requisit imprescindible per fer-ne la comunicacié a la Comissié Europea als efectes de
publicacié en el «Diari Oficial de la Unié European».

2. Lasol'licitud d’'inscripcié d’aiglies minerals naturals i d’aiglies de brollador extretes
al territori nacional, aixi com la comunicacié de modificacié de dades, s’han de presentar
davant l'autoritat competent de la comunitat autdnoma per raé del lloc d’ubicacié del
brollador o de la captacio, de la manera que aquesta disposi.

L'expedient d’inscripcid, una vegada la comunitat autdbnoma I'hagi avaluat i n’hagi emés
resolucid, s’ha de remetre a ’Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio, que
ha d’inscriure el producte en el Registre i assignar-li el numero d’identificacié de caracter
nacional, que s’ha de comunicar a la comunitat autbnoma corresponent dins dels quinze
dies habils segtients a la recepcio de la documentacio.

Aixi mateix, la comunicacié de modificacio de les dades de la inscripcio i la resolucié
de baixa de la inscripcio per revocacio de 'autoritzacié administrativa d’aprofitament de les
aiglies minerals naturals i de brollador s’han de remetre a I’Agéncia Espanyola de Seguretat
Alimentaria i Nutricié als efectes de I'anotacié registral corresponent.
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3. Lasollicitud d’inscripcid, aixi com la comunicacio de modificacio de dades d’aiglies
minerals naturals i d’aiglies de brollador de paisos tercers, s’han de presentar davant
I’Agencia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricio, directament en el seu registre o en
qualsevol altre lloc dels que preveu l'article 38.4 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre.
Aixi mateix, es poden remetre per via electronica, de conformitat amb el que estableix el
Reial decret 1671/2009, de 6 de novembre, pel qual es desplega parcialment la Llei
11/2007, de 22 de juny, d’accés electronic dels ciutadans als serveis publics.

Article 9. Certificacions.

L'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricié ha de facilitar a qui ho sol-liciti
certificacions de les dades que consten en el Registre, sense perjudici dels limits que
estableix la normativa aplicable al tractament de les dades de caracter personal.

Disposicié addicional primera. Inscripcié d’empreses i establiments d’altres estats
membres.

En el Registre també s’hi poden inscriure les empreses i els establiments situats a
qualsevol altre Estat membre de la Unié Europea que voluntariament ho sol-licitin a
I’Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i Nutricid, directament en el seu registre o en
qualsevol altre lloc dels que preveu l'article 38.4 de la Llei 30/1992, de 26 de novembre. A
aquest efecte, han d’adjuntar a la seva sol-licitud una certificacié oficial de I'organisme
competent del pais on estigui ubicada I'empresa o establiment en qué es faci constar que
aquests estan legalment establerts. Aixi mateix, les poden remetre per via electronica, de
conformitat amb el que estableix el Reial decret 1671/2009, de 6 de novembre, pel qual es
desplega parcialment la Llei 11/2007, de 22 de juny, d’accés electronic dels ciutadans als
serveis publics.

En cas que hi hagi algun dubte, I’Agéncia esmentada ha d'iniciar les gestions
necessaries per examinar més detalladament I'assumpte en col-laboracié amb les autoritats
de I'Estat membre on estigui situada I'empresa o establiment, i la tramitacié de la inscripcid
ha de quedar en suspens.

Als efectes que preveu l'article 6, els titulars de les empreses o establiments inscrits en
el Registre a 'empara de la present disposicié addicional han de dirigir les comunicacions
que afectin la seva situacio registral a 'Agéncia Espanyola de Seguretat Alimentaria i
Nutricio.

Disposicié addicional segona. Coordinacié.

El Registre s’ha de coordinar amb els restants registres existents d’empreses i
productes implicats en la cadena alimentaria, a fi d’assegurar la unitat de dades, 'economia
d’actuacions i I'eficacia administrativa.

Disposicié addicional tercera. Registre d’establiments de comerg al detall de carn fresca
i els seus derivats.

Els establiments inclosos en I'ambit d’aplicacié del Reial decret 1376/2003, de 7 de
novembre, pel qual s’estableixen les condicions sanitaries de produccio, emmagatzematge
i comercialitzacié de la carn fresca i els seus derivats en els establiments de comerg al
detall, queden sotmesos al procediment de comunicacio prévia i inscripcio en els registres
autondmics que preveu l'article 2.2 d’aquest Reial decret.

Disposicio transitoria Unica. Vigencia de les inscripcions previes.

Les inscripcions d’empreses, establiments i productes que en I'actualitat figuren en el
Registre continuen tenint plena validesa, sense perjudici que les autoritats competents
hagin de realitzar d’ofici, si és necessari, les correccions oportunes per a la seva adequacio
al que disposa aquest Reial decret i, si s’escau, cancel-lar les que no hi hagin de constar,
a partir de I'entrada en vigor, particularment les d’empreses i establiments que tinguin com
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a objecte de la seva activitat els detergents, desinfectants i plaguicides d’'Us en la industria
alimentaria.

Disposicié derogatoria unica. Derogacié normativa.

Queden derogats el Reial decret 1712/1991, de 29 de novembre, sobre Registre
general sanitari d’aliments, I'article 5 del Reial decret 3484/2000, de 29 de desembre, pel
qual s’estableixen les normes d’higiene per a I'elaboracié, la distribucié i el comerc de
menjars preparats, i el paragraf primer de I'article 4 del Reial decret 1376/2003, de 7 de
novembre, pel qual s’estableixen les condicions sanitaries de produccio, emmagatzematge
i comercialitzacio de la carn fresca i els seus derivats en els establiments de comerg al
detall, amb excepcid dels tres ultims paragrafs de la lletra c).

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que disposa I'article 149.1.16a de la
Constitucio espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de
bases i coordinacié general de la sanitat.

Disposici6 final segona Entrada en vigor.

El present Reial decret entra en vigor I'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial
de I'Estat».

Madrid, 18 de febrer de 2011.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat, Politica Social i Igualtat
LEIRE PAJIN IRAOLA
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