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I. DISPOSICIONS XERAIS

XEFATURA DO ESTADO

8563 Lei 28/2015, do 30 de xullo, para a defensa da calidade alimentaria.

FELIPE VI

REI DE ESPANA

Saiban todos os que a viren e a entenderen que as Cortes Xerais aprobaron e eu
sanciono a seguinte lei.

PREAMBULO

O sector alimentario, pola sua transcendencia en termos sociais, econémicos e
ambientais, ten un caracter estratéxico tanto en Espafia como en toda a Union Europea. A
sua mision basica é proporcionarlle ao cidadan uns alimentos sans, seguros e que ademais
respondan as suas expectativas de calidade. Esta situacién demanda un modelo de
calidade alimentaria que inclua un conxunto basico de disposicions legais e vele polo
respecto a competencia leal entre operadores.

Neste sentido, resulta necesario revisar tanto os aspectos xerais como os particulares
da calidade alimentaria no ambito da competencia da Administracion xeral do Estado, para
ter en conta as novas tendencias nesta materia que, de modo especifico, afectan a
alimentacion; recollense e respéctanse, no ambito econdmico, os principios basicos e
requisitos da lexislacién alimentaria establecidos no Regulamento (CE) n.° 178/2002 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de xaneiro de 2002, polo que se establecen os
principios e os requisitos xerais da lexislacion alimentaria, se crea a Autoridade Europea
de Seguridade Alimentaria e se fixan procedementos relativos a seguridade alimentaria,
tendo en conta, asi mesmo, os principios recollidos na materia sobre rastrexabilidade,
autocontrol e responsabilidade dos operadores.

Polo demais, o control do cumprimento dos requisitos establecidos con caracter
obrigatorio para a comercializacion dos produtos alimenticios e a persecucion da fraude,
establecido no Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do
29 de abril de 2004, sobre os controis oficiais efectuados para garantir a verificacion do
cumprimento da lexislaciéon en materia de pensos e alimentos e a normativa sobre saude
animal e benestar dos animais, constitie un elemento indispensable para garantir a
lealdade das transacciéns comerciais, a seguridade xuridica dos diferentes operadores e
para non defraudar as expectativas dos consumidores. Asi mesmo, o citado regulamento,
no seu artigo 55, prevé que os Estados membros estableceran normas sobre as sancions
aplicables as infraccions da lexislacion en materia de alimentos e tomaran todas as
medidas necesarias para garantir a sua aplicacién, indicando que as sanciéns establecidas
deberan ser eficaces, proporcionadas e disuasorias.

Por outro lado, a este Regulamento (CE) n.° 882/2004 remite, para estender a este o
seu réxime de controis, unha das principais normas a que resultara aplicable a presente
lei, o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeo e do Consello, do 25 de
outubro de 2011, sobre a informacion alimentaria facilitada ao consumidor e polo que se
modifican os regulamentos (CE) n.° 1924/2006 e (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento
Europeo e do Consello, e polo que se derrogan a Directiva 87/250/CEE da Comisién, a
Directiva 90/496/CEE do Consello, a Directiva 1999/10/CE da Comisién, a Directiva
2000/13/CE do Parlamento Europeo e do Consello, as directivas 2002/67/CE e 2008/5/CE
da Comisién, e o Regulamento (CE) n.° 608/2004 da Comisién.
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A lei centra o seu obxecto nos aspectos técnicos das regulamentacions técnico-
sanitarias e na normativa da Unién Europea e nacional que regula as caracteristicas dos
alimentos ou os seus procesos de producion e que tefien contido esencialmente econémico
por estaren dirixidos a intentar previr fraudes alimentarias e mellorar a calidade dos bens
postos no mercado, superpondo a todas elas uns sistemas comuns de autocontrol,
autocontrol acreditado, control oficial administrativo e réxime sancionador do seu
incumprimento. Asi mesmo, inclie as normas de etiquetaxe facultativa que, ainda que non
son obrigatorias no sentido de que sexan vinculantes para todos os operadores, actuan
como normas de obrigado cumprimento en canto as suas condicions no caso de que estes
decidan libremente acollerse a posibilidade de etiquetar eses elementos adicionais.

Por outro lado, as forzas e corpos de seguridade do Estado vefien participando
activamente nos labores de inspeccion e control nas fases da cadea alimentaria
comprendidas no ambito de aplicacion desta lei e con idénticos fins. Co obxecto de dar
continuidade a esta actividade de colaboracién no control oficial, faise necesaria a sua
presenza neste texto, seguindo as recomendaciéns da Unién Europea sobre a estreita
colaboracion coas forzas e corpos de seguridade na loita contra a fraude alimentaria.

Todo iso sen prexuizo das competencias que poidan ter os departamentos ministeriais
responsables no control hixiénico-sanitario, do consumo ou do control do comercio exterior,
cuxos ambitos de actuacion non se ven afectados pola presente normativa.

Tampouco resulta afectado pola presente lei o control da producion primaria, salvo que
unha norma de calidade asi o prevexa.

O Real decreto 1945/1983, do 22 de xufio, polo que se regulan as infracciéns e
sanciéns en materia de defensa do consumidor e da producién agroalimentaria, foi
aprobado para dar cumprimento ao mandato parlamentario de acordar un plan de medidas
urxentes de defensa da saude dos consumidores.

No citado real decreto actualizaronse e refundironse todas as normas e disposicions
en materia de inspeccion e vixilancia das actividades alimentarias e de sancién das
infraccions por aquel enton vixentes. Por iso, no mencionado real decreto conflien a
defensa da saude publica, a proteccion dos intereses dos consumidores e as lexitimas
exixencias da industria, 0 comercio e 0s servizos.

Na actualidade, a regulacion das infraccidns sanitarias, recollida no artigo 2 do citado
real decreto, encontrase regulada de maneira independente na sua propia normativa. En
prol da seguridade xuridica e debido a necesidade dun novo marco sancionador con valor
e efectividade actual, asi como & necesidade de establecer un marco normativo unitario
que sexa de aplicacion a todo o territorio nacional e asegure un tratamento uniforme a
todos os operadores incluidos no ambito de aplicacion, considerouse necesario elaborar a
presente lei.

En consecuencia, non procedera a aplicacion do mencionado Real decreto 1945/1983,
do 22 de xuio, para os produtos alimenticios incluidos no ambito de aplicacion desta lei,
nin aos operadores dos ditos produtos nas etapas da cadea alimentaria desde a
consideracion do produto como alimento de acordo co citado Regulamento (CE) n.°
178/2002 do Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de xaneiro de 2002, ata a
transformacion, incluidos os almacéns grosistas e de distribuidores grosistas, asi como o
transporte entre todos eles, sen esquecer os intermediarios mercantis con ou sen almacén.

Por outro lado, hai que ter en conta que existe unha parte do tan mencionado real
decreto que nin esta recollida nesta lei nin esta derrogada por outra normativa. Esta parte
corresponde & toma de mostras e as analises, para as cales se aplicaran as disposicidns
contidas no Real decreto 1945/1983, do 22 de xufio, mentres se desenvolva
regulamentariamente esta lei. Tamén se seguira aplicando por enteiro aos aspectos
hixiénico-sanitarios e da seguridade alimentaria, asi como aos produtos e servizos distintos
dos alimentarios.

Mentres non se desenvolva un procedemento propio, a potestade sancionadora
recollida nesta lei exercerase mediante o procedemento establecido no Real decreto
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1398/1993, do 4 de agosto, polo que se aproba o Regulamento do procedemento para o
exercicio da potestade sancionadora.

Por outra banda, nos altimos anos produciuse un incremento substancial dos sistemas
privados de certificacion de calidade. Estas certificacions estdn baseadas en normas
internacionalmente recofiecidas, confiando a garantia de que os produtos cumpren os
requisitos establecidos a unha terceira parte independente dos intereses dos operadores
do mercado e dos consumidores: as entidades de certificacion ou de inspeccién. En moitos
mercados este tipo de certificacion estase a converter nunha condicidon imprescindible
para o acceso a eles.

Tamén son utilizados estes sistemas para realizar a verificacion do autocontrol do
operador e neste contexto regulase na presente lei a necesidade de que estas entidades
de inspeccion e certificacion realicen unha declaracién responsable ante a autoridade
competente onde inicien a sua actividade segundo o alcance da sua acreditaciéon. Esta
declaracion responsable é Unica e valida para todo o territorio nacional, independentemente
de onde se realice a mencionada declaracion.

Estes sistemas da avaliacion da conformidade dos alimentos no ambito voluntario da
calidade e a natureza, caracteristicas e principios de funcionamento da acreditacion no
sector alimentario establécense no Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, polo que se establecen os requisitos de
acreditacion e vixilancia do mercado relativos & comercializacion dos produtos e polo que
se derroga o Regulamento (CEE) n.° 339/93.

Asi mesmo, no ambito da calidade e como mecanismo para garantir a transparencia
nas transaccions comerciais e o equilibrio na cadea comercial, o Regulamento (UE) n.°
1308/2013 do Parlamento Europeo e do Consello, do 17 de decembro de 2013, polo que
se crea a organizacion comun de mercados dos produtos agrarios e polo que se derrogan
os regulamentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001 e (CE) n.°
1234/2007, establece a obrigatoriedade da clasificacién de canais de gando vacun e
porcino, asi como a voluntariedade para cada Estado membro da aplicacién da clasificacion
de canais no caso do gando ovino e caprino.

Para garantir o correcto cumprimento das disposicions recollidas na normativa
comunitaria e en prol dunha maior transparencia comercial e seguridade xuridica dos
operadores, faise necesario establecer un réxime de infraccions e sanciéns especifico
neste ambito, para o caso do gando vacun e porcino, mentres que non resulta necesario
para o gando ovino e caprino, ao non ser, polo momento, obrigatoria a sua aplicacion en
Espana.

Y

Ademais, os operadores do sector da alimentacion e bebidas perciben que existe
fragmentacion da unidade de mercado ao ter que enfrontar procedementos de control
oficial e sancionador, entre outros, distintos en cada territorio onde se sitlan as suas
empresas, polo que a regulacion contida nesta lei ten como referencia os principios de
garantia da liberdade de establecemento e a liberdade de circulacién, consagrados na Lei
20/2013, do 9 de decembro, de garantia da unidade de mercado. A Constitucién, por un
lado, recoiece no seu artigo 38 a liberdade de empresa no marco da economia de
mercado, o que insta os poderes publicos a garantir e protexer o seu exercicio e a defensa
da produtividade, de acordo coas exixencias da economia xeral e, de ser o caso, da
planificacion. Por outro, no seu artigo 139 establece que ningunha autoridade podera
adoptar medidas que directa ou indirectamente obstaculicen a liberdade de circulacion e
establecemento das persoas e a libre circulacion de bens en todo o territorio espanol.

Ambos os dous preceptos inspiran os mencionados principios de garantia da liberdade
de establecemento e a liberdade de circulacion, que constitie un escenario esencial para
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o funcionamento competitivo da economia espafiola, en que a industria alimentaria
desempefia un papel fundamental, ao ser un dos piares do proxecto Marca Espania.

Estes principios relativos a unidade de mercado adquiren plena significacion nun
ambito tan importante para a economia nacional como a producién alimentaria. Para tal
efecto, a presente norma parte da existencia de multiples e dispares normas autonémicas
a partir de cuxa existencia se articula un sistema harmonico que vén constituir un minimo
denominador comun en que caiban os diferentes intereses respectivos na materia en cada
unha das comunidades auténomas. Este contido comun consignase nunha norma con
rango legal polas especiais necesidades normativas que a actividade de control e sancion
presenta, e garantese con iso a proteccion dos destinatarios e a correcta distribucion
competencial.

Nesa lifa, esta lei transita na senda da homoxeneizaciéon no trato das empresas
alimentarias en todo o territorio espafiol, independentemente da comunidade auténoma
onde se asenten, desde o punto de vista do control de calidade e da aplicacion do réxime
sancionador.

Os sistemas de control que regula a presente lei provefien da normativa da Union
Europea aplicable, ainda que se procede a sistematizalos nun unico instrumento legal
dotado, ademais, de caracter basico. A existencia de distintos mecanismos de control non
pode supor para o operador en ningun caso trabas ao exercicio da sua actividade, xa que
ningunha autoridade pode adoptar medidas que obstaculicen a libre circulacion de bens ou
Servizos.

\

Ademais, co fin de mellorar a coordinacion do control exercido polas autoridades
competentes nesta materia, procédese a creacidon como grupo de traballo da Mesa de
Coordinacion da Calidade Alimentaria, que se constitie como instrumento basico de
cooperacién entre as administracions.

A Mesa é o unico medio de cooperacidn posible no que respecta ao campo de
aplicacion desta lei, para asegurar a aplicacion uniforme en todo o territorio nacional do
control da calidade, e a unica forma de garantir a leal competencia dos operadores e,
consecuentemente, a unidade do mercado.

Espafia, como membro da Unién Europea, realiza actuacions de coordinacion das
actividades relacionadas co control oficial, que dimanan do citado Regulamento (CE) n.°
882/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de 2004, e que tefien que
ver con actividades como a asistencia entre Estados membros e con paises terceiros en
casos de fraudes cometidas por empresas espafiolas naqueles e viceversa, a exixencia de
establecer sancions disuasorias que tefian en conta o lucro obtido coa fraude cometida, a
asistencia por parte do Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente &
Comision Europea nas suas recomendacions para atallar unha fraude de ambito europeo
ou a actuacion das autoridades da Administracion xeral do Estado na implantacién da
Rede de intercambio de informacién sobre fraudes no ambito alimentario que pretende
establecer a Comision Europea, ao modo das redes europeas xa existentes.

W

A lei consta de catro titulos.

O titulo I, sobre disposicidns xerais, establece o obxecto, o ambito de aplicacién, asi
como os fins e as definicidons basicas necesarias para o seu desenvolvemento.

O titulo 1l regula a calidade alimentaria e os sistemas de control que se aplican ao
respecto, tendo en conta as novas tendencias en materia de control que de forma
especifica afectan a alimentacion.

O titulo Il establece o réxime sancionador basico aplicable en materia de control da
calidade alimentaria, tipificando as infracciéns cometidas polos operadores en relacién coa
lexislacién alimentaria composta polas normas de obrigado cumprimento ditadas polas
administracions competentes en cada sector e na normativa horizontal aplicable, asi como
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aquelas recollidas na presente lei que quedan clasificadas nos grupos de leves, graves e
moi graves, e fixando os limites das sancions aplicables en cada caso.

Por ultimo, o titulo 1V recolle os aspectos relacionados coa colaboracién e cooperacion
entre as distintas administraciéns publicas no ambito desta lei.

A lei complétase con catro disposicions adicionais nas cales se incluen,
respectivamente, o réxime sancionador en materia de clasificaciéon de canais de vacun e
porcino, a cldusula de recofiecemento mutuo, o compromiso de non incremento de gasto
e a prevision dun sistema para facilitar o cofiecemento da normativa de calidade aplicable
no ambito da lei, unha disposicion transitoria que prevé a inaplicacion do Real decreto
1945/1983 ao ambito dos aspectos regulados nesta lei, agas dous artigos referidos a toma
de mostras e analise, que se aplicaran mentres se desenvolva regulamentariamente a
presente lei e a aplicacion transitoria do regulamento para o exercicio da potestade
sancionadora e oito disposicidons derradeiras que recollen, respectivamente, modificacions
a Lei 12/2013, do 2 de agosto, de medidas para mellorar o funcionamento da cadea
alimentaria, e a Lei 87/1978, do 28 de decembro, de seguros agrarios combinados, a
habilitacién ao Goberno para elaborar normas de calidade, o titulo competencial, a
facultade de desenvolvemento, a actualizacion de sancions e a entrada en vigor.

Ademais, cabe sinalar que esta lei, na sua fase de anteproxecto, foi consultada aos
representantes sectoriais desde a producién ata a industria alimentaria, e incluironse, asi
mesmo, os representantes da moderna distribucion e outros axentes da cadea alimentaria.
Tamén foron consultadas todas as consellerias de Agricultura das comunidades auténomas
con competencias en control oficial alimentario, ademais de solicitar os informes das
secretarias xerais técnicas dos ministerios relacionados e do Consello de Estado.

Finalmente, esta lei para a defensa da calidade alimentaria constitiese como
lexislacion basica en materia de bases e coordinacién da planificacion xeral da actividade
econdémica, ditada ao abeiro do disposto no artigo 149.1, regra 13.2, da Constitucion
espanola.

TiTULO |
Disposicions xerais

Artigo 1. Obxecto.

E obxecto desta lei establecer a regulacién basica en materia de defensa da calidade
alimentaria, incluindo o réxime sancionador, para dar cumprimento a obriga establecida
polo artigo 55 do Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 29 de abril de 2004, sobre os controis oficiais efectuados para garantir a verificacién do
cumprimento da lexislacion en materia de pensos e alimentos e a normativa sobre saude
animal e benestar dos animais ou regulamento que o substitua, asi como os mecanismos
de cooperacion.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.
1. Esta lei sera de aplicacion:

a) Atodos os produtos alimenticios ou alimentos segundo se definen no Regulamento
(CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de xaneiro de 2002, polo
que se establecen os principios e os requisitos xerais da lexislacion alimentaria, se crea a
Autoridade Europea de Seguridade Alimentaria e se fixan procedementos relativos a
seguridade alimentaria, transformados ou sen transformar comercializados en Espania,
con independencia do lugar de establecemento do operador no territorio nacional.

b) En instalacions de manipulacion, clasificacion, fabricas, plantas de envasamento,
almacéns dos grosistas ou dos distribuidores grosistas, incluidos os denominados
almacéns de loxistica pertencentes a moderna distribucién, almacéns dos importadores de
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produtos alimenticios, oficinas de intermediarios mercantis con ou sen almacén, asi como
no transporte entre todos eles.

2. Quedan excluidos do seu ambito de aplicacion: os aspectos hixiénico-sanitarios e
de seguridade alimentaria; a lexislacion especifica de organismos modificados
xeneticamente e da irradiacion de produtos alimenticios; a oferta para a venda ao
consumidor final, incluidos os obradoiros das instalaciéns retallistas; o comercio exterior;
a producion primaria, incluida a lexislacion sobre benestar dos animais e a producion
ecoloxica.

Artigo 3. Fins.
Son fins desta lei:

a) Contribuir a xerar un alto nivel de confianza nos produtos alimenticios mediante os
necesarios procedementos para defender a sua calidade.

b) Proporcionar condicions leais no marco da sua actividade entre os operadores da
cadea alimentaria.

c) Protexer os dereitos dos operadores da industria alimentaria e dos consumidores,
garantindo o cumprimento do principio xeral de veracidade e demostrabilidade da
informacion que figure na etiquetaxe dos produtos alimenticios.

d) Contribuir & unidade de mercado e a competitividade, ademais de a transparencia
e a claridade do sector alimentario espanol.

e) Garantir a coordinaciéon do control exercido sobre a calidade alimentaria polas
autoridades competentes.

f) Vixiar que os procesos de elaboracion e transformacion dos produtos alimenticios
se axusten a normativa vixente na Union Europea.

g) Establecer a necesaria colaboracion coa industria alimentaria para abordar
cuestions que afecten os obxectivos desta lei.

Artigo 4. Definiciéns.
Para os efectos desta lei establécense as seguintes definicions:

a) Alimento ou produto alimenticio: segundo o establecido no Regulamento (CE) n.°
178/2002, do Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de xaneiro de 2002, é calquera
substancia ou produto destinado a ser inxerido polos seres humanos ou con probabilidade
razoable de selo, tanto se foi transformado enteira ou parcialmente como se non. Inclie as
bebidas, a goma de mascar e calquera substancia, incluida a auga, incorporada
voluntariamente ao alimento durante a sua fabricacion, preparacion ou tratamento.

b) Calidade alimentaria: conxunto de propiedades e caracteristicas dun produto
alimenticio ou alimento relativas as materias primas ou ingredientes utilizados na sua
elaboracién, a sua natureza, composicion, pureza, identificacion, orixe e rastrexabilidade,
asi como aos procesos de elaboracién, almacenamento, envasamento e comercializacion
utilizados e a presentacion do produto final, incluindo o seu contido efectivo e a informacién
ao consumidor final, especialmente a etiquetaxe.

Estas propiedades e caracteristicas seran as recollidas na normativa de calidade
alimentaria de obrigado cumprimento ditada polas administracions competentes en cada
sector, asi como na normativa horizontal de aplicacién no ambito desta lei.

c) Operador: toda persoa fisica ou xuridica que actua na parte da cadea alimentaria,
que abrangue as instalacidons enumeradas no artigo 2.1.b). Non se consideran operadores
da cadea alimentaria para os efectos desta lei os titulares dos mercados centrais de
abastecemento grosista (Mercas), sen prexuizo de que tefian tal consideracion os
grosistas e operadores de loxistica e distribucion que tefian o seu establecemento nos
ditos mercados ou as suas zonas de actividades complementarias.
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TITULO Il

Sistemas de control da calidade alimentaria

Artigo 5. A calidade alimentaria e o seu control.

Sen prexuizo do control oficial establecido no ambito da Unién Europea, o control da
calidade realizarase segundo as seguintes modalidades:

a) Control oficial realizado pola autoridade competente.

b) Autocontrol do operador, que podera ser verificado por entidades de inspeccién e
certificacion acreditadas.

¢) Autocontrol establecido por unha asociacién sectorial concreta, se € o caso, sobre
os operadores do seu ambito sectorial.

d) Autocontrol establecido por unha cooperativa, se € o caso, sobre 0s seus
asociados.

Artigo 6. O control oficial.

O control oficial realizarano as autoridades competentes en cada unha das fases da
cadea alimentaria, que comprende as instalacions enumeradas no artigo 2.1.b), e en cada
unha das actividades seguintes: a recepcion, a manipulacioén, a clasificacion, a obtencién,
a elaboracion, a transformacion, o envasamento, o almacenamento e o transporte de
alimentos.

Artigo 7. Inspeccion e acta de inspeccién no control oficial.

1. As actuacions de inspeccion realizaranas funcionarios publicos que, en exercicio
das suas funcions, teran a condicion de axentes da autoridade e poderan solicitar o apoio
necesario de calquera outra autoridade publica, asi como das forzas e corpos de
seguridade.

2. Poderan solicitar cantos documentos consideren necesarios das empresas que
inspeccionen de acordo co obxectivo perseguido no curso das suas actuacions que, en
todo caso, teran caracter confidencial.

Os servizos de inspeccion poderan solicitar a informacién que precisen aos 6rganos
das administraciéns publicas e aos seus organismos e entidades vinculadas ou
dependentes, incluidas, entre outras, as empresas con participacion publica, organizacions
profesionais e interprofesionais, os cales prestaran, cando sexan requiridos para iso, a
informacion que se lles solicite de acordo coa normativa aplicable en cada caso.

3. Os inspectores estan obrigados de modo estrito a cumprir o deber de sixilo
profesional. O incumprimento deste deber sera sancionado conforme a normativa de
réxime disciplinario das administracions publicas onde presten os seus servizos.

4. Nas actuacions de inspeccion, o inspector expedira a acta en que constaran os
datos relativos a identificacion da empresa e da persoa ante a que se realiza a inspeccion,
e detallara todos os feitos que constitien o control oficial e, de ser o caso, as medidas que
se tivesen ordenado.

5. Os feitos constatados por funcionarios aos cales se lles recofiece a condicién de
autoridade, e que se formalicen nas actas observando os requisitos legais pertinentes,
teran valor probatorio, sen prexuizo das probas que, en defensa dos respectivos dereitos
ou intereses, poidan sinalar ou achegar os propios administrados.

6. Cando no exercicio das suas actuacions de investigacion sexa necesario entrar no
domicilio constitucionalmente protexido do inspeccionado, a Administracion debera obter
o consentimento daquel ou a oportuna autorizacion xudicial.
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Artigo 8. Obrigas dos interesados.

1. As persoas fisicas e xuridicas estaran obrigadas, por requirimento dos funcionarios
inspectores ou por calquera outra autoridade competente, a:

a) Consentir a realizacion das visitas de inspeccion e dar toda clase de facilidades
para levalas a cabo.

b) Subministrar toda clase de informacion pertinente sobre instalacions, produtos ou
servizos, e permitir a sua comprobacion directa por parte dos inspectores.

c) Facilitar que se obtefia copia ou reproducion da referida documentacion.

d) Permitir que se practique a oportuna toma de mostras dos produtos ou mercadorias
que elaboren, distribian ou comercialicen.

2. Cando por requirimento da Administracion publica competente ou espontaneamente
se acheguen declaraciéns ou documentacion da empresa de calquera indole, deberan ir
asinadas por unha persoa que represente e obrigue a empresa.

A falsidade, asi como a constancia nos ditos documentos de datos inexactos ou
incompletos, sancionarase de conformidade co previsto nesta lei.

Artigo 9. Medidas cautelares.

1. Os funcionarios inspectores poderan inmobilizar de maneira cautelar as
mercadorias, produtos, envases, etiquetas ou outros elementos que incumpran os
preceptos relacionados coas infraccions a que se refire o titulo Ill, facendo constar en acta
tanto o obxecto como os motivos da intervencion cautelar asi como, se é o caso, as
medidas que se deban adoptar para evitar a sua deterioracion e asegurar a sua integridade.

2. As medidas cautelares adoptadas polos funcionarios inspectores deberan ser
confirmadas, modificadas ou levantadas nun prazo non superior a quince dias pola
autoridade competente. En caso de alimentos perecedoiros, o inspector debera ter en
conta a caducidade destes, e reflectira na acta a reducién do prazo de forma motivada e
adaptado & sua caducidade. Transcorrido o citado prazo, deberan levantarse se non se
acordou xa iniciar o procedemento sancionador.

3. Sen prexuizo da aplicacién do disposto no nimero 2 respecto do pronunciamento
expreso en prazo e os seus efectos, cando non se poida iniciar un procedemento
sancionador por falta de competencia en razén da materia ou do territorio, comunicaraselle
inmediatamente a autoridade que corresponda, e remitiranselle as actuacions realizadas.

4. A autoridade competente nas suas actuacions podera acordar, sen caracter de
sancion, a clausura ou peche temporal de empresas, instalaciéons, locais ou medios de
transporte que non conten coas autorizacions ou rexistros preceptivos ou non realizasen
as comunicaciéns ou declaraciéns responsables, en caso de estaren suxeitos a dita obriga,
ata que se rectifiquen os defectos ou se cumpran os requisitos exixidos para elas.

Artigo 10. Autocontrol e rastrexabilidade.

1. Os operadores incluidos no ambito de aplicacion desta lei deberan establecer un
sistema de autocontrol das operacions do proceso produtivo baixo a sua responsabilidade,
co fin de cumprir o establecido na lexislacion especifica correspondente e asegurar a
calidade alimentaria dos produtos.

2. O sistema de autocontrol dispora, polo menos, dos seguintes elementos:

a) Procedementos documentados dos procesos que se leven a cabo na empresa.

b) Un plan de mostraxe e analise.

c) Un procedemento de rastrexabilidade segundo os requisitos establecidos polo
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de xaneiro
de 2002, polo que se establecen os principios e os requisitos xerais da lexislacion
alimentaria, se crea a Autoridade Europea de Seguridade Alimentaria e se fixan
procedementos relativos a seguridade alimentaria. Ademais, cando a lexislacién sectorial
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especifica asi o dispofia, os operadores disporan do procedemento de rastrexabilidade
interna que esta describa.

3. Os operadores deben por a disposicion das autoridades competentes toda a
informacion relativa ao propio sistema de autocontrol e rastrexabilidade, asi como a
informacion derivada ou producida por este.

Deberan conservar a referida informacion e, de ser o caso, a documentacion
correspondente polo menos os seis meses seguintes & data de duracion minima dos
produtos ou data de caducidade.

Cando os produtos tefian unha data de caducidade inferior a tres meses ou sen data
especificada e se destinen directamente ao consumidor final, a informaciéon debera
conservarse durante os seis meses seguintes a data de fabricacion do produto na industria
ou de entrega en almacén.

4. As asociacions sectoriais ou cooperativas que establezan no seu ambito sistemas
de autocontrol deberan elaborar un procedemento para o efecto e dalo a cofecer a todos
os operadores do sector ou socios da entidade cooperativa, asi como as autoridades
competentes.

Artigo 11.  Comprobacién do autocontrol do operador en calidade alimentaria.

1. No caso de que unha norma de calidade ou disposicion legal ou regulamentaria
exixa unha comprobacién do autocontrol por entidades de inspeccién ou certificacién,
excluidos os pregos de condiciéns das figuras de calidade que se rexen pola sua propia
normativa, ademais de cumprir as condicidons establecidas neste artigo, as citadas
entidades deberan presentar unha declaracion responsable ante a autoridade competente
do ambito territorial onde inicien a sua actividade. Sera informado deste feito o resto de
autoridades competentes doutras demarcacions territoriais cando desenvolvan a sua
actividade no seu territorio.

A declaracién responsable presentada sera valida para operar en todo o territorio
nacional.

2. As entidades de inspeccidon ou certificacion deberan cumprir os seguintes
requisitos:

a) Cumprir coas normas que estableza a lexislacion sectorial correspondente.

b) Estar acreditada, para a actividade especifica que vaia realizar, pola Entidade
Nacional de Acreditacion (Enac) de acordo co establecido no Regulamento (CE) n.°
765/2008 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de xullo de 2008, polo que se
establecen os requisitos de acreditacion e vixilancia do mercado relativos a comercializacion
dos produtos, e que se sometese con éxito ao sistema de avaliacién por pares previsto no
dito regulamento.

c¢) Comunicarlles as autoridades competentes de control oficial os posibles
incumprimentos detectados no marco das actividades de inspeccion ou certificacion.

Asi mesmo, deberan manter puntualmente informada a autoridade competente de toda
suspension e retirada de acreditacion ou calquera incidencia ao respecto da sua actividade.

TITULO 1Nl

Réxime sancionador

Artigo 12.  Principios xerais.

1. O incumprimento do disposto na lexislacién alimentaria de aplicacidon que recolle
a normativa de calidade alimentaria de obrigado cumprimento ditada polas administraciéns
competentes en cada sector e a normativa horizontal aplicable, asi como os preceptos
recollidos nesta lei, sera considerado infraccion administrativa, que se cualificara como
leve, grave ou moi grave de acordo coa tipificacién de infraccions realizada neste titulo.
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2. As sancions aplicables as infraccions seran as establecidas neste titulo en funcién
da sua cualificacion.

3. Cando os servizos ou autoridades competentes en materia de control da calidade
alimentaria aprecien no exercicio da sua actividade que poidan existir riscos para a saude,
trasladaran a parte correspondente das actuacions as autoridades sanitarias competentes,
que, neste caso, cualificaran as infraccidons segundo a lexislacion sanitaria aplicable.

Artigo 13. Infraccions leves.
Consideraranse infraccions leves as seguintes:

1. Non dispor no establecemento inspeccionado do certificado acreditativo da
inscricion oficial da empresa, industria, establecemento, instalacion, local, medio de
transporte, actividade, produto alimenticio ou a materia prima, ingrediente ou substancia
para a elaboracion e a transformacion alimentarias, cando estea obrigado legalmente a
sUa inscricion, ou non exhibilo no correspondente local da forma establecida.

2. Non presentar os rexistros ou libros rexistro, declaracions relativas a alimentos ou
os documentos de acompanamento sen causa xustificada, cando foren requiridos para o
seu control en actos de inspeccion, ou presentalos con inexactitudes, erros ou omisions,
cando a diferenza entre a cantidade consignada e a correcta non supere o 15% desta
Ultima e se poidan demostrar doutra forma os movementos dos produtos.

3. Non ter identificados os depésitos, silos, colectores e calquera clase de envase de
produtos a granel ou os produtos que contefian, ou a sua identificacién de forma non clara
ou sen marcacion indeleble, e, se € o caso, non indicar o volume nominal ou outras
indicacions recollidas na normativa de aplicacion.

4. A non presentacion das declaracions de existencias, de elaboracion ou de
movemento de produtos, ou presentalas incompletas, con inexactitudes, erros ou omisions,
ou presentalas fora do prazo regulamentario ou cando sexa preceptivo antes da execucion
de practicas de elaboraciéon e tratamento de produtos determinados, se os feitos
constitutivos de infraccion non afectan a natureza, calidade, caracteristicas, composicién,
procedencia ou orixe dos produtos consignados.

5. A subministracién incompleta da informaciéon ou documentaciéon necesarias para
as funciéns de inspeccion e control administrativo cando sexan requiridas polos
inspectores.

6. A expresién dalgunha das indicacions obrigatorias ou facultativas reguladas da
etiquetaxe ou presentacion dos produtos, documentos de acompafamento, documentos
comerciais, rexistros, rotulacion e embalaxes en forma distinta & regulamentaria ou nos
cales as indicacions que consten non sexan as autorizadas, asi como aquelas non
reguladas ou autorizadas que incumpran os principios xerais da informacién alimentaria
facilitada ao consumidor.

7. Validar ou autenticar os documentos de acompafamento ou os documentos
comerciais sen a autorizacion do érgano competente na materia ou non validalos ou
autenticalos no caso de que este tramite sexa obrigatorio.

8. Incorrer en discrepancia entre as caracteristicas reais do produto alimentario ou a
materia prima, ingrediente ou substancia para a elaboracion e comercializacién
alimentarias e as que ofrece o operador se se refire a parametros ou elementos cuxo
contido queda limitado pola regulamentacion de aplicacion e o exceso ou defecto non
afecta a suUa propia natureza, identidade, definicién requlamentaria, calidade, designacién
ou denominacion do produto, sempre e cando as diferenzas non superen o dobre da
tolerancia admitida regulamentariamente para o pardmetro ou elemento de que se trate.

9. Aplicar tratamentos, practicas ou procesos de forma distinta a establecida na
normativa aplicable, sempre que non afecten a composicién, definicién, identidade,
natureza, caracteristicas ou calidade dos produtos alimentarios ou as materias ou
elementos para a elaboracién alimentaria.

10. Incumprir as medidas cautelares, sempre que se trate dun incumprimento
meramente formal, non tipificado como grave, entre elas o traslado fisico, sen autorizacion
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do 6rgano competente, das mercadorias intervidas cautelarmente, sempre que non se
violen os precintos nin as mercadorias saian das instalacions nas cales foron intervidas.

11. Incumprir as instruciéns que sobre a sua actividade emanen das administracions
competentes en materia de defensa da calidade da elaboracién, transformacion,
almacenamento ou comercializacion alimentaria e dos requisitos, obrigas ou prohibicions
establecidas nas normas relacionadas coa elaboracion e comercializacion alimentarias,
incluido o transporte, sempre que se trate de infraccidns meramente formais non previstas
nos artigos seguintes.

12. As simples irregularidades na observacion das obrigas establecidas nas
disposicions vixentes na materia regulada por esta lei que non estean incluidas como
infraccions graves ou moi graves.

Artigo 14. Infraccions graves.
Consideraranse infraccions graves as seguintes:

1. Exercer actividades relacionadas con calquera das etapas da elaboracién,
transformacion ou comercializacion de produtos alimentarios ou materias primas,
ingredientes e substancias para a elaboracién e a transformacién alimentarias sen
autorizacion, exercer actividades que non consten expresamente na autorizacién ou
exercer actividades para cuxo exercicio fose cancelada a sua autorizacion, ou efectuar
ampliaciéns ou reducions substanciais, trasladar, cambiar de titularidade, cambiar de
domicilio social ou pechar unha industria alimentaria sen a correspondente modificacion
rexistral.

2. Afalta de inscricion de produtos, materias primas ou elementos, cando legalmente
sexa exixible o dito requisito, na forma que se establecese para cada un deles.

3. Non levar rexistros ou libros de rexistro comerciais; non ter talonarios matriz de
facturas de venda ou demais documentos establecidos polas disposicidons vixentes; ter
estes documentos cunha informacion pouco lexible ou comprensible; xestionalos
defectuosamente ou non conservar os rexistros durante o tempo regulamentario, ou non o
ter documentado por outro sistema equivalente.

4. Non ter realizada unha anotacién nos rexistros cando transcorra mais dun mes
desde a data en que debeu anotarse para os efectos de rastrexabilidade ou cando, sen
transcorrer o dito periodo de tempo, 0 asento ou os asentos non rexistrados non se poidan
xustificar mediante outra documentacion.

5. As inexactitudes ou erros nos rexistros ou declaracions establecidos na normativa
alimentaria cando a diferenza entre a cantidade consignada e a correcta supere nun 15%
esta ultima ou cando, sen superala, afecte a natureza, calidade, caracteristicas,
composicion, procedencia ou orixe dos produtos.

6. Non presentar, ou presentar féra do prazo establecido, as declaraciéns que se
deban realizar de acordo coa normativa aplicable, antes da execucion de practicas de
elaboraciéon e tratamento de determinados produtos, ou ter inexactitudes, erros ou
omisions nas declaraciéns, se os feitos constitutivos de infraccién afectan a sua natureza,
calidade, caracteristicas, composicién, procedencia ou orixe dos produtos consignados.

7. A instalacién ou modificacién das industrias agrarias e alimentarias con
incumprimento das disposiciéns vixentes en materia de regulacion das ditas industrias.

8. Non ter ou non levar un sistema de autocontrol e de rastrexabilidade interna,
cando tefia obriga de levalo porque asi o indique unha normativa sectorial especifica, ou
non dispor dalgun dos elementos regulamentarios no sistema de aseguramento da
rastrexabilidade, como a identificacion, os rexistros e a documentacion de acompafamento
dos produtos, ou non ter sistemas e procedementos de rastrexabilidade suficientes e
actualizados.

9. Defraudar nas caracteristicas dos produtos alimentarios ou materias primas ou
ingredientes e as substancias para a elaboraciéon e a comercializacion alimentarias,
especialmente as relativas a sua identidade, natureza, especie, composicion, contido,
designacion, definicién regulamentaria, calidade, riqueza, peso, volume ou cantidade,
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exceso de humidade, contido en principios utiles, aptitude para o uso ou calquera outra
discrepancia existente, entre as caracteristicas reais e as que ofrece o operador
alimentario, asi como todo acto de natureza similar que implique unha transgresién ou
incumprimento do disposto pola lexislacion vixente.

10. Utilizar ou comercializar produtos alimenticios ou materias primas ou ingredientes
e substancias para a elaboracién e a comercializaciéon alimentarias non conformes coa
normativa que fosen obxecto de practicas, procesos ou tratamentos non autorizados, que
sumasen ou subtraesen substancias ou elementos que modifiquen a sila composicion e
ter produtos, substancias, materias, equipamentos, maquinaria ou elementos non
autorizados pola lexislacion especifica para actividades relacionadas coas etapas de
elaboracién, transformacién ou comercializacion alimentarias, ou depositar produtos cuxa
identidade non se poida garantir mediante a presenza e exactitude da informacién sobre o
dito produto, en calquera instalacion ou medio de transporte.

11. Atenza ou comercializacion de produtos a granel sen estar autorizados para iso,
asi como de substancias non autorizadas pola lexislacion especifica de aplicacion ou para
cuxa posesion ou comercializacion se carece de autorizacion.

12. A posesidén nas dependencias das industrias agrarias e alimentarias de
equipamentos, maquinaria ou instalaciéns non autorizadas pola lexislacion especifica para
actividades relacionadas coa elaboracion, transformacion ou comercializacion.

13. Comercializar produtos, materias ou elementos sen a correspondente etiquetaxe,
os documentos de acompafiamento, os documentos comerciais, a rotulacién, a
presentacion, as embalaxes, 0os envases ou 0s recipientes que sexan preceptivos, ou
comercializalos cunha informacion que induza a engano aos receptores ou consumidores.

14. Non poder demostrar documentalmente a exactitude das informaciéons que
constan na etiquetaxe, os documentos de acompanamento ou os documentos comerciais
dos produtos alimentarios, ou as que constan nos produtos utilizados na sua elaboracién
ou transformacion.

15. Utilizar na etiquetaxe dos produtos alimenticios indicacidons que non sexan
acordes coas normas de comercializacion vixentes na Union Europea e que establece a
seccion 1.2 do capitulo 1 do titulo Il do Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento
Europeo e do Consello, polo que se crea a organizacion comun de mercados dos produtos
agrarios e polo que se derrogan os regulamentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE)
n.° 1037/2001 e (CE) n.° 1234/2007, ou cos termos reservados facultativos autorizados ou
calquera outra indicacion facultativa regulada por normativa nacional ou da Unién Europea,
ou regulamentacions que as substituan.

16. Non conservar durante o periodo regulamentario os orixinais dos documentos de
acompafamento de produtos recibidos e as copias dos documentos de acompafamento
de produtos expedidos.

17. Cometer inexactitudes, erros ou omisiéns de datos ou informacions na etiquetaxe,
nos documentos de acompafiamento, nos documentos comerciais, nos rexistros, na
rotulacién, na presentacion e embalaxes, se estas inexactitudes, erros ou omisions se
refiren a indicacions obrigatorias.

18. Modificar a verdadeira identidade dos produtos alimentarios ou das materias
primas ou ingredientes ou calquera outra substancia para a elaboracion e a
comercializacion alimentarias que sirva para identificalos.

19. Inducir a confusion ou engano no que concirne a produtos alimentarios ou
materias primas ou ingredientes ou calquera outra substancia para a elaboracién e a
comercializacién alimentarias, asi como expedilos ou comercializalos, mesmo no caso de
gue o engano sexa cofecido polos receptores, compradores ou consumidores.

20. Resistirse a subministrar datos ou a facilitar a informacion requirida polos érganos
competentes ou os respectivos axentes debidamente acreditados, para o cumprimento
das funcions de informacion, vixilancia, investigacion, inspeccion, tramitacion e execucion
nas materias a que se refire a presente lei, e subministrar informacién inexacta ou
documentacion falsa, e concretamente as seguintes actuacions:
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a) Non permitir o acceso a determinados locais, instalacions ou vehiculos de
transporte.

b) Non permitir a toma de mostras ou a realizacion doutros tipos de controis sobre os
produtos.

c) Non xustificar as verificacions e controis efectuados sobre os produtos postos en
circulacion.

d) Non proporcionar no momento da inspeccién toda a documentacion e os datos e
informacions que o funcionario da Administracién publica que efectda funcioéns inspectoras
necesite para levar a cabo as suas funcidns de investigacion, ou non permitir a sua
comprobacion.

e) Non proporcionarlle ao funcionario que realiza funciéns de inspeccion, no prazo
que este lle outorgue, os datos ou informacions requiridos.

f) Non achegar a documentacion requirida polo funcionario que realiza funciéns
inspectoras no momento da inspeccién, ou non a achegar no prazo indicado.

21. A manipulacion, traslado ou disposicion en calquera forma, sen autorizacion da
autoridade competente, de mercadorias intervidas cautelarmente, sempre e cando non se
violen os precintos, non resulte acreditado que entrafien un risco para a saude ou se as
mercadorias non saen das instalacions onde foron intervidas.

22. Comercializar produtos alimentarios sen que se levantase a inmobilizacion
cautelar, mobilizar os vehiculos paralizados cautelarmente ou p6r en funcionamento unha
area, un elemento ou unha actividade do establecemento cautelarmente suspendido.

23. Comercializar, comprar ou adquirir produtos alimenticios ou materias primas,
ingredientes e substancias para a elaboraciéon e comercializacion alimentaria, cando as
ditas actividades fosen obxecto de suspension cautelar.

24. Os insultos e o trato non respectuoso ao persoal funcionario que realiza labores
de inspeccién, ao persoal auxiliar e, de ser 0 caso, aos instrutores dos expedientes
sancionadores.

25. Areincidencia na mesma infraccion leve nos tres ultimos anos. O prazo comezara
a contar desde o dia da comisiéon da primeira infraccion e sera necesario para a sua
aplicacion que a resolucion sancionadora adquira firmeza en via administrativa, en caso
de que se interpuxese un recurso administrativo.

Artigo 15. Infracciéns moi graves.
Consideraranse infraccions moi graves as seguintes:

1. Cometer infraccidns graves que dean lugar a prexuizos sanitarios de caracter
grave ou que sirvan para facilitalos ou encubrilos.

2. Cometer infraccions graves que impliquen a extension da alteracion, a adulteracion,
a falsificacion ou a fraude que realizaran terceiros aos cales se lles faciliten a substancia,
os medios ou os procedementos para realizalas, encubrilas ou enmascaralas.

3. A reincidencia na mesma infraccion grave nos dous ultimos anos. O prazo
comezara a contar desde o dia da comision da primeira infraccion e sera necesario para a
sUa aplicacion que a resolucion sancionadora adquira firmeza na via administrativa.

4. Negarse absolutamente a actuaciéon dos servizos publicos de inspeccion.

5. Coaccionar, intimidar, ameazar ou maltratar o persoal funcionario que realiza
funcions de inspeccion, o persoal auxiliar, de ser o caso, os instrutores dos expedientes
sancionadores, o0 persoal dos organismos de xestion ou das entidades de control, ou
exercer calquera outra forma de presién grave.

6. Subministrar a industrias alimentarias, a titulo oneroso ou gratuito, produtos
alimentarios ou materias primas, ingredientes ou substancias non permitidas ou prohibidas
para a elaboracién dos produtos para os cales estan autorizadas as ditas industrias.

7. A falsificacion de produtos ou comercializacion de produtos falsificados, sempre
que non sexan constitutivas de infraccion penal.
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8. A manipulacién, traslado ou disposicion en calquera forma, sen autorizacion, de
mercadorias intervidas cautelarmente, sempre e cando se violen os precintos, resulte
acreditado que entrafian un risco para a saude ou as mercadorias saian das instalacions
onde foron intervidas.

Artigo 16. Concorrencia de infraccions.

1. Cando concorran duas ou mais infraccions en materia de defensa da calidade
alimentaria imputables por un mesmo feito a un mesmo suxeito imporase como sancién
conxunta a correspondente & infracciéon mais grave, no seu grao maximo, sen que poida
exceder a que represente a suma das que corresponderia aplicar se se sancionan por
separado as infraccions, caso en que, cando se exceda este limite, se sancionaran as
infraccions por separado.

2. Cando concorran duas ou mais infraccions tipificadas tanto na normativa en
materia de defensa dos consumidores como na de defensa da calidade alimentaria en que
se aprecie identidade de suxeito, feito e fundamento, en ningln caso se poderan sancionar
ambas as duas. Para tal fin, de acordo co artigo 25, establecerase a suficiente coordinacion
entre as autoridades competentes en ambas as duas materias.

3. Cando das infraccions detectadas se observase a posible existencia de infraccién
penal, pasarase o tanto de culpa a xurisdicion competente e absterase de seguir o
procedemento sancionador mentres a autoridade xudicial non dite sentenza firme, tefia
lugar o sobresemento ou o arquivamento das actuacions ou se produza a devolucion do
expediente polo Ministerio Fiscal.

Artigo 17. Responsabilidade polas infraccions.

1. Seran suxeitos responsables das infraccions as persoas fisicas ou xuridicas e as
comunidades de bens que incorran nas acciéns ou omisiéns tipificadas como infraccion na
presente lei.

2. Salvo que a normativa da Unién Europea prevexa un réxime diferente, das
infraccidons en produtos envasados seran responsables as firmas ou razéns sociais,
incluido o distribuidor, que figuren na etiqueta, ben nominalmente ou ben mediante
calquera indicacion que permita a sua identificacion certa. Exceptianse os casos en que
se demostre falsificacién ou mala conservaciéon do produto polo tedor, sempre que se
especifiquen na etiquetaxe as condicions de conservacion.

Asi mesmo, seran responsables solidarios o elaborador, o fabricante ou o envasador
e o distribuidor que non figure na etiqueta se se proba que cofiecia a infraccion cometida
e que prestou o seu consentimento.

No caso de que se falsificasen as etiquetas, a responsabilidade correspondera ao
falsificador e as persoas que comercialicen os produtos a sabendas da falsificacién.

3. Das infraccidns en produtos a granel ou envasados sen etiqueta, ou cando na
etiqueta non figure ningunha firma ou razén social, sera responsable o seu tedor, agas
cando se poida identificar de maneira certa a responsabilidade dun tedor anterior, e sen
prexuizo da responsabilidade que corresponda ao actual tedor, incluido o distribuidor.

4. Cando o cumprimento das obrigas previstas nesta lei corresponda a varias
persoas conxuntamente, ou se a infraccion é imputable a varias persoas e non resulta
posible determinar o grao de participacion de cada unha delas, responderan de forma
solidaria das infracciéns que, se é o caso, se cometan e das sanciéns que se impofan.

5. Asi mesmo, seran responsables subsidiariamente os técnicos responsables da
elaboracion e control respecto das infraccidéns directamente relacionadas coa suUa
actividade profesional.

6. A responsabilidade administrativa polas infraccidns reguladas nesta lei estara
supeditada a responsabilidade civil ou penal que, se é o caso, se lles poida exixir aos seus
responsables. Esta ultima sera preferente e paralizarase o procedemento administrativo
sancionador cando se aprecie que os feitos tamén son constitutivos de delito ou cando se
estea a desenvolver un proceso penal sobre os mesmos feitos, de acordo co artigo 16.3.
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7. Sen prexuizo das sancions que procedan, os responsables das infraccidéns
quedaran obrigados a indemnizar os danos e perdas que se causasen e que seran
determinados polo érgano competente para impor a sancién. Nestes casos o prexudicado
tera a consideracioén de interesado no procedemento.

Artigo 18. Medidas complementarias.

Cando se intervefian cautelarmente mercadorias, produtos, envases, etiquetas ou
outros elementos relacionados coa infraccidén sancionada, a autoridade a que corresponda
resolver o procedemento sancionador acordara o seu destino. En todo caso, os gastos
orixinados polo destino alternativo, a destrucién ou o comiso correran por conta do
infractor, incluida a indemnizacién que se lle deba aboar ao propietario da mercadoria
comisada cando este non sexa o infractor.

Artigo 19. Multas coercitivas.

1. Cando o interesado non cumpra a obriga persoal establecida na presente lei ou o
faga de forma incompleta, poderan imporse multas coercitivas co fin de que se cumpra
integramente a obriga, nos supostos previstos no artigo 99.1 da Lei 30/1992, do 26 de
novembro, de réxime xuridico das administraciéns publicas e do procedemento
administrativo comun.

A multa coercitiva sera de 100 euros por cada mes de atraso cando a obriga non estea
relacionada co valor da mercadoria € do 1% do valor da mercadoria por cada mes de
atraso cando a obriga imposta estea relacionada con esta.

2. No caso de incumprimento da obriga, as multas coercitivas imporanse cunha
periodicidade de polo menos tres meses ata o cumprimento total da sancion a que se
refiran.

3. As multas coercitivas seran independentes e compatibles coas sancions que
procedan con tal caracter pola infraccion cometida.

Artigo 20. Sanciéns.

1. As sancions que imponiera a autoridade competente no seu ambito correspondente
seran:

a) As infracciéns leves seran sancionadas con apercibimento ou multa de ata 4.000
euros.

b) As infraccidns graves seran sancionadas con multa entre 4.001 e 150.000 euros.

¢) As infraccidons moi graves seran sancionadas con multa entre 150.001 e 3.000.000
de euros.

d) A sancién que se impofia en ningun caso podera ser inferior na sua contia ao
beneficio ilicito obtido por cometer as infraccidns.

2. O érgano competente para resolver podera impor como sancion accesoria algunha
das seguintes medidas:

a) Medidas de correccion, seguridade ou control que impidan a continuidade na
produciéon do dano.

b) Comiso dos produtos non identificados ou das mercadorias, produtos, envases,
etiquetas ou outros elementos non conformes.

c) Clausura temporal, parcial ou total da empresa sancionada por un periodo maximo
de cinco anos.

d) A retirada do mercado do produto falsificado, cando a infraccion se refira a
falsificacion do produto por substitucion da especie, variedade ou raza.
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Artigo 21. Gradacion das sancions.

Para a determinacion concreta da sanciéon que se impofa entre as asignadas a cada
tipo de infraccién, tomaranse en consideracion os seguintes criterios:

a) A existencia de intencionalidade ou de simple neglixencia.

b) A concorrencia de varias irregularidades ou infracciéns que se sancionen no
mesmo procedemento.

c) A natureza dos prexuizos causados, en particular, o efecto prexudicial que a
infraccion puidese ter producido sobre os intereses econémicos dos consumidores, os
prezos, o consumo ou, de ser o caso, o prestixio das figuras de proteccion da calidade
diferenciada.

d) O volume de vendas ou producién e a posicion da empresa infractora no sector.

e) O recofiecemento da infraccion e a emenda da falta ou dos efectos desta antes de
que se resolva o correspondente procedemento sancionador.

f) O volume e valor das mercadorias ou produtos afectados pola infraccion.

Artigo 22.  Publicidade das sancions.

Por razons de exemplaridade ou en caso de reincidencia en infracciéns de natureza
analoga ou acreditada a intencionalidade na infraccién, a autoridade que resolva o
expediente podera acordar a publicacion das sancions impostas como consecuencia do
establecido nesta lei.

Para levar a cabo a citada medida esperarase o tempo necesario ata que se cumpra o
prazo de interposicion de recurso; de non se presentar este, procederase a dar a
mencionada publicidade.

Cando haxa interposicion de recurso contencioso-administrativo esperarase a que a
sancion adquira firmeza en sede xudicial.

Na publicidade incluiranse os nomes, apelidos, denominacion ou razén social das
persoas naturais ou xuridicas responsables e a indole e natureza das infraccions, que se
inserira no «Boletin Oficial del Estado», no boletin da comunidade auténoma
correspondente onde tefia a sua razon social o infractor e nos medios de comunicacién
social que se consideren oportunos.

A publicacion das referidas sancions realizarase como maximo no prazo de tres meses
contados desde a notificacion da firmeza da resolucion.

Artigo 23. Sanciéns accesorias.

1. Con independencia das sanciéns impostas, as autoridades competentes poderan
propor no seu ambito competencial, para as infraccidons graves e moi graves, a supresion,
cancelacion ou suspension total ou parcial de toda clase de axudas oficiais, tales como
créditos, subvencions e outros que solicitase ou solicitar no futuro a empresa sancionada,
nun prazo de cinco anos. A citada autoridade competente decidira a este respecto de
acordo coas circunstancias que, en cada caso, concorran, e incluira o tempo que se
mantera a dita supresion, cancelacidon ou suspension.

Os infractores incluiranse nunha base de datos do Ministerio de Agricultura,
Alimentacion e Medio Ambiente, que se nutrira das incorporacions de datos que realicen
as comunidades auténomas e o propio Ministerio, para a sua consulta exclusiva polos
organismos concernidos, e da cal se dara de baixa o infractor cando pase o periodo
correspondente, sempre que este satisfixese a contia da sancion imposta. Os datos que
habera que incluir na mencionada lista estableceranse regulamentariamente.
Preservaranse co grao de confidencialidade requirida na Lei organica 15/1999, do 13 de
decembro, de proteccion de datos de caracter persoal.

2. Nos casos de infraccions graves e moi graves, a autoridade competente para
impor a sancién, con independencia desta, inhabilitara as empresas ou operadores
sancionados para contratar coas administracions publicas, total ou parcialmente, durante
un prazo de cinco anos.
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3. As sancions firmes seran obxecto de inmediata execuciéon conforme o establecido
na Lei 30/1992, do 26 de novembro.

4. As sancions previstas nesta lei seran compatibles coa perda ou retirada de dereitos
econdmicos previstos na normativa da Union Europea.

Artigo 24. Prescricion e caducidade.

1. As infracciéns e sancidéns moi graves prescribiran aos seis anos; as graves, aos
catro anos, e as leves, aos dous anos.

2. Para o computo dos prazos de prescricion de infraccidns e sanciéns observarase
o disposto no artigo 132, numeros 2 e 3, da Lei 30/1992, do 26 de novembro. Nos supostos
de infracciéns continuadas o prazo de prescricién comezara a contar desde 0 momento da
finalizacién da actividade ou do ultimo acto con que a infraccién se consuma. No caso de
que os feitos ou actividades constitutivos de infraccion sexan descofiecidos por carecer de
signos externos, o dito prazo computarase desde que estes se manifesten.

3. O prazo maximo para resolver o procedemento sancionador e notificar a resolucion
correspondente sera dun ano contado desde a incoacion deste, salvo que a normativa
autondmica fixe outro superior.

4. Afalta de resolucion no dito prazo comportara a caducidade do expediente, que se
podera reabrir sempre que a infraccion non tivese prescrito, e conservarase a toma de
mostras, as analises efectuadas, asi como os actos, documentos e tramites cuxo contido
se mantivese igual de non ter caducado o procedemento anterior.

5. Caducara a acciéon para perseguir as infraccions cando, cofiecida pola
Administracion a existencia dunha infraccién e finalizadas as dilixencias dirixidas ao
esclarecemento dos feitos, que no caso dunha acta con toma de mostras se considerara
a data do boletin de analise inicial, transcorrese mais dun ano sen que a autoridade
competente ordenase incoar o oportuno procedemento.

TITULO IV

Cooperacion entre administracions

Artigo 25. Colaboracién e cooperacion no exercicio do control.

1. As administraciéns publicas e os seus organismos publicos vinculados ou
dependentes, de acordo coa normativa aplicable en cada caso, actuaran de xeito
coordinado e prestaran a debida colaboracién entre elas para facer efectivas as actuaciéns
de control e a execucion das sancions previstas na presente lei.

En particular, colaboraran e cooperaran as administraciéns competentes en materia da
defensa da calidade alimentaria e da proteccién dos consumidores.

No exercicio das suas funcions, as autoridades competentes en materia de inspeccion
e control poderan solicitar o apoio necesario de calquera outra autoridade, da Garda Civil
e, de ser o caso, de calquera outra forza e corpo de seguridade.

As autoridades competentes en materia de control de calidade e defensa contra
fraudes prestaranse asistencia administrativa mutua nos procedementos de control e
sancionador.

2. Para mellorar a eficacia do desenvolvemento dos procedementos de control e
contribuir a manter a unidade de mercado e a lealdade nas transaccions comerciais
constitiese como grupo de traballo a Mesa de Coordinacién da Calidade Alimentaria,
adscrita ao Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente, que estara integrada
con caracter institucional polos representantes da Administracion xeral do Estado e das
comunidades auténomas competentes en materia de control da calidade alimentaria.
Poderan ser invitadas a colaborar, cando o asunto o requira ou cando necesiten expor
algunha cuestion que lles afecte, as asociaciéns representativas do sector alimentario, en
particular a industria alimentaria e outras asociaciéns ou entidades.
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A dita mesa, que estara presidida polo director xeral da Industria Alimentaria, realizara
e desenvolvera os estudos e os traballos técnicos relacionados:

a) Coa coordinacién das actuacions de control oficial para a defensa da calidade
alimentaria, incluidas a programacién de actuacions de control oficial € a organizacion de
campafas de inspeccion.

b) Co establecemento de criterios comuns para a interpretacion da normativa
alimentaria.

c) Coa elaboracion dun informe anual de resultados das actividades de control oficial
para a defensa da calidade alimentaria.

d) Coa difusién da normativa alimentaria.

e) Coa organizaciéon de actividades de formacion dos funcionarios que realizan o
control oficial.

f) Coa elaboracion de procedementos documentados relativos ao control oficial para
a defensa da calidade alimentaria.

g) Coa realizacion de analise do control da calidade no conxunto da cadea
alimentaria.

h) Co fomento da calidade alimentaria.

3. Para conseguir os obxectivos enumerados, ademais, utilizase a aplicacion
informatica de acceso restrinxido Rede informativa do sistema de control da calidade
alimentaria (Rical), que pon a disposicion dos inspectores de calidade das comunidades
auténomas a documentacion xerada pola Mesa de Coordinacién da Calidade Alimentaria.

4. As asociaciéns sectoriais que realicen actividades de autocontrol, segundo se
establece no artigo 5.c) da presente lei, informaran o Ministerio de Agricultura, Alimentacion
e Medio Ambiente e as autoridades competentes das comunidades auténomas dos
resultados, en caso de que se aparten do establecido na lexislacidn vixente correspondente,
para que as mencionadas autoridades competentes poidan tomar as medidas oportunas.

5. A Mesa de Coordinacion, na sua creacion e funcionamento, sera atendida cos
medios persoais, técnicos e orzamentarios asignados ao érgano superior ou directivo no
cal se encontre integrada.

6. Co obxecto de lograr a maxima coordinacién nos traballos que en materia de
control corresponden as distintas administracions publicas implicadas, estableceranse
regulamentariamente os procedementos operativos e de intercambio de informacién e de
documentacion que deberan seguir as ditas administraciéns publicas en casos de
inspeccions ou expedientes en que estean involucrados operadores de mais dunha
comunidade auténoma, ou para responder ante a solicitude de asistencia en controis
desenvolvidos por administraciéns publicas competentes doutros Estados membros ou
desenvolver os traballos necesarios no marco de plans de control promovidos pola Unién
Europea.

Artigo 26. Deber de informacién sobre o control oficial.

1. As autoridades autonémicas competentes para o control oficial da calidade
alimentaria enviaran a informacién necesaria sobre os ditos controis a unidade do
Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente encargada da sua coordinacion
cando sexa requirida, nas datas e prazos que se determinen na Mesa de Coordinacion da
Calidade Alimentaria, seguindo os correspondentes procedementos documentados, co
obxectivo de alcanzar unha coordinacion eficaz en materia de calidade alimentaria en todo
o territorio espafol, informar a Comision Europea sobre a efectividade deste control en
Espafia e ofrecer a dita informacién de maneira homoxénea e actualizada.

2. O resultado global dos ditos documentos estara dispofible na mencionada Rede
informativa do sistema de control da calidade alimentaria (Rical) para todos os usuarios
rexistrados, tanto estatais coma autonémicos.

3. Establecerase unha Rede de intercambio de informacion de calidade alimentaria
(RIICA) entre todas as autoridades competentes de control oficial, incluido o Servizo de
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Proteccion da Natureza da Garda Civil, co fin de dispor dos instrumentos idéneos para
xestionar calquera incidencia no ambito da calidade, coa eficacia e coa axilidade requiridas
neste tipo de actuacions en todo o territorio nacional. Esta rede de coordinacion estara
relacionada coa rede de intercambio de informaciéon que cree a autoridade da Union
Europea relativa ao seguimento da fraude alimentaria.

4. As autoridades competentes das comunidades auténomas informaran o Ministerio
de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente das medidas tomadas como consecuencia
da informacién que reciban das actividades de autocontrol das asociacions, que se recolle
no artigo precedente punto 4.

Disposicion adicional primeira. Réxime sancionador en materia de clasificacion de canais
de vacun e porcino.

1. O réxime sancionador polos incumprimentos da normativa aplicable en materia de
clasificacion de canais de vacun, porcino, derivada do artigo 10 do Regulamento (UE) n.°
1308/2013 do Parlamento Europeo e do Consello, do 17 de decembro de 2013, polo que
se crea a organizacion comun de mercados dos produtos agrarios e polo que se derrogan
os regulamentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037/2001 e (CE) n.°
1234/2007, sera o establecido nesta disposicion.

2. Son infraccions leves as seguintes:

a) Levar a cabo unha preparacion da canal diferente a calquera das permitidas
segundo a normativa especifica.

b) Non marcar a canal ou marcala sen indicar todas as mencions obrigatorias.

c) No caso das canais de vacun, utilizar presentacions diferentes as de referencia
sen aplicar os coeficientes correctores establecidos para tal efecto para axustar o peso
das canais. No caso das canais de porcino, utilizar presentacions diferentes as
presentaciéns tipo establecidas no Real decreto 1028/2011, do 15 xullo, polo que se
establecen disposicidns de aplicacion relativas a clasificacion das canais de porcino.

d) Non informar o provedor dos animais e, de ser o caso, o gandeiro, se asi o solicita,
do resultado da clasificacién, con indicacién expresa da categoria e do peso, xunto cos
coeficientes correctores aplicados.

e) A concorrencia de erros reiterados a hora de determinar o peso ou a clasificacion
da canal; entenderase como tal polo menos un numero de 20 detectados na visita de
inspeccion.

3. Son infraccions graves as seguintes:

a) Non levar a cabo a clasificacion de canais nos casos en que esta sexa obrigatoria.

b) No caso das canais de vacun, non ter entre o seu persoal contratado ningun
clasificador coa autorizacion vixente para realizar a clasificacion no momento da
inspeccidon. No caso da clasificacién de canais de porcino, non dispor de equipos de
clasificacion autorizados conforme a normativa vixente.

c) Non realizar os rexistros establecidos na normativa especifica de clasificacion de
canais ou non conservar os rexistros sobre a clasificacion de canais durante o tempo
establecido na normativa especifica.

d) Mobilizar as canais paralizadas cautelarmente.

e) Areiteracion de tres faltas leves por calquera motivo ou reincidencia de duas faltas
leves pola mesma causa nos ultimos tres anos.

4. Son infracciéns moi graves as seguintes:

a) Negarse a actuacion dos servizos publicos de inspeccion.

b) Vexar, coaccionar, intimidar ou ameazar o persoal da Administracion que realiza
funcidns de inspeccidn, os instrutores dos expedientes sancionadores, o persoal dos
organismos de xestidén ou das entidades de control, ou exercer calquera outra forma de
presion sobre eles, sempre que as ditas accidéns non constitian infraccién penal.
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c) Alterar o resultado da clasificacion de canais.

d) Manipular, trasladar ou ter calquera forma de mercadoria cautelarmente
inmobilizada con violacién dos precintos, ou se as mercadorias saen das instalacions onde
foron intervidas sen a autorizacién do 6érgano competente na materia.

e) A reiteracion de tres faltas graves por calquera motivo ou reincidencia de duas
faltas graves pola mesma causa nos ultimos tres anos.

5. As sancions que impora a autoridade competente no seu ambito correspondente
seran:

a) As infraccions leves seran sancionadas con apercibimento ou multa de ata 4.000
euros.

b) As infraccidns graves seran sancionadas con multa entre 4.001 e 150.000 euros.

c) As infracciéns moi graves seran sancionadas con multa entre 150.001 e 3.000.000
de euros.

6. No suposto de cometer infraccién grave ou moi grave, a autoridade competente
para resolver podera impor como sancién accesoria algunha das seguintes medidas:

a) Medidas de correccion, seguridade ou control que impidan a continuidade na
producion do dano.
b) Comiso das canais.

Disposicién adicional segunda. Clausula de recofiecemento mutuo.

Esta lei non se aplicara aos produtos alimenticios legalmente fabricados ou
comercializados de acordo con outras especificaciéns noutros Estados membros da Unién
Europea, nin aos orixinarios dos paises da Asociacion Europea de Libre Comercio (AELC),
nin partes contratantes no Acordo do Espazo Econémico Europeo (EEE), nin aos Estados
que tefan un acordo de asociacion alfandegueira coa Unién Europea.

Disposicién adicional terceira. Compromiso de non incremento de gasto.

As medidas incluidas nesta lei non poderan supor incremento de dotacions nin de
retribucions nin doutros gastos de persoal.

Disposicion adicional cuarta. Previsiéon dun sistema para facilitar o cofiecemento da
normativa de calidade alimentaria de obrigado cumprimento.

O Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente, para facilitar o
conecemento da normativa de calidade alimentaria de obrigado cumprimento ditada polas
administracions competentes para cada sector, articulara un sistema para elaborar
periodicamente, con caracter informativo, unha relaciéon da mencionada normativa.

Disposicion transitoria Unica. Periodo transitorio.

1. O Real decreto 1945/1983, do 22 de xufio, polo que se regulan as infraccions e
sancions en materia de defensa do consumidor e da producién agroalimentaria, non sera
de aplicaciéon aos aspectos regulados no ambito desta lei, agas os artigos 15 e 16, que
seguiran aplicandose mentres se desenvolva regulamentariamente a presente lei.

2. Mentres non se desenvolva un procedemento sancionador propio, aplicarase o
procedemento xeral regulado no Real decreto 1398/1993, do 4 de agosto, polo que se
aproba o Regulamento do procedemento para o exercicio da potestade sancionadora.
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Disposicion derradeira primeira. Modificacién do preambulo e do artigo 2 da Lei 12/2013,
do 2 de agosto, de medidas para mellorar o funcionamento da cadea alimentaria.

Un. O sétimo paragrafo da parte lll do preambulo quedara redactado da seguinte
forma:

«Asi mesmo, o ambito de aplicacion do capitulo | do titulo Il desta lei
circunscribese as relaciéns comerciais dos operadores que realicen transaccions
comerciais, continuadas ou periddicas, cuxo prezo sexa superior a 2.500 euros,
sempre que estes se encontren nalgunha das seguintes situacions de desequilibrio:»

Dous. O numero 3 do artigo 2 quedara redactado da seguinte forma:

«3. O ambito de aplicacién do capitulo | do titulo Il desta lei circunscribese as
relacions comerciais dos operadores que realicen transaccions comerciais cuxo
prezo sexa superior a 2.500 euros, sempre que estes se encontren nalgunha das
seguintes situacions de desequilibrio:»

Disposicion derradeira segunda. Modificacién da Lei 12/2013, do 2 de agosto, de
medidas para mellorar o funcionamento da cadea alimentaria.

Engadese unha disposicion adicional quinta coa seguinte redaccion:

«Disposicion adicional quinta. Infracciéns e sancions en materia de rastrexabilidade
de produtos pesqueiros non incluidos no ambito de aplicacién da Lei 3/2001, do
26 de marzo, de pesca maritima do Estado.

A tenza, consignacion, transporte, transito, almacenamento, transformacion,
exposicion e venda, en calquera das formas previstas legalmente, de produtos
pesqueiros non incluidos no ambito de aplicacion da Lei 3/2001, do 26 de marzo, de
pesca maritima do Estado, que non cumpran os requisitos de rastrexabilidade,
etiquetaxe, hixiene ou informacién ao consumidor exixidos pola normativa vixente
sera tipificada como infraccion grave e castigada con sancién pecuniaria de 601 a
60.000 euros.»

Disposicion derradeira terceira. Modificaciéon da Lei 87/1978, do 28 de decembro, de
seguros agrarios combinados.

Modificase a disposicion adicional segunda, que queda coa seguinte redaccion:
«Disposicién adicional segunda. Concesion directa.

As achegas do Estado ao importe global das primas que deberan satisfacer os
agricultores concederanse de forma directa aos agricultores, tal e como establece o
artigo 22.2.b) da Lei 38/2003, do 17 de novembro, xeral de subvencidns, relativo ao
procedemento de concesién de subvencions.»

Disposicion derradeira cuarta. Normas de calidade.

Habilitase o Goberno para aprobar normas de calidade de produtos alimenticios, co
obxecto, entre outros, de adaptarse a regulamentacion da Unién Europea, e de simplificar,
modernizar e valorizar as normas existentes, asi como de mellorar a competitividade do
sector, incluindo os adiantos producidos pola innovacién tecnoléxica.

Disposicién derradeira quinta.  Titulo competencial.

A presente lei ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.13.2 da Constitucién, que lle
atrible ao Estado competencia sobre bases e coordinacién xeral da planificacion
econdmica.
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Disposicion derradeira sexta. Facultade de desenvolvemento.

Autorizase o Goberno para ditar cantas disposiciéns sexan precisas para a aplicacion
e desenvolvemento desta lei.

Disposicién derradeira sétima. Actualizacion de sanciéns.

Autorizase o Goberno para actualizar mediante real decreto as contias das sanciéns
establecidas por esta lei.

Disposicién derradeira oitava. Entrada en vigor.

A presente lei entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicaciéon no «Boletin Oficial
del Estado».

Por tanto,
Mando a todos os espaniois, particulares e autoridades, que cumpran e fagan cumprir
esta lei.

Madrid, 30 de xullo de 2015.
FELIPE R.

O presidente do Goberno,
MARIANO RAJOY BREY
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