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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA
Y PARA LAS ADMINISTRACIONES TERRITORIALES

6948 Real Decreto 578/2017, de 12 de junio, por el que se modifican el Real
Decreto 9/2015, de 16 de enero, por el que se regulan las condiciones de
aplicacion de la normativa comunitaria en materia de higiene en la produccion
primaria agricola, el Real Decreto 379/2014, de 30 de mayo, por el que se
regulan las condiciones de aplicacion de la normativa comunitaria en materia
de autorizacion de establecimientos, higiene y trazabilidad, en el sector de los
brotes y de las semillas destinadas a la produccién de brotes, y el Real
Decreto 280/1994, de 18 de febrero, por el que se establece los limites
maximos de residuos de plaguicidas y su control en determinados productos
de origen vegetal.

En las ultimas décadas, la Unién Europea ha llevado a cabo un extenso desarrollo
normativo en lo referente a legislacién alimentaria, con el objeto, entre otros, de garantizar
la seguridad y la inocuidad de los productos alimentarios de la Unién Europea. En este
sentido, el Reglamento (CE) n.° 178/2002, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria, establece el marco comunitario de
regulaciéon en materia alimentaria.

El Reglamento (CE) n.° 178/2002, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, ha sido desarrollado y complementado por otras disposiciones, a las que
se denominan en conjunto «Paquete de higiene», de entre las que interesan, por afectar a
la produccién primaria agricola, el Reglamento (CE) n.° 852/2004, del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios, y
el Reglamento (CE) n.° 183/2005, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero
de 2005, por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos.

Entre otras cuestiones el Reglamento (CE) n.° 852/2004, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, establece las condiciones que deben cumplir las
explotaciones agrarias en materia de higiene. Los Estados miembros deberan supervisar
el correcto cumplimiento de dichas obligaciones mediante programas de control oficial,
dichos programas deberan cumplir con los requisitos recogidos en el Reglamento (CE)
n.° 882/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la
legislacidon en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar
de los animales, y el Reglamento (CE) n.° 2073/2005, de la Comisién de 15 de noviembre
de 2005, relativo a los criterios microbioldgicos aplicables a los productos alimenticios.

Por otro lado, tras el brote de toxiinfeccién alimentaria causado por Escherichia coli en
mayo de 2011 en la Unidn Europea, el consumo de brotes se identificé como el origen méas
probable de dicha crisis alimentaria. Este hecho determiné que la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria («kEFSA») emitiera un dictamen cientifico sobre el riesgo provocado
por Escherichia coli productora de toxina Shiga y por otras bacterias patégenas en semillas
y en semillas germinadas, en octubre de 2011. En dicho dictamen, la EFSA sefald que la
fuente inicial mas probable de la crisis alimentaria anteriormente mencionada es la
contaminacion de las semillas con bacterias patégenas, y que dichas bacterias presentes
en las semillas pueden multiplicarse durante la germinacion y resultar un riesgo para la
salud publica debido a la alta humedad y a las temperaturas favorables que se alcanzan
durante la misma.
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Con objeto de evitar o reducir los posibles riesgos de contaminacion de las semillas
germinadas, y asegurar asi la proteccion de la salud publica en la Unién Europea, teniendo
en cuenta el citado dictamen de la EFSA, se aprobaron en marzo de 2013 el Reglamento
de Ejecucion (UE) n.° 208/2013, de la Comision, de 11 de marzo de 2013, sobre requisitos
en materia de trazabilidad de los brotes y de las semillas destinadas a la produccion de
brotes; y los Reglamentos (UE) n.° 209/2013, de la Comisién, de 11 de marzo de 2013,
que modifica el Reglamento (CE) n.° 2073/2005, de la Comisién de 15 de noviembre
de 2005, en lo que respecta a los criterios microbiolégicos para los brotes y las normas de
muestreo para las canales de aves de corral y la carne fresca de aves de corral;
n.° 210/2013, de la Comisién, de 11 de marzo de 2013, sobre la autorizacién de los
establecimientos que producen brotes en virtud del Reglamento (CE) n.° 852/2004, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004; y n.° 211/2013, de la Comision,
de 11 de marzo de 2013, relativo a los requisitos de certificaciéon aplicables a las
importaciones en la Union de brotes y semillas destinadas a la produccién de brotes.

Sin perjuicio de la eficacia y aplicabilidad directa de toda la reglamentacion
mencionada, se hizo necesario dictar disposiciones especificas para la aplicacion en
Espafia de la misma. Para ello se aprobaron el Real Decreto 379/2014, de 30 de mayo,
por el que se regulan las condiciones de aplicacion de la normativa comunitaria en materia
de autorizacién de establecimientos, higiene y trazabilidad, en el sector de los brotes y de
las semillas destinadas a la produccion de brotes, y el Real Decreto 9/2015, de 16 de
enero, por el que se regulan las condiciones de aplicacion de la normativa comunitaria en
materia de higiene en la produccién primaria agricola.

En el articulo 6 del Real Decreto 9/2015, de 16 de enero, se crea el Programa de
Control Oficial de la Produccién Primaria Agricola, el cual también abarca las tareas de
control oficial para verificar el correcto cumplimiento de las obligaciones establecidas en el
Real Decreto 379/2014, de 30 de mayo.

Con el fin de aplicar dicho Programa de Control Oficial, es necesario enumerary, en su
caso, designar los Laboratorios Nacionales de Referencia, por lo que procede modificar el
Real Decreto 9/2015, de 16 de enero. Dichos Laboratorios se incluyen en el anexo Il que
podra ser modificado por Orden Ministerial.

Igualmente, se modifica el Real Decreto 379/2014, de 30 de mayo, por el que se
regulan las condiciones de aplicacién de la normativa comunitaria en materia de
autorizacion de establecimientos, higiene y trazabilidad, en el sector de los brotes y de las
semillas destinadas a la produccion de brotes, con el fin de que los Laboratorios del ambito
del Programa de Control Oficial queden recogidos dentro del mismo instrumento normativo.
Asi, el articulo 7.1 del Real Decreto 379/2014, de 30 de mayo, queda sin contenido.

Con objeto de evitar dispersién normativa, procede ademas derogar la Orden
APA/1964/2005, de 6 de junio, por la que se designan laboratorios de referencia en materia
de analisis de productos fitosanitarios y de sus residuos, e incorporar su contenido en el
Real Decreto 9/2015, de 16 enero. Dicha Orden daba cumplimiento a lo establecido en el
articulo 47.4 de la Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de Sanidad Vegetal.

Por otra parte, debido a la actualizacion de los procedimientos de control que ha tenido
lugar en los ultimos afios, propiciada por la nueva legislacion existente en la materia y por
indicaciones concretas de instituciones comunitarias, se ha dejado de realizar la vigilancia
de residuos de productos fitosanitarios en origen, por lo que procede también derogar el
apartado primero del articulo 6 del Real Decreto 280/1994, de 18 de febrero, por el que se
establece los limites maximos de residuos de plaguicidas y su control en determinados
productos de origen vegetal.

El presente real decreto se dicta al amparo de lo previsto en la disposicion final quinta
de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion.

En la elaboracién de este real decreto han sido consultadas las comunidades
auténomas y las entidades representativas de los sectores afectados, habiendo emitido su
preceptivo informe la Comisiéon Interministerial para la Ordenacién Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio
Ambiente, y de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con la aprobacién
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previa del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas, de acuerdo con el Consejo
de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 9 de junio
de 2017,

DISPONGO:

Articulo unico. Modificacién del Real Decreto 9/2015, de 16 de enero, por el que se
regulan las condiciones de aplicacion de la normativa comunitaria en materia de
higiene en la produccién primaria agricola.

El Real Decreto 9/2015, de 16 de enero, por el que se regulan las condiciones de
aplicacion de la normativa comunitaria en materia de higiene en la produccion primaria
agricola, queda modificado como sigue:

Uno. Se modifica el apartado 1 del articulo 4, que queda redactado de la siguiente
manera:

«1. Anualmente los agricultores deberan notificar al 6rgano competente de la
comunidad auténoma toda la informacién recogida en el anexo | del presente Real
Decreto a efectos de su inscripcion en el Registro General de la Produccion Agricola
(REGEPA). Dicha declaracion debera producirse en el mismo periodo en el que se
presenten las Solicitudes Unicas de ayuda de la Politica Agricola Comun (PAC), o
del Programa de Opciones Especificas por la Lejania e Insularidad (POSEI) en cada
campana.»

Dos. Se afiade un articulo 6 bis con la siguiente redaccion:
«Articulo 6 bis. Laboratorios Nacionales de Referencia.

1. El Laboratorio Nacional de Referencia en el ambito del Programa de Control
Oficial de la Produccion Primaria Agricola para el analisis de formulados de productos
fitosanitarios, residuos de tratamientos fitosanitarios y metales pesados en cualquier
tipo de muestras de producto vegetal, sera el que figura en la parte A del anexo Il.

2. El Laboratorio Nacional de Referencia en todas las actuaciones de control
oficial, en el ambito del Programa de Control Oficial de la Produccion Primaria
Agricola, en las que sea necesario analizar muestras de cualquier tipo de producto
vegetal, suelo o agua, en relaciéon con Salmonella, Listeria monocytogenes y
Escherichia coli, incluida la E. coli verotoxigénica (VTEC), sera el que figura en la
parte B del anexo Il.

3. El Laboratorio Nacional de Referencia para los estudios bajo buenas
practicas de laboratorio (BPL) encaminados al establecimiento de limites maximos
de residuos, incluidos protocolos de ensayos, analisis y otros cometidos que, para
este mismo fin, le puedan ser encomendados conforme a la Ley 43/2002, de 20 de
noviembre, de sanidad Vegetal, sera el que figura en la parte C del anexo Il. Para la
encomienda de los citados cometidos, la Secretaria General de Agricultura y
Alimentacién, elaborara y suscribira, en su caso, el correspondiente Convenio.

4. Las funciones de los Laboratorios Nacionales de Referencia previstos en los
apartados 1 y 2 seran las establecidas en el apartado 2 del articulo 33 del
Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion.»

Tres. Se anade un articulo 6 ter con la siguiente redaccion:

«Articulo 6 ter. Laboratorios para el programa de vigilancia de la comercializacion
de los productos fitosanitarios y para el Programa de Control Oficial de la
Produccién Primaria Agricola.

Corresponde a las distintas Administraciones Publicas, en el ambito de sus
respectivas competencias, la designacion de los laboratorios oficiales u oficialmente
reconocidos para la realizacién de los analisis de las muestras tomadas en el marco
de estos Programas.

cve: BOE-A-2017-6948
Verificable en http://www.boe.es



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO 3

Lunes 19 de junio de 2017 Sec.l. Pag. 50605

Cuando proceda, y como apoyo a la realizacién de los andlisis de las muestras
oficiales efectuados por las comunidades autébnomas en el ambito de los citados
Programas, el laboratorio contemplado en la parte A del anexo |l realizara los
andlisis y ensayos cualitativos y cuantitativos de sustancias activas y sus
preparados, realizado en cumplimiento del articulo 68 del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009, del Parlamento Europeo y del consejo, de 21 de octubre de 2009,
relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios y por el que se derogan las
Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo, ademas de realizar los analisis
arbitrales, y participara en los programas coordinados de la Unién Europea, en la
seleccion y elaboraciéon de métodos y otros cometidos que, conforme a la
Ley 43/2002, de 20 de noviembre, le puedan ser encomendados.»

Cuatro. Se modifica la disposicion final tercera que queda modificada como sigue:
«Disposicion final tercera. Facultad de modificacion.

Se faculta a las personas titulares de los Ministerios de Agricultura y Pesca,
Alimentacién y Medio Ambiente, y de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, para
modificar, en el ambito de sus respectivas atribuciones, el contenido del anexo |
para su adaptacién a las modificaciones que introduzca la normativa comunitaria.

Asimismo, se faculta al titular del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion
y Medio Ambiente, para modificar, en el ambito de sus competencias, el contenido
del anexo Il.»

Cinco. Se sustituye el anexo por el anexo |, con el siguiente contenido:
«ANEXO |
Informacién minima que debera notificar el agricultor

Nombre y apellidos, o denominacién social.

NIF del agricultor de la explotacion.

Direccion postal.

Datos de contacto. Al menos una de las siguientes vias de comunicacion seran
obligatorias: Teléfono, fax o direccién de correo electrénico.

Relacién de parcelas o recintos SIGPAC que componen la explotacion, de las
que se debera notificar, al menos, la siguiente informacion:

Caddigo SIGPAC de las mismas. *
Superficie (Has).
Cultivo presente en las mismas.

Autocontroles. De manera voluntaria se podra indicar si la explotacién agricola
realiza algun tipo de autocontrol.

Venta directa al consumidor final **. Se indicara si la explotacién agricola vende
directamente al consumidor, pudiendo notificarse esta informacién de manera
independiente a la indicada en el articulo 4.3.

Caodigo o codigos del Registro General de Explotaciones Ganaderas (REGA):
este campo solo sera necesario para aquellas explotaciones con produccion mixta
agricola y ganadera.

* En aquellos términos municipales en los que se hayan producido modificaciones territoriales u
otras cuestiones debidamente justificadas (como por ejemplo en el caso de concentraciones parcelarias)
que impidan utilizar el cédigo SIGPAC, las Comunidades Autéonomas y ciudades con Estatuto de
Autonomia de Ceuta y Melilla podran determinar la autorizacion temporal de otras referencias oficiales.

** Facilitaran esta informacion aquellas explotaciones que realicen cualquier forma de transferencia,
a titulo oneroso o gratuito, realizada directamente por el productor a la persona consumidora final.»
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Seis. Se afiade el anexo Il con el siguiente contenido:

«ANEXO Il
Parte A.

Laboratorio Arbitral Agroalimentario del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y
Medio Ambiente, sito en Ctra. de A Corufa, km 10,700 (Madrid).

Parte B.

Fundacion Centro Tecnoldgico Agroalimentario de Lugo (CETAL).

Parte C.

Laboratorio de Analisis de Residuos de Plaguicidas de la Universidad Jaume |
de Castellon. »

Disposicién adicional unica. Contencién del gasto publico.

Lo dispuesto en este real decreto no supondra incremento de dotaciones, ni de
retribuciones ni de otros gastos de personal.

Disposicion transitoria Unica. Registro de las explotaciones agricolas en funcionamiento.

Los agricultores que ya estuvieran desarrollando su actividad antes de la entrada en
vigor del presente real decreto, y que no hayan ya proporcionado al érgano o ente
competente de la comunidad auténoma o de las ciudades con Estatuto de Autonomia de
Ceuta y Melilla, la totalidad de la informacién recogida en el anexo | del Real
Decreto 9/2015, de 16 de enero, por el que se regulan las condiciones de aplicacion de la
normativa comunitaria en materia de higiene en la produccién primaria agricola, segun lo
establecido en los apartados 1, 2 y 3 del articulo 4 de dicho real decreto, dispondran de un
plazo maximo de seis meses para ello desde la entrada en vigor de este real decreto, para
que los citados datos se inscriban en el REGEPA.

Disposicion derogatoria tinica. Derogacion normativa.

Queda derogada la Orden APA/1964/2005, de 6 de junio, por la que se designan
laboratorios de referencia en materia de analisis de productos fitosanitarios y sus residuos, asi
como el apartado 1 del articulo 7 del Real Decreto 379/2014, de 30 de mayo, por el que se
regulan las condiciones de aplicacion de la hormativa comunitaria en materia de autorizacion
de establecimientos, higiene y trazabilidad, en el sector de los brotes y de las semillas
destinadas a la produccién de brotes. Igualmente queda derogado el apartado 1 del articulo 6
del Real Decreto 280/1994, de 18 de febrero, por el que se establece los limites maximos de
residuos de plaguicidas y su control en determinados productos de origen vegetal.

Disposicion final unica. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 12 de junio de 2017.
FELIPE R.

La Vicepresidenta del Gobierno y Ministra de la Presidencia
y para las Administraciones Territoriales,

SORAYA SAENZ DE SANTAMARIA ANTON
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