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|. COMUNIDAD DE CASTILLAY LEON

A. DISPOSICIONES GENERALES
CONSEJERIA DE SANIDAD

DECRETO 18/2016, de 7 de julio, por el que se crea el Registro de Empresas y
Actividades Alimentarias de Castilla y Lebn y se regulan los procedimientos de autorizacion
sanitaria de funcionamiento y comunicacion previa de actividad de los establecimientos y
empresas alimentarias.

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, exige que los
operadores de las empresas alimentarias deberan notificar a la autoridad competente
los establecimientos que estén bajo su control y que desarrollen alguna actividad en
la produccion, transformacion y distribucién de alimentos, con el fin de proceder a su
registro. Dicho Reglamento establece el requisito afiadido de autorizacién por la autoridad
competente para aquellos casos previstos en el Reglamento (CE) n.° 853/2004, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de abril de 2004, por el que se establecen
normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal.

La Ley 10/2010, de 7 de septiembre, de Salud Publica y Seguridad Alimentaria de
Castillay Ledn, en su articulo 36, establece la obligacion de los operadores de las empresas
alimentarias de obtener las autorizaciones sanitarias preceptivas, asi como cumplir con la
inscripcién en los registros y censos sanitarios que se establezcan, de acuerdo con la
normativa sanitaria basica de aplicacion.

En Castilla y Ledn, y al amparo de lo previsto en el Decreto 131/1994, de 9 de junio,
por el que se regulan las autorizaciones sanitarias de funcionamiento de las industrias,
establecimientos y actividades alimentarias, se ha venido utilizando, como instrumento
juridico para la proteccién de la salud, la exigencia de la autorizacion sanitaria previa
para el funcionamiento de cualquier tipo de empresa alimentaria y su correspondiente
inscripcion en el Censo Sanitario de Alimentos.

Lafinalidad ultima de estas autorizaciones e inscripciones en el ambito de la seguridad
alimentaria no ha sido otra que la proteccién de la salud a través de la informacién que
facilitaban los operadores, lo que ha venido permitiendo una adecuada programacién
de los controles oficiales y, en supuestos de deteccién de un peligro para la salud, ha
posibilitado a las autoridades sanitarias de Castilla y Ledn acometer las actuaciones
necesarias con celeridad, eficacia y eficiencia y, en su caso, de forma coordinada con el
resto de autoridades sanitarias nacionales y europeas a través de las correspondientes
redes de alertas rapidas alimentarias, sin obstaculizar la libre circulacién de mercancias.

Sinembargo, habida cuenta de la existencia de un nuevo marco normativo comunitario
en materia de seguridad alimentaria, la Administracion del Estado ha aprobado el Real
Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos, que ha simplificado el procedimiento establecido en Espafa para
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registrar, con caracter nacional y publico, las empresas implicadas en la cadena alimentaria,
con un importante papel a desempefiar por parte de las Comunidades Autbnomas.

Asi, por una parte, el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, ha concretado
los establecimientos y empresas alimentarias que deben ser objeto de inscripcién en el
Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos, previa comunicacion
o solicitud de autorizacién e inscripcion a través de las Comunidades Autéonomas, en la
forma que estas ultimas dispongan.

Pero ademas, el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, ha excluido de la
inscripcion en el Registro Nacional a las tiendas minoristas, restaurantes, cafeterias,
bares, panaderias, pastelerias, comedores de centros escolares u hospitales y otros
establecimientos cuya actividad principal es la venta al detalle o el servicio in situ al
consumidor final 0 a colectividades que comercializan en un ambito local, si bien, obliga a
la inscripcién de estos establecimientos en los registros autonémicos que se establezcan
al efecto, previa comunicacion por parte del operador de la empresa alimentaria a las
autoridades autonémicas correspondientes.

Partiendo, por tanto, de lo dispuesto en el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero,
el presente Decreto tiene por finalidad desarrollar las previsiones contempladas en la
citada disposicion estatal, con un doble objeto: por una parte, regula los procedimientos
de autorizacion sanitaria de funcionamiento y comunicacién previa de actividad de las
empresas y establecimientos alimentarios situados en el territorio de Castilla y Leén y por
otra, regula el registro autondmico en el que se inscribiran los establecimientos y empresas
alimentarias que operan en Castilla y Ledn con el fin de facilitar el control de las mismas en
aras de garantizar la proteccién de la salud.

Otro objetivo perseguido con el presente decreto es la supresion y reduccion de trabas
y cargas administrativas, todo lo cual va a redundar en facilitar la instalacion en Castilla y
Ledn de las empresas y establecimientos alimentarios, sin perjuicio de la responsabilidad
de los operadores de cumplir en todo momento con la normativa vigente de aplicacién y
de los controles posteriores que pueda efectuar la Administracion sanitaria para garantizar
la proteccidén de la salud en el ambito de la seguridad alimentaria, adecuandose a las
exigencias derivadas de la incorporacion al ordenamiento juridico espanol de la Directiva
2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa
a los servicios en el mercado interior.

Por ultimo se debe destacar que los procedimientos regulados en este decreto, vienen
a dar cumplimiento al Acuerdo 21/2016, de 28 de abril, de la Junta de Castilla y Ledn, por
el que se aprueban determinadas medidas de reduccion de cargas administrativas para la
dinamizacion empresarial. En particular, en lo que se refiere al programa de simplificacion
administrativa en relacion con los procesos correspondientes a los servicios de restauracion
y de industrias agroalimentarias.

El presente decreto se dicta al amparo de la competencia exclusiva que el articulo 74
del Estatuto de Autonomia de Castilla y Ledn atribuye ala Comunidad de Castillay Ledn en
materia de sanidad y salud publica, sin perjuicio de las facultades reservadas al Estado.

En su virtud, la Junta de Castilla y Ledn, a propuesta del Consejero de Sanidad, de
acuerdo con el Consejo Consultivo de Castillay Ledn y previa deliberacién del Consejo de
Gobierno en su reuniéon de 7 de julio de 2016
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DISPONE
CAPITULO |
Disposiciones Generales
Articulo 1. Objeto.

El presente decreto tiene por objeto crear y regular el Registro de Empresas y
Actividades Alimentarias de Castilla y Ledn y regular los procedimientos de autorizacion
sanitaria de funcionamiento y de comunicacion previa de actividad de las empresas y
establecimientos alimentarios, situados en el territorio de la Comunidad de Castilla y
Ledn.

Articulo 2. Definiciones.

Seran aplicables a los efectos de este decreto las definiciones previstas en los
articulos 2 y 3 del 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, y las recogidas en el articulo 2 del
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.

Articulo 3. Ambito de aplicacion.

1. Este decreto sera de aplicacion a cada uno de los establecimientos de las empresas
alimentarias o, en el caso de que éstas no tengan establecimientos, las propias empresas,
siempre que reunan los siguientes requisitos:

a) Que la sede o domicilio industrial del establecimiento, o la sede o domicilio social
de la empresa que no tenga establecimiento, esté en territorio de la Comunidad
de Castillay Leodn.

b) Que su actividad tenga por objeto:
1.° Alimentos o productos alimenticios destinados al consumo humano.
2.° Materiales y objetos destinados a estar en contacto con alimentos.
3.° Coadyuvantes tecnoldgicos utilizados para la elaboracion de alimentos.
¢) Que su actividad pueda clasificarse en alguna de las siguientes categorias:
1.° Produccién, transformacion, elaboracion y/o envasado.
2.° Almacenamiento y/o distribucion y/o transporte.

3.° Importacién de productos procedentes de paises no pertenecientes a la
Union Europea.

2. Asimismo, quedan incluidos en el ambito de aplicacién del presente decreto,
los establecimientos y sus empresas titulares en el supuesto de que exclusivamente
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manipulen, transformen, envasen, almacenen o sirvan alimentos para su venta o entrega in
situ al consumidor final, con o sin reparto a domicilio, o a colectividades, asi como cuando
éstos suministren a otros establecimientos de estas mismas caracteristicas, y se trate de
una actividad marginal en términos tanto econémicos como de produccién, respecto de
la realizada por aquéllos, que se lleve a cabo en el ambito de la unidad sanitaria local,
zona de salud o territorio de iguales caracteristicas o finalidad que defina la autoridad
competente correspondiente.

3. Quedan excluidas del ambito de aplicacion del presente decreto las empresas y
establecimientos que desempefien su actividad unicamente en la produccion primaria y
en las operaciones conexas, conforme lo dispuesto en 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.

Articulo 4. Obligaciones de las empresas y establecimientos alimentarios.

Cada uno de los establecimientos de las empresas alimentarias o las propias
empresas, en el caso de no tener establecimientos, incluidos en el ambito de aplicacién
del presente decreto, deberan cumplir con todas las obligaciones y condiciones previstas
en la legislacion alimentaria vigente y en particular:

1.— Los establecimientos de las empresas alimentarias que manipulen productos
de origen animal a que hace referencia el articulo 4.2 del Reglamento (CE)
n.° 853/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de
origen animal, deberan obtener, con caracter previo al inicio de su actividad,
autorizacion sanitaria de funcionamiento, a los efectos de su inscripcion en
el Registro de Empresas y Actividades Alimentarias de Castilla y Ledn y en
el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos, con la
consiguiente asignacion de un nimero de identificacion de caracter nacional,
en los términos que establece el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero.

2.— Los operadores de las empresas y establecimientos alimentarios no incluidos
en el punto anterior deberan presentar una comunicacion previa de inicio
de actividad, a los efectos de su inscripcion en el Registro de Empresas y
Actividades Alimentarias de Castillay Ledn y en su caso en el Registro General
Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.

3.— Los operadores de las empresas y establecimientos alimentarios estaran
obligados a comunicar cualquier modificacion de los datos de informacion
obligatoria necesarios para la inscripcion de los mismos asi como el cese
definitivo de la actividad econdmica.

4.— Todas las empresas y establecimientos alimentarios deberan garantizar, en
todo momento, los procedimientos de autocontrol mediante el compromiso
documentado del gerente o responsable del establecimiento o empresa
alimentaria de crear, aplicar y mantener un sistema basado en los principios
de Anadlisis de Peligros y Puntos de Control Critico, en los términos previstos
en la normativa especifica de aplicacion.

5.— Las empresas y establecimientos alimentarios estaran sometidas al control
oficial de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (CE) n.° 882/2004 del
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Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004 y en los términos
previstos en el articulo 30 de la Ley 10/2010, de 27 de septiembre, de Salud
Publica y Seguridad Alimentaria de Castilla y Leon.

CAPITULO II
Registro de Empresas y Actividades Alimentarias de Castilla y Leén
Articulo 5. Objeto, ambito y naturaleza del Registro.

1. Se crea el Registro de Empresas y Actividades Alimentarias de Castilla y Ledn,
en lo sucesivo Registro, adscrito a la Direccion General competente en materia de salud
publica, que tiene como finalidad la proteccion de la salud publica, facilitando el control
de las empresas, establecimientos y actividades alimentarias sometidos a inscripcion
conforme lo dispuesto en el presente decreto.

2. El Registro tendra caracter publico e informativo, sin perjuicio de los limites
establecidos por la normativa de aplicacion al tratamiento de los datos de caracter personal
y se constituira como base de datos informatizada.

3. La inscripcidn en el Registro no excluye la plena responsabilidad del operador
econdmico respecto del cumplimiento de la legislacién alimentaria.

Articulo 6. Estructura del Registro.
1. El Registro consta de dos secciones:

a) Seccidén A: Empresas, establecimientos y actividades alimentarias con numero
de identificacion de caracter nacional.

En esta seccidn, se inscribiran las empresas y establecimientos alimentarios que
deben inscribirse en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y
Alimentos, al disponer de niumero de identificacion nacional, conforme lo dispuesto
en el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero.

b) Seccion B: Empresas, establecimientos y actividades alimentarias con numero
de identificacion de caracter autonémico.

En esta seccién, se inscribiran, asignandoles un numero de identificacion
autondmico, los establecimientos y sus empresas titulares en el supuesto de que
exclusivamente manipulen, transformen, envasen, almacenen o sirvan alimentos
para su venta o entrega in situ al consumidor final, con o sin reparto a domicilio,
0 a colectividades.

También se inscribirdn en esta seccion los establecimientos y empresas recogidos
en el parrafo anterior cuando suministren a otros establecimientos de las mismas
caracteristicas, siempre que:

1.° Dispongan de instalaciones y equipos adecuados y proporcionales para la
obtencion y suministro higiénico de su volumen de produccion.

2.° Se trate de una actividad marginal tanto en términos econémicos como de
produccion, respecto de la realizada por el establecimiento suministrador.
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3.° No suministren a establecimientos sujetos a inscripcion en el Registro
General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.

4.° Se trate de una actividad localizada, llevandose a cabo en el ambito de la
unidad sanitaria local, zona de salud o territorio de iguales caracteristicas o
finalidad que defina la autoridad competente correspondiente.

2. Corresponde a la Direccion General competente en materia de salud publica la
practica de los asientos correspondientes a la Seccidén A y a los Servicios Territoriales
competentes en sanidad la practica de los asientos correspondientes a la Seccion B.

Articulo 7. Funcionamiento del Registro.

1. Conforme a lo dispuesto en el presente decreto, seran objeto de inscripcion en el
Registro:

a) La inscripcion inicial de cada uno de los establecimientos de las empresas
alimentarias o, en el caso de que éstas no tengan establecimientos, las propias
empresas, relacionadas en el articulo 3.

b) La modificacion de cualquiera de los datos de la informacién obligatoria necesaria
para la inscripcion.

c) Elcese definitivo de la actividad econdmica de cada uno de los establecimientos de
las empresas alimentarias, 0, en el caso de que éstas no tengan establecimientos,
las propias empresas, que conllevara la cancelacién de la inscripcion en el
Registro.

2. Las inscripciones seran objeto de modificacion o cancelacion registral, segun los
casos, por parte de la Administracidon cada vez que se produzca una variacion de los datos,
bien a instancia de parte o de oficio, cuando la Administracion constate la inexactitud de la
informacion contenida en el Registro.

En todo caso, cualquier modificacién que se practique de oficio, requerira ser puesto
en conocimiento de los interesados o0, en su caso, a sus representantes, a los efectos de
poder alegar y presentar las justificaciones y documentos que estimen pertinentes.

3. Los Servicios Territoriales competentes en materia de sanidad de cada provincia
y la Direccion General competente en materia de salud publica podran facilitar, a quien
lo solicite, certificaciones de los datos obrantes en el Registro, sin perjuicio de los limites
establecidos por la normativa de aplicacién al tratamiento de los datos de caracter
personal.

CAPITULO Il

Régimen de las autorizaciones sanitarias de funcionamiento
y de las comunicaciones previas al inicio de actividad

Articulo 8. Régimen Juridico.

Los procedimientos de autorizacion sanitaria de funcionamiento, de comunicacion
previa de inicio de actividad, de modificacién de datos y cese de actividad regulados en
la presente norma se regiran por lo dispuesto en el presente decreto y en el Real Decreto
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191/2011, de 18 de febrero, sobre el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias
y Alimentos y en lo no previsto en los mismos, por lo dispuesto en la normativa basica
reguladora del procedimiento administrativo comun y demas normativa de aplicacion.

Articulo 9. Competencia.

1. Corresponde al titular de la Direccion General competente en materia de salud
publica resolver el procedimiento de autorizacion sanitaria de funcionamiento, asi como
las modificaciones de datos obligatorios, el cese definitivo de actividad, y la revocacion de
las autorizaciones sanitarias de funcionamiento.

2. Corresponde a los titulares de las Delegaciones Territoriales de la provincia en
que se encuentre el domicilio industrial del establecimiento, o en el caso de empresas que
no tengan ningun establecimiento, de la provincia en que se encuentre el domicilio social,
la declaracién de inexactitud, falsedad u omision de la comunicacion previa al inicio de la
actividad.

3. Corresponde a los Servicios Territoriales competentes en materia de sanidad de
la provincia en que se encuentre el domicilio industrial del establecimiento, o en el caso
de empresas que no tengan ningun establecimiento, de la provincia en que se encuentre
el domicilio social, la instruccion y tramitacion de los procedimientos regulados en este
Decreto.

Articulo 10. Presentacion de solicitudes y comunicaciones previas.

1. Las solicitudes de los procedimientos de autorizacion sanitaria de
funcionamiento, de modificacion de datos y de cese de actividad y las comunicaciones
previas reguladas en el presente decreto, asi como la memoria técnica de actividad se
ajustaran a los modelos normalizados, que estaran disponibles en la sede electrénica
(https://www.tramitacastillayledn.jcyl.es) y en el portal de salud de la Consejeria de Sanidad.
(https://www.saludcastillayleon.es).

2. Las solicitudes y comunicaciones previas se dirigiran al titular del Servicio
Territorial competente en materia de sanidad de la provincia en que se encuentre la sede
del establecimiento, o en el caso de empresas que no tengan ningun establecimiento, en
la provincia en que se encuentre el domicilio social de la misma.

3. Las solicitudes y comunicaciones previas se podran presentar en los registros de
la Consejeria competente en materia de sanidad, en los Servicios Territoriales competentes
en materia de sanidad, asi como en cualquiera de los lugares previstos en la normativa
basica reguladora del procedimiento administrativo comun, y en el Decreto 2/2003, de
2 de enero, por el que se regulan los servicios de informacion y atencion al ciudadano y la
funcién de registro en la Administracion de la Comunidad de Castilla y Leon.

4. Asi mismo, las solicitudes y comunicaciones previas podran presentarse a través
de la sede electrénica (https://www.tramitacastillayleon.jcyl.es). Para ello, los interesados
deberan disponer de D.N.l. electronico, firma electréonica avanzada u otros medios
reconocidos por la plataforma de firma electréonica de la Junta de Castilla y Leon.

Las personas interesadas que dispongan de los medios indicados podran cursar
sus solicitudes, junto con el resto de la documentacion que se digitalizara y aportara como
archivos Anexos a la solicitud, a través del registro electrénico de la Administracion de la
Comunidad de Castilla 'y Leon.
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Articulo 11. Procedimiento para obtencion de la autorizacion sanitaria de
funcionamiento e inscripcion en los registros correspondientes.

1. Los operadores de las empresas y establecimientos alimentarios previstos en
el apartado 1 del articulo 4 del presente Decreto deberan presentar la correspondiente
solicitud en el modelo normalizado de acuerdo con el articulo 10, que debera contener la
siguiente informacion: su nombre o razon social, el NIF, el objeto de todas sus actividades,
el domicilio social y el domicilio industrial del establecimiento.

2. La solicitud debera ir acompafada de la siguiente documentacion:
a) Documento acreditativo del NIF del operador.

b) Documento acreditativo de quien ejerza la representacion legal de la persona
solicitante, en su caso.

¢) Memoria técnica de actividad que contenga una breve descripcion de la actividad,
las instalaciones, el personal y los productos que se pretendan elaborar, envasar
o distribuir, adjuntando plano de planta de las instalaciones.

3. Examinada la solicitud y la documentacion aportada y, en su caso, subsanados
los defectos de la misma y completada la documentacion, se procedera a realizar por los
Servicios Oficiales de Salud Publica visita de inspeccion para comprobar la adecuacién
de las instalaciones y el plan de autocontrol a la legislacion alimentaria, en funcion de
la actividad alimentaria, asi como el cumplimiento del resto de normativa sanitaria de
aplicacion, emitiendo el correspondiente informe.

4. El titular del Servicio Territorial competente en materia de sanidad podra suspender
el plazo maximo legal para resolver y notificar la resolucion en los casos previstos en la
normativa basica reguladora del procedimiento administrativo comun.

Asimismo, en el supuesto de que el procedimiento esté paralizado por causa
imputable al interesado, el Servicio Territorial le advertira que, si en el plazo maximo de tres
meses no realiza las actividades necesarias para reanudar la tramitacion, el procedimiento
se entendera caducado, conforme a la normativa basica reguladora del procedimiento
administrativo comun.

5. A la vista del expediente y del correspondiente informe, corresponde al titular
del Servicio Territorial competente en materia de sanidad formular la correspondiente
propuesta de resolucion a la Direccion General competente en materia de salud publica.

6. El plazo maximo para resolver y notificar la resolucién al interesado sera de
tres meses. Transcurrido dicho plazo sin que se haya notificado resolucion expresa, el
interesado podra entender estimada su solicitud.

7. La autorizacién sanitaria de funcionamiento se otorgara por tiempo indefinido, con
las salvedades previstas en el presente Capitulo.

8. Una vez concedida la autorizacion sanitaria de funcionamiento la Direccion General
competente en materia de salud publica procedera, a su inscripcidn en el Registro y de
conformidad con lo previsto en el articulo 6.3 del Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero,
comunicara a la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion la
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resolucion de autorizacion sanitaria de funcionamiento a los efectos de que ésta proceda
a su inscripcién en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos
y a la asignacion de un numero de identificacion de caracter nacional. Una vez recibido
desde la Agencia Espafola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricidon el nimero de
identificacion, la Direccion General competente en materia de salud publica procedera a
su notificacién al interesado.

Articulo 12. Modificacion de los datos de informacién obligatoria contenidos en la
autorizacion sanitaria de funcionamiento.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 5.3 del Real Decreto 191/2011, de
18 defebrero, enel supuestode que las empresas o establecimientos alimentarios pretendan
realizar cambios respecto de los datos de informacién obligatoria previstos en el articulo 11
del presente decreto, el operador de la empresa alimentaria debera solicitar, con caracter
previo a su realizacion, la modificacién de la autorizacion sanitaria de funcionamiento.

2. A los efectos de lo previsto en el apartado anterior, el operador de la empresa
alimentaria debera presentar la correspondiente solicitud en el modelo normalizado de
acuerdo con el articulo 10, dirigida al titular del Servicio Territorial competente en materia de
sanidad de la provincia en la que se encuentre el domicilio industrial del establecimiento.

3. La solicitud debera ir acompanada de la siguiente documentacion:

a) En el supuesto que la modificacion sea por cambio de titular, documento
acreditativo del NIF del nuevo titular y documento justificativo de dicho cambio
de titularidad.

b) En el supuesto que la modificacion afecte a la actividad o conlleve un cambio
de domicilio industrial, debera acompafiarse a la solicitud nueva memoria de
actividad.

c) Documento acreditativo de quien ejerza la representacion legal de la persona
solicitante, en su caso.

4. El procedimiento para la modificacion de la resolucion de autorizacion sanitaria de
funcionamiento se ajustara a las prescripciones establecidas en el articulo 11 del presente
decreto, salvo en los supuestos en los que no sea necesario la emision de informe.

Articulo 13. Comunicacion de cese definitivo de la actividad econdmica sujeta a
autorizacion sanitaria de funcionamiento.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 5.3 del Real Decreto 191/2011, de
18 de febrero, el operador de la empresa alimentaria debera comunicar el cese definitivo de
la actividad econémica de la empresa o de sus establecimientos, en el modelo normalizado
de acuerdo con el articulo 10, dirigida al titular del Servicio Territorial competente en
materia de sanidad de la provincia en la que se encuentre el domicilio industrial del
establecimiento.

2. El Servicio Territorial correspondiente debera verificar el cese definitivo remitiendo la
correspondiente propuesta a la Direccion General competente en materia de salud publica,
cuyo titular dictara resolucion de cese definitivo de la actividad econdmica, que supondra
la pérdida de vigencia de la autorizacion sanitaria de funcionamiento y la cancelacion de
la inscripcidn registral en el Registro de Empresas y Actividades Alimentarias de Castilla
y Leon.
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3. De conformidad con lo previsto en el articulo 6.4 del Real Decreto 191/2011, de
18 de febrero, la Direccion General competente en materia de salud publica procedera a
su comunicacioén a la Agencia Espanola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién
a los efectos del correspondiente asiento registral en el Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias y Alimentos.

4. En el supuesto de que la Administracion sanitaria tenga conocimiento del cese
definitivo de la actividad econdmica de un establecimiento o empresa alimentaria sin
existir comunicacion alguna, se seguiran, de oficio, los tramites previstos en los apartados
anteriores, en todo caso, previa audiencia a los interesados y sin perjuicio de la exigencia
de las responsabilidades que correspondan como consecuencia de la omisién de la
comunicacion de cese definitivo de la actividad econdmica.

Articulo 14. Procedimiento de revocacion de la autorizaciébn sanitaria de
funcionamiento.

1. La autorizacién sanitaria de funcionamiento podra ser revocada de oficio por la
Administracion sanitaria, a propuesta del titular del Servicio Territorial competente en materia
de sanidad y por resolucion del titular de la Direccion General competente en materia de
salud publica, por incumplimiento de las condiciones exigidas para su concesion, previa
audiencia al interesado y sin perjuicio de las medidas preventivas o sanciones que, de
acuerdo con la legislacién sanitaria, proceda adoptar.

2. En el supuesto previsto en el apartado anterior, la Direccién General competente
en materia de salud publica comunicara a la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad
Alimentaria y Nutricion la resolucion de revocacion de la autorizacién sanitaria de
funcionamiento a los efectos del correspondiente asiento registral, sin perjuicio del
asiento registral que efectue el centro directivo en el Registro de Empresas y Actividades
Alimentarias de Castilla y Ledn.

Articulo 15. Comunicacién previa de inicio de actividad e inscripcién en los registros
correspondientes.

1. Los operadores de las empresas y establecimientos alimentarios previstos en
la apartado 2 del articulo 4 del presente decreto deberan presentar una comunicacion
previa de inicio de actividad segun el modelo normalizado de acuerdo con el articulo 10,
que debera contener la siguiente informacion: nombre o razén social, el NIF, el objeto de
todas sus actividades y, el domicilio social y, en el caso de poseer un establecimiento, el
domicilio industrial del mismo.

Cuando se trate de establecimientos como escuelas, empresas, hospitales,
residencias y medios de transporte, en los que se sirven alimentos in situ a colectividades,
entendiendo por colectividades el conjunto de consumidores que demandan un servicio
de comidas preparadas, la comunicacion sera hecha por los titulares de las instalaciones
de dichos establecimientos

2. La comunicacion debera ir acompanada de la siguiente documentacion:
a) Documento acreditativo del NIF del operador o titular de las instalaciones.

b) Documento acreditativo de quien ejerza la representacion legal de la persona
solicitante, en su caso.
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4. La presentacion de la comunicacién previa de inicio de actividad sera condicion
unica y suficiente para que se pueda iniciar la actividad, sin perjuicio de las facultades
de comprobacion, control, inspeccion e inscripcion en los registros correspondientes que
deban efectuar posteriormente las Administraciones sanitarias, conforme lo dispuesto en
el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero y en el presente decreto.

5. Todas las comunicaciones previas seran objeto de inscripcion en el Registro
de Empresas y Actividades Alimentarias de Castilla y Ledn, conforme al siguiente
procedimiento:

a) En el supuesto de las empresas y establecimientos alimentarios cuya actividad
pueda clasificarse en alguna de las categorias del articulo 3.1 c) del presente
decreto, el Servicio Territorial competente en materia de sanidad remitira las
comunicaciones previas recibidas a la Direccién General competente en materia
de salud publica quien dara traslado de las mismas a la Agencia Espafiola de
Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion, a los efectos de que ésta proceda
a su inscripcién en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y
Alimentos y a la asignacion de un numero de identificacion de caracter nacional.

Una vez recibido desde la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria
y Nutricién el numero de identificacion nacional, la Direccion General competente
en materia de salud publica procedera a su asiento en el Registro de Empresas
y Actividades Alimentarias de Castilla y Ledn y a su notificacion al interesado y al
Servicio Territorial competente en materia de sanidad receptor de la comunicacién
previa.

b) Para las empresas y establecimientos alimentarios contemplados en el articulo 3.2
del presente decreto, las inscripciones de las comunicaciones previas en el
Registro de Empresas y Actividades Alimentarias de Castilla y Ledén seran
practicadas por el Servicio Territorial competente en materia de sanidad, asi
como la notificacion de dicha inscripcion al interesado.

Articulo 16. Comunicacion de modificacion de los datos de informacion obligatoria
contenidos en la comunicacion previa.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 5.3 del Real Decreto 191/2011,
de 18 de febrero, el operador de la empresa alimentaria debera comunicar con caracter
previo o simultaneo a su realizacion, la modificacion de los datos de informacién obligatoria
previstos en el articulo 15.1 del presente decreto, mediante modelo normalizado de acuerdo
con el articulo 10, dirigida al titular del Servicio Territorial competente en materia de sanidad
de la provincia en la que se encuentre el domicilio industrial del establecimiento, o en el
caso de empresas que no posean ningun establecimiento, de la provincia en que tenga el
domicilio social.

2. La modificacion podra practicarse de oficio por la propia Administracion cuando
se constate la inexactitud de los datos de informacion obligatoria, dicha modificacion se
pondra de manifiesto a los interesados, que podran alegar y presentar las justificaciones y
documentos que estimen pertinentes.
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Articulo 17. Comunicacion de cese definitivo de la actividad econdmica sujeta a
comunicacion previa.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 5.3 del Real Decreto 191/2011, de
18 de febrero, el operador de la empresa alimentaria debera comunicar el cese definitivo de
la actividad econémica de la empresa o de sus establecimientos, en el modelo normalizado
de acuerdo con el articulo 10 dirigida al titular del Servicio Territorial competente en materia
de sanidad de la provincia en la que se encuentre el domicilio industrial del establecimiento,
0 en el caso de empresas que no posean ningun establecimiento, de la provincia en que
tenga el domicilio social.

2. El Servicio Territorial competente en materia de sanidad correspondiente debera
verificar el cese definitivo.

3. Todos los ceses definitivos de actividad econdmica seran objeto de anotacion
en el Registro de Empresas y Actividades Alimentarias de Castilla y Leén, conforme al
siguiente procedimiento:

a) En el supuesto de las empresas y establecimientos alimentarios cuya actividad
pueda clasificarse en alguna de las categorias del articulo 3.1 c) del presente
decreto, el Servicio Territorial competente en materia de sanidad remitira la
comunicacion de cese definitivo de la actividad econémica de la empresa o de
sus establecimientos a la Direccién General competente en materia de salud
publica, a los efectos de su asiento en el Registro de Empresas y Actividades
Alimentarias de Castilla y Ledn y comunicacion a la Agencia Espafola de
Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion para la cancelacién de su inscripcion
en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.

b) Para las empresas y establecimientos alimentarios contemplados en el articulo 3.2
del presente decreto, la cancelacion de lainscripcidn en el Registro de Actividades
Alimentarias de Castilla y Ledn por cese definitivo de actividad econdmica sera
practicada por el Servicio Territorial competente en materia de sanidad.

4. En el supuesto de que la Administracion sanitaria tenga conocimiento del cese
definitivo de la actividad econdmica de un establecimiento o empresa alimentaria sin existir
comunicacion alguna, se seguiran, de oficio, los tramites siguientes:

a) En el supuesto de las empresas y establecimientos alimentarios cuya actividad
pueda clasificarse en alguna de las categorias del articulo 3.1 c) del presente
decreto, el Servicio Territorial competente en materia de sanidad debera verificar,
mediante visita de inspeccion, el cese definitivo. A la vista del expediente y del
correspondiente informe, corresponde al titular del Servicio Territorial competente
en materia de sanidad formular la correspondiente propuesta de resolucion de
cancelaciondelainscripcionen el Registrode Empresas yActividades Alimentarias
de Castilla y Ledn, correspondiendo al titular de la Direccion General competente
en materia de salud publica dictar la resolucion de cancelacién de la inscripcion
en el Registro de Empresas y Actividades Alimentarias de Castilla y Leon.

La Direccion General competente en materia de salud publica comunicara dicha
resolucion a la Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricién
para la practica del correspondiente asiento registral en el Registro General
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Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos, y sin perjuicio del asiento registral
que efectue la Direccidn General competente en materia de salud publica en el
Registro de Empresas y Actividades Alimentarias de Castilla y Ledn.

b) Para las empresas y establecimientos alimentarios contemplados en el articulo 3.2
del presente decreto, la resolucion de cancelacion de la inscripcion en el Registro
de Empresas y Actividades Alimentarias de Castilla y Ledn por cese definitivo de
actividad econdmica sera dictada por el titular del Servicio Territorial competente
en materia de sanidad.

Los tramites previstos en el apartado 4 se realizaran previa audiencia a los
interesados y sin perjuicio de la exigencia de las responsabilidades que
correspondan como consecuencia de la omisién de la comunicacién de cese
definitivo de la actividad econdémica.

Articulo 18. Inexactitud, falsedad u omisién de los datos de informacion obligatoria
en la comunicacion previa.

De conformidad con lo previsto en la normativa basica reguladora del procedimiento
administrativo comun, corresponde al titular de la Delegacién Territorial de la provincia
donde radique el establecimiento alimentario o la sede social de la empresa alimentaria,
en el supuesto de no disponer ésta de establecimientos, dictar resolucion declarando la
inexactitud, falsedad u omision, de caracter esencial, de los datos de informacion obligatoria,
o la no presentacion ante la Administracién de la comunicacién previa. Dicha declaracion
determinara la imposibilidad de continuar con la actividad afectada, sin perjuicio de las
responsabilidades penales, civiles o administrativas a que hubiera lugar.

CAPITULO IV
Régimen sancionador
Articulo 19. Infracciones y sanciones.

El incumplimiento de los preceptos contenidos en la presente disposicion tendra
la consideracion de infraccion administrativa en los términos establecidos en la Ley
8/2010, de 30 de agosto, de Ordenacién del Sistema de Salud de Castillay Ledn y en la
Ley 10/2010, de 27 de septiembre, de Salud Publica y Seguridad Alimentaria de Castillay
Ledn y seran sancionado conforme a dichas normas.

DISPOSICION TRANSITORIA

Vigencia de las inscripciones previas en el Censo Sanitario de Alimentos de Castilla
y Ledn e incorporacién al Registro de Empresas y Actividades Alimentarias de Castilla y
Ledn.

Las inscripciones de empresas y establecimientos alimentarios que en la actualidad
figuran en el Censo Sanitario de Alimentos de Castilla y Ledn continuaran teniendo plena
validez, sin perjuicio de que la Direccion General competente en salud publica realice, de
oficio, la incorporacion de los datos al Registro de Empresas y Actividades Alimentarias
de Castilla y Ledn asi como las correcciones oportunas para su adecuacioén a lo dispuesto
en el presente decreto y en el Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero y, en su caso,
proceder a la cancelacion de aquellas que no hayan de constar en el mismo, a partir de su
entrada en vigor.
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DISPOSICION DEROGATORIA
Derogacion normativa.

Quedan derogados el Decreto 131/1994, por el que se regulan las autorizaciones
sanitarias de funcionamiento de las industrias, establecimientos y actividades alimentarias,
la Orden de 12 de septiembre de 1994, de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social,
por la que se determinan las industrias, establecimientos y actividades alimentarias sin
numero de identificacion de caracter nacional y cuantas disposiciones de igual o inferior
rango se opongan a lo establecido en el presente decreto.

DISPOSICIONES FINALES
Primera. Habilitacion normativa.

Se faculta al titular de la Consejeria competente en sanidad para dictar las
disposiciones necesarias para el desarrollo y ejecucién del presente decreto.

Segunda. Entrada en vigor.

El presente decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial de Castilla y Ledny.

Valladolid, 7 de julio de 2016.

El Presidente de la Junta
de Castilla y Ledn,
Fdo.: JuaN VIcenTE HERRERA CAMPO

El Consejero de Sanidad,
Fdo.: ANToNIO MARIA SAEZ AGUADO
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