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PRESENTACION

Este volumen del Caodigo de Derecho de Andalucia de Salud se dedica a la «Legislacion de
Salud Publica de Andalucia», conteniendo una seleccién de las normas del Derecho propio
de la CC AA que protegen el bien juridico constitucional de la salud publica. El articulo 43.2
de la Constitucion establece que compete a los poderes publicos organizar y tutelar la sa-
lud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.

En cuanto a los titulos competenciales de la CC AA, ha de recordarse que el articulo
149.1.16.% de la Constitucion atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion general de la sanidad. Y el originario Estatuto de Autonomia para
Andalucia de 1981 atribuye a la Comunidad Auténoma en los articulos 13.21 y 20.1, res-
pectivamente, competencia exclusiva en materia de sanidad e higiene, sin perjuicio de lo
establecido por el articulo 149.1.16 de la Constitucion espanola, asi como el desarrollo
legislativo y la ejecucion de la legislacién basica del Estado en materia de sanidad interior.

Actualmente, el Estatuto de Autonomia vigente —reformado por la Ley Organica 2/2007,
de 19 de marzo- atribuye a la Comunidad Auténoma de Andalucia en su articulo 55.1
competencia exclusiva sobre organizacion, funcionamiento interno, evaluacién, inspeccién
y control de centros, servicios y establecimientos sanitarios, disponiendo, ademas, en su
articulo 55.2 que corresponde a la Comunidad Auténoma la competencia compartida en
materia de sanidad interior y, en particular, sobre la ordenacion y ejecucién de las medidas
destinadas a preservar, proteger y promover la salud publica en todos los ambitos.

Por otra parte, no ha de olvidarse el mandato estatutario para los poderes publicos de la
Comunidad Autonoma de dar cumplida satisfaccion al derecho reconocido en el articulo
43.1 de la Constitucion Espanola (derecho a la proteccién de la salud), mediante la garan-
tia, que establece el articulo 22.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia, de un sistema
sanitario publico de caracter universal.

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, que conforma los servicios y las
actuaciones de asistencia sanitaria publica y privada en Andalucia, estableciendo el Sis-
tema Sanitario Publico de Andalucia, ya prevé en el Capitulo | (y en el Capitulo IV) de su
Titulo I las actuaciones en materia de salud publica. La Ley 16/2011, de 23 de diciembre,
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de Salud Publica constituye la norma legal de cabecera del ordenamiento autondmico en
esta materia que influye en la aplicacion e interpretacién de la generalidad de las normas
reglamentarias —sectoriales, en su mayoria— de salud publica hasta entonces vigente en
nuestra CC AA. La seleccion de 40 normas autondmicas protectoras de este cualificado
bien juridico-publico complementa asi la reciente ordenacion normativa contenida en la Ley
16/2011.

Un primer bloque normativo lo integra la propia ley de cabecera —la Ley 16/2011, de 23
de diciembre, de Salud Publica—y los aln escasisimos reglamentos complementarios o de
desarrollo de esta ley general de salud publica. Un segundo bloque esta conformado por
los preceptos de las normas generales de sanidad relativos o incidentes en la salud publi-
ca, exponiéndose asi la seleccién de la relevante Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud
de Andalucia, del Decreto 208/2015, de 14 de julio, por el que se establece la estructura
organica de la Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud, del Decreto 69/2008,
de 26 de febrero, por el que se establecen los procedimientos de las autorizaciones sa-
nitarias y se crea el registro andaluz de centros, servicios y establecimientos sanitarios
y, entre otros, del Decreto 20/2005, de 25 de enero, por el que se desconcentran las
competencias sancionadoras y se regulan determinados aspectos del procedimiento san-
cionador en materia de salud.

Los restantes siete bloque normativos reglamentarios pueden considerarse normas secto-
riales o especificas relativas o aplicables a la salud publica. Asi, se han seleccionado los
Decretos sobre las autorizaciones y registros administrativos y los titulos administrativo
habilitantes “equivalentes” para realizar actividades empresariales o profesionales -y la
apertura de establecimientos— incidentes en este bien juridico. También hay normas sobre
la salubridad de las aguas de bano, la seguridad alimentaria y la salud de los consumido-
res, las adicciones conformadas por el tabaquismo y la vigilancia de la epidemiologia, la
salud publica en el ambito de la escuela, la sanidad mortuaria y, muy relevantemente, un no
totalmente homogéneo bloque normativo conformado por reglamentos de sanidad animal,
con fines adicionales que exceden del justificador de esta seleccién normativa.

En este volumen de la Coleccion de Legislacion propia de Andalucia se ha recogido la nor-
mativa andaluza sobre la Salud Publica*, con el objetivo de que el conjunto de disposiciones
seleccionado sea Uutil para los operadores juridicos a los que esta destinado.

Humberto Gosalbez Pequeno
Prof. Titular Universidad de Cérdoba

* Edicién cerrada a 21 de octubre de 2015.
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1. NORMAS GENERALES DE SALUD
PUBLICA






§1.1. LEY 16/2011, DE 23 DE DICIEMBRE, DE SALUD PUBLICA
DE ANDALUCIA

(BOJA num. 255, de 31 de diciembre, BOE nim. 17, de 20 de enero
de 2012)

EXPOSICION DE MOTIVOS
I

Ei articulo 43 de la Constitucion Espanola reconoce en su apartado 1 el derecho a la
proteccion de la salud y en su apartado 2 establece que compete a los poderes publicos
organizar y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones
y servicios necesarios.

En el ambito competencial, el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espanola atribuye al
Estado la competencia exclusiva en materia de bases y coordinacién general de la sanidad.

Por su parte, el articulo 55.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia asigna a la Comu-
nidad Auténoma competencia exclusiva sobre organizacion, funcionamiento interno, eva-
luacién, inspeccién y control de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

Asimismo, el articulo 55.2 del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece que corres-
ponde a la Comunidad Autonoma de Andalucia la competencia compartida en materia de
sanidad interior y, en particular, sobre la ordenacion y ejecucion de las medidas destinadas
a preservar, proteger y promover la salud publica en todos los ambitos.

Ademas de estos aspectos competenciales, el Estatuto de Autonomia para Andalucia reco-
noce en el articulo 10.3.14.° que la Comunidad Autonoma, en defensa del interés general,
gjercera sus poderes con el objetivo basico, entre otros, de la cohesién social, mediante
un eficaz sistema de bienestar publico, con especial atencion a los colectivos y zonas méas
desfavorecidos social y econdmicamente, para facilitar su integracion plena en la sociedad
andaluza, propiciando asi la superacion de la exclusién social.

15



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

Estos objetivos basicos de la accion de los poderes publicos de la Comunidad Auténoma,
junto con la necesidad de dar cumplida satisfaccion al derecho reconocido en el articulo
43.1 de la Constitucion Espanola, mediante la garantia, que establece el articulo 22.1 del
Estatuto de Autonomia para Andalucia, de un sistema sanitario publico de caracter univer-
sal, constituyen el marco conceptual y de principios que inspira la presente Ley de Salud
Publica de Andalucia.

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia ya ordend los servicios y actua-
ciones de asistencia sanitaria publica y privada en Andalucia y cred el Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, definido en su articulo 43 como el conjunto de recursos, medios
organizativos y actuaciones de las Administraciones sanitarias publicas de la Comunidad
Auténoma o vinculados a las mismas, orientados a satisfacer el derecho a la proteccion
de la salud a través de la promocién de la salud, prevencion de las enfermedades y la aten-
cion sanitaria. Esta misma ley, en su Titulo IV, aborda las actuaciones en materia de salud,
incluidas las de salud publica en su Capitulo | y las intervenciones publicas en materia de
salud en su Capitulo IV. Estos elementos han permitido desarrollar las funciones de salud
publica en el ambito de la Comunidad Auténoma de Andalucia y sirven de marco general
para incorporar los necesarios elementos de modernizacion e innovacion que se requieren
en el momento actual y para profundizar en los distintos componentes que integran la
funcién de salud publica en la Comunidad Autonoma.

La Ley de Salud Publica de Andalucia desarrolla los aspectos de salud publica contenidos
en la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, sin modificar sus contenidos,
pero profundizando en los mismos, avanzando en los aspectos competenciales, moderni-
zando su cartera de servicios y dotando a la funcion de salud publica en Andalucia de una
adecuada arquitectura organizativa, sobre la base de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de
Administracion de la Junta de Andalucia, y de la Ley 5/2010, de 11 de junio, de Autonomia
Local de Andalucia, que recoge en su articulo 9.13 las competencias de los municipios en
relacion con la promocion, defensa y proteccion de la salud publica.

Mediante Real Decreto 1118/1981, de 24 de abril, sobre traspaso de competencias,
funciones y servicios a la Junta de Andalucia en materia de Sanidad, se traspasaron a la
Comunidad Autonoma de Andalucia los servicios de salud publica que constituian la sani-
dad local, iniciandose asi en la Administracién autonomica el ejercicio de competencias
propias en materia de salud. Desde que se producen estas transferencias, se han logrado
grandes avances en todas las facetas de la salud publica. Avances que se concretan, por
ejemplo, en el desarrollo de nuevos sistemas de vigilancia; la creacion de la red de alerta
de salud publica; la prevencién y control de enfermedades infecciosas como el sida, la
brucelosis o la tuberculosis, y el desarrollo de programas que constituyeron un auténtico
hito en la mejora de la salud comunitaria.

16



§1.1. LEY 16/2011, DE 23 DE DICIEMBRE, DE SALUD PUBLICA DE ANDALUCIA

Esta labor de salud publica se vio reforzada por los planes de salud de la Administracion
de la Junta de Andalucia a partir de 1991, ano en el que se instituy6 el primero, respon-
diendo a las necesidades de salud de la poblacion y a la labor estratégica de planificacién
de la salud publica. Posteriormente el segundo y el tercer plan de salud fueron ampliando
y mejorando estos objetivos hasta el momento actual.

Hoy, la sociedad andaluza se enfrenta a nuevos retos, asi la degradacion ambiental, el
incremento de las desigualdades, las enfermedades emergentes, el envejecimiento de la
poblacion, las amenazas del cambio climatico sobre la salud y la sostenibilidad constitu-
yen importantes desafios. Por otro lado, nos encontramos inmersos en un cambio social,
econoémico y politico de gran envergadura, un auténtico cambio de ciclo, caracterizado
por la emergencia de la sociedad del conocimiento y por el predominio de la diversidad.
La convivencia de diversas culturas y formas de vida, hecho provocado por las migracio-
nes; la convivencia del laicismo y de diversas religiones; la aparicién de nuevas formas de
familia; las diferentes orientaciones sexuales de las personas; la nueva conceptualizacion
de la identidad de género, asi como las nuevas formas de convivencia entre personas con
diferentes grados de autonomia y capacitacion fisica o mental, son fendémenos que modifi-
can la vida de las personas. Nada, en la esfera politica o social, en las practicas privadas
o publicas, ha quedado indemne a su influencia. Todo ello desencadena nuevas situaciones
y también conflictos, obligando a los poderes del Estado a adecuarse a una nueva norma
que refleje las practicas y usos que la sociedad civil vive, desarrollandola mediante leyes
que reconozcan la igualdad de derechos y la discriminacion positiva.

En la emergencia de este nuevo marco de referencia globalizado e interconectado, inter-
cultural y con orientacién de género, la salud se comprende como bienestar colectivo y
plenitud personal. En este sentido, las personas demandan mantenerse en buena salud
durante una vida lo mas larga posible, la realizacion de sus potencialidades individuales y
un bienestar personal y social permanente.

De este modo, surge la acepcion de «la nueva salud publica», que define la salud como
un factor de inversion en la vida comunitaria 6ptima. Bajo esta nueva visién, el cometido
de la salud publica sera la mejora de la salud y de la calidad de vida de la poblacion; es
decir, contribuir a generar en la sociedad las condiciones de vida mas favorecedoras para
la salud de la poblacién, promover conductas y estilos de vida mas saludables, proteger
la salud ante las amenazas y los riesgos, y no solo luchar contra las enfermedades y mini-
mizar la pérdida de la salud.

Esta nueva vision transforma la actividad econdmica vinculada a la salud desde un po-
sicionamiento reactivo, de respuesta al accidente patologico, hacia un posicionamiento
proactivo, de anticipacién, promocién y mejora del bienestar de las personas. En la actua-
lidad la salud debe comprender el esfuerzo sistematico para identificar las necesidades de
salud de la comunidad global y la organizacién de las respuestas de sus miembros para
enfrentar dichas necesidades, incluyendo la formulacion de politicas, la ordenacion de los
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recursos y la implantacién de estrategias innovadoras que afronten los nuevos retos de
salud publica, ahora de orden global.

El interés de esta ley es abordar las nuevas realidades legales e institucionales que nos
permitan enfrentar los retos de salud publica y las nuevas demandas sociales de manera
proactiva, flexible e innovadora, para conseguir la mayor efectividad de las acciones en la
salud colectiva. Su intencién es dotar a la sociedad andaluza de una ley avanzada que asu-
ma las posiciones mas progresistas y que se extienda con una perspectiva de posibilitar
la construccion de la salud publica del futuro.

Es, en este sentido, una ley de caracter programatico que incide sobre la ciudadania y
la sociedad poniendo la salud al servicio de la ciudadania, situando a la ciudadania en el
eje central de las actuaciones de salud publica y reconociendo su protagonismo en esta
materia.

Esta visién se completa con la generacion de un entorno favorable a través de la regula-
cion de tres elementos esenciales: la organizacion y la gestion innovadora, los profesio-
nales y los recursos, con un enfoque sistémico basado en la calidad, la excelencia y la
obtencion de resultados.

El caracter progresista de la ley se materializa en la conceptualizacion que desarrolla
en relacion con los derechos de los ciudadanos, fundamentalmente mediante dos pro-
cedimientos: la creacién de nuevos derechos y la renovacion de derechos historicos,
explicitando algunos que estaban aceptados tacitamente y elevando a la categoria de
derecho hechos que venian siendo histéricamente considerados exclusivamente como
actividades clasicas de la Administracion sanitaria. Ademas, los nuevos derechos reco-
nocidos se protegen con garantias que aseguren la efectividad y el libre acceso de la
ciudadania a su contenido.

La equidad junto con la reduccion de desigualdades en salud es uno de los ejes que reco-
rre transversalmente todos los titulos de la ley. La ley propone garantizar la equidad en
salud, entendida como el derecho de las personas a disfrutar, en igualdad de oportunida-
des, de una vida saludable.

El empoderamiento de la ciudadania, entendido como el traslado de poder en la toma de
decisiones sobre su salud individual y colectiva a la ciudadania, es otro de sus elementos
vertebradores. Para ello, la ley garantiza, de un lado, el compromiso de las Administra-
ciones publicas para educar en salud y capacitar a las personas que viven en Andalucia
desde las edades mas tempranas de la vida. Y, de otro, contempla la participacion de
la ciudadania en los planes y politicas que pretendan desarrollar la salud en el territorio
andaluz.

18
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La incorporacién de los objetivos de salud publica a la agenda de los gobiernos locales
y el desarrollo de su ambito competencial en esta materia, facilitando asi el equilibrio
territorial en materia de salud, constituyen una oportunidad para dotar de marco legal al
desarrollo de la accion local en salud, ofreciendo el liderazgo a las corporaciones locales.
Esta estrategia permite acercar los objetivos de salud al entorno méas inmediato de la ciu-
dadania. Para ello, la ley establece como instrumento el Plan Local de Accién en Salud que,
partiendo de la valoracion de la situacion de salud local, plantea las acciones concretas,
adaptadas al espacio territorial donde se desenvuelve la vida de las personas, con impli-
cacion intersectorial y con la participacion real de la poblacion que va a ser protagonista.

La ley plantea un nuevo paradigma en el ambito de proteccioén de la salud, caracterizado,
en primer lugar, por una apuesta clara por la utilizacion del analisis de riesgos como
herramienta de gestién, por considerar la responsabilidad y el autocontrol como bases
sobre las que sustentar el papel de la empresa, y por ampliar los tradicionales ambitos de
trabajo —salud ambiental y seguridad alimentaria— con otros con un claro impacto sobre
los determinantes de salud y sobre los que existe un cierto vacio competencial. Un claro
ejemplo de esto ultimo seria la preservacion de un entorno fisico para el desarrollo de una
vida saludable que afecte a los espacios publicos donde se desenvuelve la vida humana, o
contemplar la proteccion ante otros riesgos y fuentes de peligro derivados del efecto de
la globalizacién o del nuevo contexto social donde se mueven las regiones desarrolladas.
Igualmente toma como referencia un nuevo paradigma de lo que es la promocién de la
salud, situando a la ciudadania informada y responsable en el centro de las decisiones
sobre su salud y su forma de vivir, y otorga el protagonismo a las personas, superando
la vision de la ciudadania como sujetos pasivos receptores de mensajes sobre como vivir
una vida mas saludable.

v

La ley esta estructurada en siete titulos y dos disposiciones adicionales, dos disposiciones
transitorias, una disposicion derogatoria y nueve disposiciones finales.

El Titulo Preliminar establece el objeto, las definiciones basicas de la ley y los fines. Ade-
mas, consagra los postulados centrales de la ley, al establecer los derechos y obligacio-
nes en relacion con la salud publica, y sus garantias.

El Titulo | esta dedicado a fortalecer la posicion de la ciudadania en relaciéon con la salud
publica colectiva y constituye la parte esencial del texto normativo. Este titulo viene a
situar a la ciudadania como protagonista esencial de la salud publica, estableciendo la
salud colectiva como bien publico relevante y ordenando la efectiva participacion de la
ciudadania en la buena administracion de la salud publica.

El Titulo Il establece las bases de la gobernanza en salud publica, distribuyendo el sistema
de gobernanza en cinco capitulos en los que se abordan el marco global y exterior de la
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gobernanza, la cooperacién y conectividad internacional, nacional y con el resto de las
comunidades auténomas, y se ordena el espacio local de salud publica. Gobernanza es
un término que ha irrumpido con cierta fuerza en el debate politico tanto desde el ambito
académico como en el terreno de la gestién practica. EI concepto, que tiene su origen
en la tradicion de la escuela norteamericana sobre estudios de Administracion publica,
ha sido importado por Europa al advertir la necesidad de nuevas técnicas e instrumentos
para conseguir una gestion politica estratégica que combine las iniciativas e intereses de
la sociedad, del Estado y del mercado.

Mencidn especial merece resaltar que se instaura en su Capitulo V la evaluacion del impac-
to en salud, que valora las influencias potenciales en la salud de las politicas, programas y
proyectos, en relacion con los potenciales efectos en la salud de la poblacion.

El Titulo lll comprende las funciones de salud publica, integrando el conjunto de actividades
que se despliegan para hacer efectivo el derecho a una adecuada salud publica. Interesa
hacer mencién del Capitulo Il ya que se refiere al Sistema de Vigilancia e Informacion en
Salud Publica, dirigido a promover la compilacion, comparacion y andlisis de datos de
forma sistematica y continua para fines relacionados con la salud publica.

Las intervenciones que garantizan los derechos y deberes de los ciudadanos se regulan
en el Titulo IV. El Capitulo | va destinado al establecimiento de los ejes basicos de actua-
cion, que se centran en la responsabilidad y autocontrol, y se configuran los principios de
autorregulacion y sujecion a auditorias. El Capitulo Il ordena el actuar de las intervenciones
publicas en materia de salud, equilibrando la defensa de la salud colectiva frente a las
actuaciones individuales, con la finalidad de proteger la salud de la poblacién y prevenir
las enfermedades.

El Titulo V aborda la puesta a disposicidon de recursos y profesionales para el desarrollo
de las funciones de salud publica y ordena los aspectos mas relevantes del actuar de
los profesionales al servicio de la salud publica como protagonistas del cambio hacia
la modernizacion del modelo de salud publica: el reconocimiento social, el desarrollo
profesional, la carrera profesional, la participacion, responsabilidades, los nuevos perfi-
les profesionales y la definicién de un codigo ético. En este titulo se reconoce el papel
que cumplen en el desarrollo de la salud publica todas las personas que trabajan en el
Sistema Sanitario Publico de Andalucia y se realiza una apuesta importante por la pro-
fesionalizacién.

El Titulo VI trata de la investigacion, el desarrollo tecnolégico y la innovacion en salud publi-
cay acota la vinculacion de la salud publica con un sistema de innovacion que aprovecha el
conocimiento compartido y genera valor anadido para otorgar ganancias a la ciudadania.
Se privilegian las actividades de investigacion de salud publica y su conexion a los contex-
tos nacionales e internacionales, asi como la participacion en las redes de investigacion
cooperativa en salud publica. Se fomentan las actividades de innovacién y las actitudes y
conductas innovadoras que promocionen la creatividad.
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Igualmente, se abordan la incorporacion de las nuevas tecnologias, la funcion de vigilancia
tecnolégica y los procedimientos de gestion del conocimiento y la participacion en las
redes del conocimiento en salud publica.

Por ultimo, el Titulo VIl establece el régimen sancionador en materia de salud publica, re-
lacionando las infracciones, las sanciones aplicables y el procedimiento establecido para
determinarlas.

TITULO PRELIMINAR
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién.

1. La presente ley tiene por objeto!:

a) Establecer los derechos?, obligaciones?® y responsabilidades de la poblacién en Anda-
lucia® respecto a la salud publica®, las garantias para su cumplimiento y los fines® y
principios que deben regir la nueva organizacion de la salud publica’.

b) Establecer las funciones y competencias en materia de salud publica®, sus prestaciones
y servicios y las lineas para organizar su gobernanza®, asegurando el caracter transver-
sal, participativo e intersectorial de las actuaciones de la Administracion publical® y la
organizacién de sus recursos multidisciplinares para obtener eficacia.

c) Situar a todas las personas en Andalucia y a los andaluces en el mundo como eje central
de las actuaciones de salud publica, asi como articular los objetivos, garantias y proce-
dimientos para alcanzar la equidad en salud!! de todas las personas y poblaciones de
Andalucia.

1 Articulo 1 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica (BOE num. 240, de 5 de octubre):
“Esta ley tiene por objeto establecer las bases para que la poblacién alcance y mantenga el mayor nivel de salud
posible a través de las politicas, programas, servicios, y en general actuaciones de toda indole desarrolladas
por los poderes publicos, empresas y organizaciones ciudadanas con la finalidad de actuar sobre los procesos
y factores que mas influyen en la salud, y asi prevenir la enfermedad y proteger y promover la salud de las
personas, tanto en la esfera individual como en la colectiva....”

2 Articulo 6.1 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).
3 Articulo 8 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).
4 Articulos 9-29.

5 Articulos 9-26.

6 Articulo 3.

7 Articulo 4.

8 Articulos 43-48.

9 Articulos 35 y SS.

10 rticulos 43.f) y 50.

11 Articulos 4.g) y 5.
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2. La presente ley sera de aplicacién a toda la poblacion en Andalucia y asimismo, con el
alcance establecido en la Ley 8/2006, de 24 de octubre, del Estatuto de los Andaluces en
el Mundo, sera de aplicacion a los andaluces en el exterior!2.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de la presente ley, se entiende por:

1.° Accién intersectorial para la salud'3: Relacion reconocida que se establece entre
distintos sectores de la sociedad para emprender acciones en un tema con el fin
de lograr resultados de salud, o resultados intermedios de salud, de manera mas
eficaz, eficiente o sostenible que la que el sector sanitario pueda lograr actuando en
solitario.

2.° Alerta sanitarial*: Todo fendmeno de potencial riesgo para la salud de la poblacion
y/0 de trascendencia social frente al que sea necesario desarrollar actuaciones de
salud publica urgentes y eficaces.

3.° Atencion integrall®: Aquella que incorpora en la respuesta a un problema de salud
el nivel asistencial, la prevencion de la enfermedad, la promocion de la salud y la
rehabilitacion integral, referida a la recuperacion del proyecto vital.

4.° Ayuda mutual®: Comprende todas aquellas medidas llevadas a cabo de forma natural
u organizada por las personas que comparten una misma situacion o problema de
salud con el fin de mejorar la calidad de la respuesta al problema desde sus iguales.

5.° Cartera de servicios!”: Conjunto de técnicas, tecnologias o procedimientos, enten-
diendo por tales cada uno de los métodos, actividades y recursos basados en el
conocimiento y experimentacion cientifica, mediante los que se hacen efectivas las
prestaciones sanitarias, segun se recoge en el articulo 20.1 de la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud!8.

12 Articulo 2.1 Ley 8/2006, de 24 de octubre, del Estatuto de los Andaluces en el Mundo (BOJA nim. 215, de 7
de noviembre): “Tienen la consideracion de andaluces en el exterior: a) Los andaluces residentes temporalmen-
te fuera de Andalucia que tengan su vecindad administrativa en cualquiera de los municipios de Andalucia, sin
perjuicio de lo establecido en la Ley 7/1985, de 2 de abril, Reguladora de las Bases del Régimen Local. b) Los
andaluces residentes en el extranjero que determinen como municipio de inscripcion en las oficinas o secciones
consulares espanolas cualesquiera de los municipios de Andalucia.

13 Articulos 53 y 68.1.

14 prticulo 66 y Disposicion adicional octava.

15 Articulos 3.1.1) y m), y 4.j).

16 ygase también el 15° y los articulos 21, 30.1 y 32.
17 Articulo 61 y Disposicion adicional tercera.

18 Articulo 20 Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud (BOE nim. 128,
de 29 de mayo): “1. El contenido de la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud se determinara
por acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a propuesta de la Comision de prestacio-
nes, aseguramiento y financiacion. En la elaboracion de dicho contenido se tendra en cuenta la eficacia, eficiencia,
efectividad, seguridad y utilidad terapéuticas, asi como las ventajas y alternativas asistenciales, el cuidado de
grupos menos protegidos o de riesgo y las necesidades sociales, asi como su impacto econémico y organizativo.
En la evaluacion de lo dispuesto en el parrafo anterior participaré la Red Espanola de Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud. 2. En cualquier caso, no se incluirén en la
cartera comun de servicios aquellas técnicas, tecnologias y procedimientos cuya contribucion eficaz a la preven-
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6.° Condiciones de vida: Entorno cotidiano de las personas, donde estas viven, actian
y trabajan. Estas condiciones de vida son producto de las circunstancias sociales
y econdmicas y del entorno fisico, todo lo cual puede ejercer impacto en la salud,
estando en gran medida fuera del control inmediato del individuo.
7.° Desigualdades en salud!®: Aquellas diferencias que perjudican, de manera sistemati-
ca e injusta, a una persona o grupo en términos de oportunidades y que originan una
merma en su situacién de salud.
8.° Determinantes de la salud®®: Conjunto de factores personales, sociales, econdémicos
y ambientales que determinan el estado de salud individual y colectiva.
9.° Educacion para la salud?': Comprende las actuaciones encaminadas al conocimien-
to, aprendizaje y desarrollo de habilidades personales que conduzcan a la salud
individual y de la comunidad.
10.° Empoderamiento para la salud??: Proceso mediante el cual las personas y los grupos so-
ciales adquieren un mayor control sobre las decisiones y acciones que afectan a su salud.
11.° Epidemiologia®3: Estudio de la distribucion y de los determinantes de los estados o
acontecimientos relacionados con la salud de determinadas poblaciones y la aplica-
cion de este estudio al control de los problemas de salud.
12.° Evaluacion del impacto en la salud?*: Combinaciéon de métodos, procedimientos y
herramientas con los que puede ser evaluada una politica, un programa, proyecto o
actividad, en relacién a sus potenciales efectos en la salud de la poblacién y acerca
de la distribucion de esos efectos dentro de la poblacién. La evaluacién de impacto
en salud integra la valoracién y el informe de evaluaciéon de impacto en la salud.
13.° Factor de riesgo: Condicion, situacién, conducta o elemento que aumenta la proba-
bilidad de aparicion de una enfermedad o lesién, o que se relaciona con una salud
deficiente.
14.° Gobernanza?®: Manera de gobernar, bajo los principios de transparencia y participa-
cion, que se propone como objetivo el logro de un desarrollo econémico, social e
institucional duradero que genere salud.
15.° Informe de evaluacion de impacto en la salud?®: Informe emitido por la Consejeria
competente en materia de salud, sobre la valoracion del impacto en la salud?’ realiza-
da a un plan, programa, instrumento de planeamiento urbanistico, obra o actividad.

cién, diagnostico, tratamiento, rehabilitacion y curacion de las enfermedades, conservacion o mejora de la espe-
ranza de vida, autonomia y eliminacién o disminucién del dolor y el sufrimiento no esté suficientemente probada.”

19 Articulos 3.3.d), 4.b), 5.1y 2.e), 16.1.), 19.2, 33.2d), 42.1.¢), 60.2.) y 61.1.b).
20 Articulo 4.e), 50.1y 62.1.

21 Articulos 6, 12.1), 27 y 97.1.

22 prticulos 28 y 87.2.a).

23 prticulos 9.e), 11.a), 62.2.a) y 4, 63.2, 69y 70

24 prticulos 55-59.

25 Titulo I,

26 Articulo 58.

27 Articulos 57 y 59.

23



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

16.°

17.°

18.°

19.°

20.°

21.°

22.°

23.°

Politica en salud: Declaracion o directriz oficial, dentro de las instituciones publicas,
que define las prioridades y los parametros de actuacién como respuesta a las nece-
sidades de salud, a los recursos disponibles y a otras presiones politicas.
Prevencion de la enfermedad?®: Abarca las medidas destinadas no solamente a
prevenir la aparicion de la enfermedad, tales como la reduccién de los factores
de riesgo, sino también, una vez establecida, a detener su avance y atenuar sus
consecuencias.

Promocidn de la salud?®; Proceso que permite a las personas incrementar el control
sobre su salud para mejorarla.

Proteccion de la salud3®; Componente de la politica de salud en el que se encuadran
las actividades orientadas al analisis de riesgos asociados a los alimentos y de
riesgos ambientales, a la preservacion del entorno saludable que afecte a los espa-
cios publicos donde se desenvuelve la vida humana, a los medios de transporte y
a la habitabilidad de las viviendas, asi como a la proteccion frente a aquellos otros
riesgos y fuentes de peligro para la salud fisica y mental que surjan en el contexto
social.

Responsabilidad social para la salud®!: Se refleja en las acciones de los responsables
de la toma de decisiones, tanto del sector publico como privado, para establecer
politicas y practicas que promuevan y protejan la salud.

Redes ciudadanas de salud3?: Organizaciones sociales y ciudadanas, grupos de ayu-
da mutua, movimientos asociativos en salud o comunidades virtuales, que trabajan
sobre temas de salud de la poblacion y de calidad de vida y del entorno o de ayuda
a grupos en desventaja personal o social y que tratan de influir en sus determinan-
tes, dando a conocer situaciones problematicas, solicitando apoyo para su solucion,
pidiendo a las autoridades sanitarias la rendicién de cuentas de los logros y avances
conseguidos y/o fomentando la cooperacion y la participacién activa de la ciudada-
nia en aspectos de la salud y sus determinantes.

Salud ambiental33: Aquellos aspectos de la salud y la enfermedad humanas que son
determinados por factores medioambientales. Este término también hace referen-
cia a la teoria y practica relativas a los factores de evaluacion y control del medio
ambiente que pueden afectar potencialmente a la salud. Incluye tanto los efectos
patolédgicos directos de los agentes quimicos y biologicos y de la radiacion como los
efectos indirectos sobre la salud y el bienestar del entorno fisico, social y estético
considerado en su sentido mas amplio.

Salud publica: El esfuerzo organizado por la sociedad para proteger y promover la
salud de las personas y para prevenir la enfermedad mediante acciones colectivas.

28 Articulos 13, 60.2, 69y 70.

29 Articulos 12, 60.2 y 68.

30 Articulos 18.b) y f), 71-72 y 78.

31 Articulos 27, 29 y 33.

32 Articulos 30-32.

33 Articulo 71.4, Disposicion adicional segunda y Disposicion final primera.
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24.° Seguridad alimentaria3*: Conjunto de actuaciones basadas en el anélisis de riesgos y
encaminadas a asegurar que las etapas de la produccion, transformacion y distribu-
cion de alimentos se desarrollen utilizando procedimientos que garanticen, a la luz de
los conocimientos cientificos disponibles, un nivel elevado de proteccién de la salud
de la poblacién consumidora.

25.° Sistema de andlisis de peligros y puntos de control critico3®: Sistema que, en las em-
presas, industrias, instalaciones y servicios, permite identificar, evaluar y controlar
peligros significativos en el ambito de la proteccion de la salud.

26.° Valoracién del impacto en la salud3®: Documento que debe presentar el 6rgano que
formula un plan, programa o instrumento de planeamiento urbanistico, o el titular o
promotor de una obra o actividad, sometidos a evaluacion del impacto en la salud.
En él deberan identificarse, describirse y valorarse los efectos previsibles, positivos
y negativos, que el plan, programa, instrumento de planeamiento urbanistico, obra o
actividad pueda producir sobre la salud de las personas.

27.° Vigilancia en salud®”: Compilacién, comparacion y andlisis de datos de forma siste-
matica y continua para fines relacionados con la salud publica, y la difusiéon oportu-
na para su evaluacion y para dar la respuesta de salud publica que sea procedente.

28.° Zona de seguridad para la proteccion de la salud: Espacio definido por la distancia
a una actividad de las establecidas en los parrafos c) y d) del articulo 56.1, en el
que, en base a los riesgos previstos en la evaluacion de impacto en la salud, se
establezca la necesidad de una limitacién del uso residencial o de otros usos que
especificamente se determinen.

Articulo 3. Fines.

1. Son fines esenciales de la presente ley los siguientes:

a) Promover la salud3® y el bienestar personal de la poblacion para contribuir al pleno
ejercicio de sus capacidades.

b) Fomentar entornos y modos de vida saludables para prolongar y mejorar la calidad de
la vida humana®.

c) Promover la sensibilizacion y educacion de la ciudadania*® en la proteccion de la salud,
asi como en la preservacién y mejora de la calidad de vida.

d) Reducir las desigualdades en salud*! y procurar que las personas compartan con equi-
dad*? los progresos en salud y el bienestar personal y social.

34 Articulo 71.3.

35 Articulo 71.2.b).

36 Articulos 57 y 59.

37 Articulos 62-66.

38 Articulos 4.d) y e), 12y 68.

39 Articulos 4.d) y e) y 10.

40 Articulos 6, 8, 12.) y 27.

41 Definidas en el articulo 2.7°. Véanse los articulos 5.1 y 2.e), 16.1.), 19.2, 33.2d), 42.1.c), 60.2.) y 61.1.b).
42 prticulos 4.g) y 5.
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e) Establecer y desarrollar actuaciones para mejorar la salud colectiva, garantizando el
acceso de la ciudadania a la informacion*® y a la participacion en la toma de decisiones
que afecten a la salud publica**.

f) Alcanzar un elevado nivel de proteccion de la salud mediante la utilizacion de los ins-
trumentos necesarios de vigilancia y control de las enfermedades y de los factores
ambientales y alimentarios que inciden negativamente en la salud*®, asi como proteger
a la ciudadania contra las amenazas y los riesgos emergentes para la salud*®.

g) Prevenir las enfermedades, accidentes y lesiones*’.

h) La extension de actitudes solidarias, participativas y responsables de la poblacion en la
preservacion, conservacion, mejora y restauracion de la salud, y el fomento del princi-
pio de corresponsabilidad ciudadana en salud*®.

i) Aproximar los objetivos de salud al entorno mas cercano de la ciudadania.

j) Promover una convivencia ciudadana sana y saludable y la cohesién social®®.

k) Aplicar la gobernanza®® y potenciar el protagonismo de la sociedad en la definicién y
desarrollo de las politicas de salud publica®!.

[) Articular una respuesta integral a los problemas de salud desde una perspectiva indivi-
dual y poblacional®?, incorporando los aspectos de prevencién, promocion de la salud,
rehabilitacion y recuperacion de la trayectoria vital.

m)Promover la calidad integral en la prestacion de los servicios de salud publica®3.

2. Los fines descritos en el apartado anterior van dirigidos a promover un desarrollo equili-

brado de la salud colectiva y a generar en Andalucia las condiciones sociales que aseguren

una salud 6ptima en términos de equidad para toda la poblacion®.

Articulo 4. Principios rectores y marco de la actuacién de la salud puablica®®.

43 Articulos 4.9, 9, 11 y 20, especialmente.
44 Articulos 4.h), 15y 21.

45 Articulos 62-66.

46 Articulos 62-66, 7172 y 78.

47 prticulos 13y 69-70.

48 Articulos 27-34.

49 Articulos 4.b) ygyb.

50 Definida en el articulo 2.14°

51 Articulos 5 y 28.

52 Articulo 4.)).

53 Articulos 61, 75, 84, 85.3y 4, 90.1 y 101.
54 Articulos 4.8)y 5.

55 Definida en el articulo 2.23°
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Las Administraciones publicas de Andalucia®®, en el establecimiento de las politicas y el

desarrollo de las actuaciones para mejorar la salud de la ciudadania, y en los términos

previstos en la ley, se regiran por los siguientes principios®’:

a) La proteccion de la salud de la ciudadania®.
Las Administraciones publicas de Andalucia garantizaran la proteccion de la salud de
la poblacién y promoveran su mejora mediante el ejercicio efectivo de la rectoria y el
liderazgo institucional, con enfoque de promocion en la salud y participacion social, bajo
los principios de transparencia, equidad, solidaridad y universalidad.

b) Principio de solidaridad®®.
Se reconoce el principio de solidaridad en salud publica en Andalucia, seguln el cual los
poderes publicos asumen la responsabilidad de dirigir sus politicas a la reduccion de
las desigualdades en salud de la ciudadania®®, removiendo los obstaculos educativos,
culturales, geograficos y econdmicos que puedan impedir la libre promocién de la salud
y el bienestar personal de la ciudadania y el ejercicio pleno de sus capacidades.

c) Principios de coordinacion y cooperacion®!.
Las actuaciones, las prestaciones y los servicios en materia de salud publica son un derecho
individual y social que los poderes publicos han de garantizar y mantener, de acuerdo con la
coordinacion y cooperacion interdepartamental con las Administraciones publicas competen-
tes, y de acuerdo con la cooperacion y la coordinacion intersectorial®?, como elemento de
cohesion de las politicas de todos los sectores con responsabilidad en la salud publica, con
la finalidad de conseguir resultados de salud mas eficaces, eficientes o sostenibles.

d) El valor pablico de la salud en Andalucia®3.
El desarrollo de la salud publica y del bienestar en su ambito territorial persigue pro-
mover una Andalucia saludable en la que la ciudadania pueda vivir una vida auténoma
desarrollando su personalidad y sus plenas capacidades. A tal efecto:
1.° Las Administraciones publicas de Andalucia promoveran que la salud de la ciudada-
nia sea un valor de referencia en todas sus actuaciones.
2.° La Administracion de la Junta de Andalucia incentivara el reconocimiento de Anda-
lucia como territorio saludable, promoviendo programas y acciones dirigidos a dar a
conocer las ventajas socioeconémicas, de infraestructuras, ocio y cultura, posicién

56| 4 Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica. Articulo 3. De los principios generales de accién
en salud publica: “Las Administraciones publicas y los sujetos privados, en sus actuaciones de salud publica y
acciones sobre la salud colectiva, estaran sujetos a los siguientes principios:...”; articulo 2. Ambito de la ley:
“Lo establecido en esta ley sera de aplicacion a las Administraciones publicas con caréacter general y a los
sujetos privados cuando especificamente asi se disponga.”

57 véanse los principios establecidos en el articulo 43, especialmente los dispuestos en los apartados a)-g).
58 Definida en el articulo 2.19°.

59 Articulo 5.

60 Definidas en el articulo 2.7°.

61 Articulos 3542, 44.1.c) y 52-53. Véanse los articulos 8-12 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Admi-
nistracion de la Junta de Andalucia (BOJA num. 215, de 31 de octubre).

62 Articulos 44.1.c) y 50.3 y 4.
63 Articulo 50.
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e

geoestratégica, innovacion y alta calidad de vida que ofrece la Comunidad Auténoma,
con el fin de posicionar a Andalucia como un entorno saludable excelente para la convi-
vencia humana.
) Principio de salud en todas las politicas®*.

Las actuaciones en salud publica se regiran por el principio de salud en todas las
politicas, como estrategia de cooperacion horizontal cuya finalidad es contribuir a la
mejora de la salud de la poblacién mediante la actuacién en los determinantes de la
salud®® a través de las politicas y acciones de todos los sectores de gobierno, con
especial atencion a los sectores distintos del de salud con capacidad de afectar a las
condiciones sociales y econdémicas que se encuentran en la base del estado de salud
de la poblacion.

f) Principio de transparencia®®.

La accion en salud, en el marco del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, se ejercera
guiada por un principio de transparencia, de tal modo que promueva y permita el cono-
cimiento de los procedimientos, actuaciones y decisiones, con criterios de objetividad,
veracidad, claridad y accesibilidad. Las personas responsables, asi como todos los
profesionales de salud publica, estdn comprometidos a cumplir el principio de transpa-
rencia en el desempeno de las funciones que desarrollan.

g) Principio de equidad®’.

h

Las Administraciones publicas de Andalucia ejerceran la tutela de la salud publica y su
uso efectivo en condiciones de equidad y justicia redistributiva.
Se reconoce el principio de equidad generacional, por el cual la presente generacién
debera asegurar que la salud colectiva y el entorno que la posibilita se mantengan y
mejoren en beneficio de las futuras generaciones.

) Principio de participacion®®.
Las Administraciones publicas de Andalucia actuaran siempre bajo el principio de la
efectiva participacion de la ciudadania en la toma de decisiones y en el desarrollo de las
politicas relacionadas con la salud publica, con especial atencién a la poblaciéon menor
de edad y a las personas que por cuestiones sociales o de otro tipo tengan especiales
dificultades para hacer valer su accion u opinién.
Principio de pertinencia.
Las actuaciones de salud publica atenderan a la magnitud de los problemas de salud
que pretenden corregir, justificando su necesidad de acuerdo con los criterios de pro-
porcionalidad®, eficacia y sostenibilidad.
Principio de integralidad’®.

64 Articulo 50.

65 Definidos en el articulo 2.8°

66 Articulos 3.1.e), 9, 11y 20.

67 Articulo 5.

68 Articulos 3.1.e), 15y 21. Articulo 2.7 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).
69 Articulos 24.2, 26 y 76.

70 Articulo 2.3°. Articulos 2.3 y 18.1 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).
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§1.1. LEY 16/2011, DE 23 DE DICIEMBRE, DE SALUD PUBLICA DE ANDALUCIA

Las actuaciones de salud publica deberan organizarse y desarrollarse dentro de la con-
cepcion integral de la salud y sus determinantes.

TITULO | ,
LA CIUDADANIA Y LA SALUD PUBLICA

CAPITULO |
Equidad y salud publica

Articulo 5. E/ fomento de la solidaridad y la equidad.

1. El Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, siguiendo los principios de solidaridad

y de equidad en salud publica’!, posibilitara la aplicacion de politicas publicas redistri-

butivas dirigidas a superar las diferencias de caracter social, y actuara como elemento

compensador de las desigualdades en salud’?.

2. La Administracion sanitaria de Andalucia desarrollara las politicas de solidaridad y equi-

dad en salud garantizando la aplicacion de acciones que permitan’s:

a) Desarrollar la red de recursos y servicios de la salud publica, que tendréd en cuenta la
necesidad de compensar los desequilibrios territoriales, garantizando su acceso a la
totalidad de la poblacion.

b) Establecer los procedimientos para identificar precozmente las necesidades de salud
de la ciudadania que requieran una atencion de salud extraordinaria. La atencion integral
a la poblacion con necesidad especifica de apoyo de salud publica se regira por los
principios de normalizacion e inclusion.

c) Asegurar la redistribucion de los recursos disponibles, en funcion de las necesidades
de la poblacion, en los territorios que requieran una atencion de salud diferente de la
ordinaria por presentar necesidades personales o sociales especiales, para que puedan
alcanzar el maximo desarrollo posible de sus capacidades personales y, en todo caso,
los objetivos en salud establecidos con caracter general para toda la poblacion.

d) Adecuar las politicas, estrategias y acciones con el objetivo de alcanzar la equidad e
igualdad en las condiciones de calidad de vida y salud de todos los hombres y mujeres
de Andalucia. A tal efecto, empleara las perspectivas de género y edad en todas sus
actuaciones.

e) Elaborar estudios periddicos de desigualdades en salud’* en Andalucia que propor-
cionen informacién sobre la situacion de la distribucion del valor salud en el territorio,
en las personas y en los diferentes contextos sociales y sobre las acciones que seria
necesario incluir en las politicas sanitarias.

71 Articulo 4.b) y g).

72 prticulos 3.3.d), 4.b), 5.1y 2.e), 16.1.1), 19.2, 33.2d), 42.1.c), 60.2.) y 61.1.b).
73 Articulo 14.

74 Articulos 16.1.9)y, 19.2.
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f) Desarrollar planes especificos de actuacion para las personas que viven en zonas con
necesidades de transformacion social, para la poblacién inmigrante con necesidades
especiales, para las personas que realizan practicas de riesgo y para todas aquellas
personas en situacion o riesgo de exclusién social o especial vulnerabilidad.

g) Aplicar el enfoque de los derechos de la infancia’® y de las personas con discapacidad’®.

h) Hacer efectivos los derechos de las personas o colectivos mas desfavorecidos, a efec-
tos de perseguir la igualdad de todas las personas en sus condiciones de vida y en la
calidad de su salud.

CAPITULO I
El fomento del interés por la salud

Articulo 6. El interés y la educacién por la salud desde la infancia.

1. Las Administraciones publicas de Andalucia promoveran el interés por la salud desde la
infancia’’, incidiendo en el medio educativo con la sensibilizacion de las personas menores
de edad sobre la relevancia de la salud y fomentando una cultura de la salud publica como
fuente de desarrollo personal y autocuidados.

2. Las Administraciones publicas de Andalucia promoveran acciones divulgativas sobre
la salud adaptadas a las necesidades y al desarrollo madurativo de las personas meno-
res. Asimismo, estableceran redes y espacios de salud para las personas menores de
edad que permitan concienciarles sobre la importancia de la salud y de los estilos de
vida saludables.

Articulo 7. El fomento del interés por la salud en los mayores.

1. Las Administraciones publicas de Andalucia fomentaran el interés por la salud entre
nuestros mayores’®, incidiendo especialmente en el fomento de acciones de conciencia-
cion, divulgacion e informacién en torno a aquellas patologias o situaciones de riesgo que
por su edad tengan relevancia entre el colectivo.

2. Las Administraciones publicas de Andalucia promoveran el interés por la salud de los
mayores a través de politicas de envejecimiento activo, asi como por medio de acciones
que incidan en las patologias prevalentes cronicas y degenerativas entre este colectivo,
como las demencias tipo alzhéimer o parkinson’®.

3. Las Administraciones publicas de Andalucia estableceran redes y espacios de salud,
para las personas mayores y sus familiares y/o cuidadores, que permitan concienciarles
sobre la importancia de la salud y de los estilos de vida saludables.

75 Articulos 6, 14,21.a), 60.2'y 4, 68.2'y 70.2.
76 Articulos 12.g), 14, 15.2, 20.1.d) y 60.4.
77 Articulos 8 y 27.

78 Articulos 8 y 27.

79 Articulo 14.
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Articulo 8. La sensibilizacién y divulgacién del valor salud entre la ciudadania.

1. Las Administraciones publicas de Andalucia promoveran acciones de sensibilizacion,
comunicacion y divulgacion a la ciudadania en torno a la salud colectiva e individual y di-
fundiran pautas de responsabilidad para la preservacién, mejora y restauracion de la salud
individual y colectiva®®.

2. La Administracion de la Junta de Andalucia fomentara la divulgacién de las pautas de
salud mas relevantes y fiables y establecera canales de informacién sobre el conocimiento
cientifico en salud®!, adecuando estos a los colectivos que soporten mayores riesgos de
discriminacion.

3. Los medios publicos de comunicacion social de Andalucia prestaran especial relevancia a los
asuntos cientificos sobre salud y promoveran espacios especificos sobre la salud en Andalucia.
4. Se fomentara la creacion de redes del conocimiento, entre agentes, organizaciones e
instituciones cientificas, educativas, culturales y sociales, que impulsen el debate publico
sobre la salud y promuevan la difusion de experiencias cientificas positivas.

CAPITULO Il
Derechos y obligaciones en relacion con la salud publica

SECCION 1.7
Derechos

Articulo 9. Derecho a la informacién.

Los ciudadanos, directamente o a través de las organizaciones en que se agrupen o que

los representen, tienen derecho a ser informados, con las garantias y, en su caso, con las

limitaciones previstas en la normativa vigente,®2 en materia de salud publica por las Admi-

nistraciones publicas de Andalucia. Este derecho comprende, en todo caso, los siguientes:

a) Arecibir informacién sobre los derechos que les otorga esta ley, asi como sobre las vias
para ejercitar tales derechos®.

80 Articulos 12.)) y 27.
81 Articulos 97 y 99.

82 ygase el articulo 26 de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia, y el articulo
15.1 de la Ley estatal 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen
gobierno. Véase también la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal (LOPDP): articulos 7 (“...podran ser objeto de tratamiento los datos de caracter personal a que se
refieren los apartados 2 y 3 de este articulo, cuando dicho tratamiento resulte necesario para la prevencion o
para el diagndstico médicos, la prestacién de asistencia sanitaria o tratamientos médicos o la gestién de servi-
cios sanitarios, siempre que dicho tratamiento de datos se realice por un profesional sanitario sujeto al secreto
profesional o por otra persona sujeta asimismo a una obligacién equivalente de secreto. También podran ser
objeto de tratamiento los datos a que se refiere el parrafo anterior cuando el tratamiento sea necesario para
salvaguardar el interés vital del afectado o de otra persona, en el supuesto de que el afectado esté fisica o
juridicamente incapacitado para dar su consentimiento”), 8 y 11.

83 Articulos 10-17 y 20-21, especialmente.
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b) A recibir informacion sobre las actuaciones y prestaciones de salud publica®, su conte-
nido y la forma de acceder a las mismas®®.

c) A recibir informacion sobre los condicionantes de salud como factores que influyen en
el nivel de salud de la poblacion y, en particular, sobre los riesgos bioldgicos, quimicos,
fisicos, medioambientales, climaticos, o de otro caracter, relevantes para la salud de la
poblacion, y sobre su impacto®. Si el riesgo es inmediato, la informacion se proporcio-
nara con caracter urgente®’.

d) A recibir informacién sobre programas y calendario vacunal®.

e) A recibir informacion fluida y sistematica en los supuestos de epidemias y pandemias®.

Articulo 10. El derecho a disfrutar de un adecuado nivel de salud publica.

La poblacion en Andalucia tiene derecho a que las Administraciones publicas de Andalucia
desarrollen politicas con objeto de conseguir un adecuado nivel de salud publica, de forma
que se incluyan la promocion de estilos de vida saludables, la prevencién de las enferme-
dades, la actuacion sobre los principales factores determinantes de la salud, el acceso a
un entorno saludable y a condiciones sanitarias y de vida adecuadas, asi como el acceso
a la educacion e informacion sobre cuestiones relacionadas con la salud, incluida la salud
sexual y reproductiva, en el marco de actuacion de la presente ley.

Articulo 11. E/ derecho a conocer en relacién con la salud publica.

En los términos que reglamentariamente se determinen, la poblacion en Andalucia tiene

derecho:

a) A un conocimiento adecuado sobre el estado epidemioldgico de su entorno®. Esta
informacion, basada en la evidencia cientifica, ha de ser suficiente, comprensible, ade-
cuada y tiene que comprender los factores, las situaciones y causas de riesgo para la
salud individual y colectiva.

b) A un conocimiento adecuado sobre la salud ambiental®!, con el alcance y contenido que
reglamentariamente se establezcan®?.

¢) A un conocimiento adecuado sobre las caracteristicas y condicionantes relevantes para
la salud publica de los productos alimentarios, asi como la naturaleza y los riesgos aso-
ciados a los mismos?3, salvo en aquellas cuestiones que estén sometidas a proteccion
legal.

84 Articulo 87.3.

85 Articulos 13.b) y d), 16.1.c), 19.1, 60.2 y 61.2y 3.
86 Articulos 11y 12.a), ) y ), g), h) e i).

87 Articulo 22.

88 Articulo 70.2.c) y f).

89 Articulos 2.11°, 11.a) 62.2.a) y 4 y 69.

90 Articulo 62.2.a) y 4.

91 Definida en el articulo 2.22°.

92 Articulo 71.1 y 2.9).

93 Articulos 12.b) y ), 71.2.8) y 3.
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Articulo 12. E/ derecho a la promocién de la salud.

En el ambito de la promocion de la salud®*, se reconocen a la poblacion en Andalucia los

siguientes derechos:

a) A conocer los riesgos®, enfermedades y secuelas asociados a las diferentes etapas de
la vida de las personas®.

b) A que las Administraciones publicas competentes desarrollen estrategias educativas so-
bre la alimentacion, la nutricién y habitos saludables, en particular para los nifios y nifias®’.

c) A que la publicidad de los alimentos en los aspectos relativos a la salud sea veraz®.

d) A que la oferta alimentaria de los centros escolares, sanitarios y asistenciales sea equili-
brada nutricionalmente, atendiendo a la demanda de dietas especificas adecuadamente
indicadas por motivos de salud. Asimismo, las Administraciones publicas de Andalucia
promoveran la existencia de menus saludables en los establecimientos privados que sir-
van comidas®.

e) Ala informacién sobre salud, orientacién sexual y reproductiva e identidad de género, y
al acceso a los medios disponibles para garantizarla!.

f) Alainformacién adecuada sobre los factores determinantes de la salud mental y sobre
como pueden afrontarselol,

g) A la informacion clara, adecuada y precisa de todos aquellos aspectos relativos a la
salud, dirigida a la poblacion con discapacidad intelectual y a sus familias'?, incidiendo
sobre las discapacidades y factores de riesgo.

h) A que las Administraciones publicas desarrollen estrategias que promocionen estilos de vida
sanos que coadyuven a la reduccion del riesgo de drogadiccion y de los danos asociados
al uso de las drogas, y a que presten apoyo sanitario para abandonar estas dependencias.

i) A lainformacion adecuada sobre la importancia de la actividad fisica y como llevarla a
cabo sin riesgos y con el mejor aprovechamiento, y a disponer de planes de promocién
de actividades fisicas saludables.

i) A la promocién, por las Administraciones publicas competentes, de espacios publicos
que permitan realizar actividades fisicas, deportivas o ludicas, en condiciones de segu-
ridad y accesibilidad en las ciudades y pueblos de Andalucia.

k) A la promocién de un entorno saludable en el marco de actuacion de la presente ley,
con especial atencion a la existencia, en los lugares de convivencia de las personas, de
zonas verdes que faciliten esta de manera saludable.

94 Definida en el articulo 2.18°. Articulos 60.2 y 68.
95 Articulo 9.c).

96 Articulos 27.3, 68.2 y 70.2.

97 Articulo 6.

98 Articulo 11.c), 60.2.) y 78.1.a).

99 Articulo 12.b) y d), 68.2.c) y 70.2.m)

100 Articulo 68.2.e). Articulo 5.1 y 3 Decreto 246,/2005, de 8 de noviembre, por el que se regula el ejercicio
del derecho de las personas menores de edad a recibir atencién sanitaria en condiciones adaptadas a las nece-
sidades propias de su edad y desarrollo y se crea el Consejo de salud de las personas menores de edad (§2.6).

101 Articulo 68.2.m).
102 Articulos 20.1.d) y 60.4.

33



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

[) A que las Administraciones publicas de Andalucia establezcan estrategias de movilidad sos-
tenible que aborden preferentemente el transporte publico, el control de las emisiones con-
taminantes, la disponibilidad de espacios y la educacion ciudadana que favorezca la salud.

m)A la promocion de la salud en el lugar de trabajo!03.

n) A la informacion veraz, objetiva, completa y suficiente sobre la incidencia de los habitos
de consumo en la salud y sobre el uso de bienes de consumo, que permita al consumi-
dor adoptar pautas mas saludables en relacion con los mismos!o4.

Articulo 13. El derecho a las acciones preventivas de salud publica.

En el ambito de las acciones preventivas de salud publical®, se reconocen los siguientes

derechos a la poblacion en Andalucia:

a) A la prevencion y atencion de problemas de salud publica, comprendiendo las enferme-
dades epidémicas, endémicas, profesionales y de otra indole, y la lucha contra ellas.

b) A conocer los planes'®, las acciones y las prestaciones en materia de prevencion, promo-
cion y proteccion de la salud, asi como aquellos instrumentos para hacerlos efectivos!?.

c) A ser inmunizadas contra las enfermedades infectocontagiosas de acuerdo con los
criterios establecidos por la autoridad sanitaria competente.

d) A recibir las prestaciones preventivas, no incluidas en los parrafos a), b) y ¢), dentro de
la cartera de servicios del Sistema Sanitario Pdblico de Andalucial©®,

e) A rechazar las acciones preventivas que se propongan, siempre que no comporten ries-
gos a terceros, sin perjuicio de lo que establezca la normativa de intervencién publica
en materia de salud colectiva!®®.

Articulo 14. Derecho de las personas en situacion de especial vulnerabilidad en
Andalucia.

Las personas menores!!®, las mayores!!!, las que se encuentren en situacion de depen-
dencia, las personas con discapacidad fisica, intelectual o sensorial''?, las que soporten
situacion o riesgo de exclusion social, las que sufran enfermedad mental, las que estén
en situaciéon terminal, las que padezcan enfermedades cronicas y discapacitantes, las

103 Articulos 33, 67 y 70.2.a).

104 Articulos 21.1.0) y 66.4

105 Articulos 2.17°, 60.2, 69 y 70.

106 Articulos 21.1.¢) y d), 38, 41 y 54.

107 Articulos 11.a) y 12.a).

108 pefinida en el articulo 2.5°. Véanse el articulo 61 y la Disposicién adicional tercera.
109 Articulos 16.1.h), 19.b) y f), 22, 25, 71, 76.1 y 80.2.

110 Articulo 6.3 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1). Articulo 1 Decreto 246/2005, de 8
de noviembre, por el que se regula el ejercicio del derecho de las personas menores de edad a recibir atencion
sanitaria en condiciones adaptadas a las necesidades propias de su edad y desarrollo y se crea el Consejo de
salud de las personas menores de edad (§2.6).

111 Articulos 7.2,
112 prticulos 5.2.g), 12.g), 15.2, 20.1.d) y 60.4.
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diagnosticadas de enfermedades raras o de baja incidencia en la poblacion, las personas
con practicas de riesgo, las mujeres y menores victimas de violencia tendran derecho a
programas de salud publica especificos o adaptados a sus necesidades especiales!!3.

Articulo 15. Derecho a la participacién en asuntos de la salud publica.

1. La poblacion en Andalucia tendra derecho a la participacion efectiva en la formulacién,
desarrollo, gestion y evaluacion de las politicas en materia de salud publica de manera
individual o colectivall4.

2. Las Administraciones publicas de Andalucia dispondran de los cauces apropiados para
facilitar la participacion de las personas con dificultad de expresién, especialmente meno-
res, mayores, personas con discapacidad y personas en riesgo de exclusion!!®,

3. Por orden de la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud, se
estableceran los mecanismos concretos que permitan hacer efectivo el ejercicio de este
derecho.

Articulo 16. Derechos en relacién con las actuaciones sanitarias.

1. En el contexto del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, se reconocen los siguientes

derechos de la poblacién en Andalucia frente a la actuacion de las Administraciones pu-

blicas:

a) Derecho a conocer y tener acceso a los informes, estudios oficiales y resultados de
investigacion, llevados a cabo por la autoridad sanitaria en materia de salud publica, en
aquellos asuntos sobre los que se justifique un interés legitimo!1®.

b) Derecho a conocer la cartera de servicios en salud publica como marco de compromiso
entre la Administracion sanitaria publica de Andalucia y la ciudadania!”.

c) Derecho a que las prestaciones que se incorporen en la cartera de servicios de salud
publicall® sean aquellas que hayan demostrado sus beneficios, sean fiables, seguras y
hayan sido constatadas.

d) Derecho a no sufrir discriminacion en el reconocimiento y en el acceso a los servicios
de salud publica!!®.

113 Articulos 5.2 y 19.2. Articulo 6.3 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1)..

114 Articulo 21.

115 rticulo 21.1.a) y g).

116 yiganse los articulos 25 y 26 de la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.
17 Articulos 9.b) y 13.b)

118 pefinida en el articulo 2.5%. Véanse el articulo 61 y la Disposicion adicional tercera.

119 Articulo 6 Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica: “1. Todas las personas tienen derecho a
que las actuaciones de salud publica se realicen en condiciones de igualdad sin que pueda producirse discrimi-
nacién por razén de nacimiento, origen racial o étnico, sexo, religién, conviccién u opinién, edad, discapacidad,
orientacion o identidad sexual, enfermedad o cualquier otra condicién o circunstancia personal o social. 2. En
especial, queda prohibida toda discriminacion entre mujeres y hombres en las actuaciones de salud publica, de
acuerdo con lo establecido por la Ley Orgéanica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de mujeres
y hombres, asi como por la demés normativa existente en esta materia. 3. La enfermedad no podra amparar
diferencias de trato distintas de las que deriven del propio proceso de tratamiento de la misma, de las limitacio-
nes objetivas que imponga para el ejercicio de determinadas actividades o de las exigidas por razones de salud
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e) Derecho a la utilizacién de las tecnologias de la informacién y la comunicacion para
potenciar la interaccion electrénica en los asuntos de salud publica.

f) Derecho a conocer y tener acceso a los informes y estudios oficiales sobre desigualda-
des en salud'?® y su repercusioén social y territorial.

g) Derecho a que las Administraciones competentes desarrollen una adecuada evaluacién
y, en su caso, auditoria de las actuaciones en salud publica!?!.

h) Derecho a ser informados de las medidas preventivas que deben realizarse a fin de
evitar riesgos para terceras personas!?2.

2. Reglamentariamente se desarrollaran los contenidos y procedimientos para hacer efec-

tivo el ejercicio de los derechos comprendidos en el apartado anterior.

Articulo 17. Derecho a la intimidad, confidencialidad y respeto a la dignidad.
La poblacion en Andalucia tendra derecho al respeto de su dignidad e intimidad personal y
familiar'2® en relacion con su participacion en actuaciones de salud publical?*.

SECCION 2.*
Obligaciones

Articulo 18. Obligaciones de la ciudadania en materia de salud publica.

La poblacion en Andalucia, en materia de salud publica, debera:

a) Utilizar adecuadamente la informacion recibida de las autoridades competentes relativa
a la salud publica'?®, respondiendo, en su caso, por los dafios y perjuicios que se oca-
sionen por su indebida utilizacion!?®.

b) Respetar y cumplir las medidas establecidas por la autoridad sanitaria para la preven-
cion de riesgos, la proteccion de la salud o la lucha contra las amenazas a la salud
publical?’.

c¢) No causar, voluntariamente o por negligencia grave, un peligro para la salud de otras
personas!?s.

publica. 4. Este derecho se concretara en una cartera de servicios basica y comun en el ambito de la salud
publica, con un conjunto de actuaciones y programas. Dicha cartera de servicios incluird un calendario unico de
vacunacion y una oferta tnica de cribados poblacionales.”

120 Articulos 5.2.) y 19.2.
121 Articulos 75, 101 y 102.
122 prticulo 13.6) y 29.b)

123 Articulo 4 Decreto 246,/2005, de 8 de noviembre, por el que se regula el ejercicio del derecho de las per-
sonas menores de edad a recibir atencion sanitaria en condiciones adaptadas a las necesidades propias de su
edad y desarrollo y se crea el Consejo de Salud de las personas menores de edad (§2.6).

124 articulo 65.

125 prticulo 77.1.

126 prticulo 29.a).

127 prticulos 24-26, 78-81 y 83.

128 prticulo 13.3, 16.1h), 29 y 104.¢).
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d) Hacer un uso responsable de las prestaciones y servicios publicos.

e) Poner en conocimiento de las autoridades sanitarias cualquier evento o situacion que
pueda constituir una emergencia de salud publical?®.

f) Cooperar con las autoridades sanitarias en la proteccion de la salud, la prevencion de
las enfermedades y las estrategias de promocion de la salud y la calidad de vida!3°.

CAPITULO IV
Garantias respecto a la salud publica

Articulo 19. Centralidad de la ciudadania.

1. Se reconoce a la ciudadania como la razon de ser de la actuacion de las Administra-
ciones publicas de Andalucia en materia de salud publical3!. El enfoque centrado en la
ciudadania debera regir la programacion y la actuacién de las mismas, y se traducira en la
garantia del acceso de los ciudadanos a las prestaciones de salud publica y en la efectivi-
dad de los derechos reconocidos.

2. Las Administraciones publicas de Andalucia realizaran estudios periédicos a fin de iden-
tificar las percepciones, necesidades y expectativas de la ciudadania en salud publica y
obtener la informacion necesaria para responder a las mismas, teniendo en cuenta, entre
otras, las perspectivas de edad, género y desigualdad social en salud.

Articulo 20. E/ acceso a la informacion.

1. Sin perjuicio de las disposiciones vigentes sobre el acceso a los documentos oficia-

les'32, las Administraciones publicas de Andalucia promoveran una informacion de salud

publica de calidad, fiable y accesible a la poblacién!3® mediante las siguientes actuaciones:

a) Facilitando el acceso a la informacién sobre la salud publica.

b) Poniendo a disposicion de las personas la informacion sobre salud publica que soliciten,
en los términos establecidos en la legislacién vigente, de acuerdo con los principios de
agilidad en la tramitacion y resolucién de las solicitudes.

c¢) Garantizando el acceso de la poblacion a los servicios electronicos de salud por medio
de un sistema multicanal y estableciendo una interoperatividad de los mecanismos de

129 Articulos 64, 66, 79,1 y 80.

130 Articulo 79,1y 80.

131 Articulos 2.10° y 28.

132 Articulo 20.1 Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia: “Sin perjuicio de las
disposiciones vigentes sobre el acceso a los documentos oficiales, las Administraciones publicas de Andalucia

promoveran una informacién de salud publica...mediante las siguientes actuaciones: a) Facilitando el acceso a
la informacion sobre la salud publica...”

133 Articulos 11.a) y 12.f), g) y n). Articulo 4.d) Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica:
“Toda la informacion se facilitara desagregada, para su comprension en funcion del colectivo afectado, y estara
disponible en las condiciones y formato que permita su plena accesibilidad a las personas con discapacidad
de cualquier tipo.”
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comunicacion entre las Administraciones publicas de Andalucia que permita compartir
e intercambiar informacion, de manera que ofrezca una vision unificada.

d) Facilitando la adecuacion de la informacion y sus soportes a los diferentes niveles edu-
cativos, a las diferentes edades y a las discapacidades!3*, de manera que se asegure
su comprension.

e) Colaborando con los agentes sociales para contribuir a la difusion de la informacion de
salud publical3®.

2. Mediante orden de la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud,

se estableceran las medidas necesarias para facilitar y hacer efectivo el ejercicio del dere-

cho de accesibilidad a la informacion sobre salud publica, determinando los responsables
de la informacién los lugares en donde se encuentra, la forma de acceder y la metodologia
para la creacion y mantenimiento de medios de consulta de la informacién que se solicite.

3. Las decisiones, acciones y omisiones que impidan o limiten la accesibilidad a la infor-

macion de salud publica se podran impugnar en los términos que reglamentariamente se

determinen.

Articulo 21. Participacién.

1. La garantia del derecho a la participacion de la ciudadania en salud publical3® se reali-

zara a través de las siguientes medidas:

a) Fomentar la cultura de participaciéon en salud por parte de la poblacion, desde la pri-
mera infancia!®’, estimulando las alianzas con las asociaciones, en complemento y
continuidad de la accion de los servicios.

b) Promover una participacion real y efectiva de la ciudadania en la elaboracion, modifica-
cion y revision de las acciones en salud publica, creando instrumentos de participacion
flexibles y adaptados a la misma.

c) Informar a la ciudadania, a través de los medios apropiados, sobre cualquier iniciativa
de elaboracion de propuestas de planes y programas de salud!3.

d) Establecer que la poblacion pueda formular observaciones y alegaciones antes de que
se adopte la decisidn sobre planes o programas de trascendencia para la salud.

e) Articular una politica transversal de participacién que afecte a todos los centros e insti-
tuciones de caracter publico o privado relacionados con la salud.

f) Establecer mecanismos de informacion, publicidad y divulgacion continuados, con la
finalidad de informar a la ciudadania de las cuestiones mas relevantes en materia de
salud publical®. A estos efectos, se adoptaran canales de comunicacion permanentes
y, de manera especial, se considerara para ello a las asociaciones de consumidores y
usuarios.

134 Articulos 12.g), 14, 15.2, y 60.4.
135 Articulo 8.

136 Articulo 15.

137 Articulo 15.2.

138 Articulo 13.b).

139 Articulo 8.
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g) Establecer mecanismos de participacion efectiva de las personas menores de edad!,
en los términos reglamentariamente establecidos, en la formulacién, desarrollo, gestion
y evaluacién de las politicas en materia de salud publica.

2. Las medidas previstas en el apartado anterior seran evaluadas bienalmente por la

Consejeria competente en materia de salud. Para ello elaborara un informe de situacion,

de caracter publico, que recoja los avances y las dificultades en el proceso de asegurar

el derecho de participacion de la ciudadania, de modo que se mida el impacto de los me-

canismos adoptados.

3. Las decisiones, acciones y omisiones que impidan o limiten la participacion en los pro-

cedimientos de toma de decisiones de salud publica se podran impugnar en los términos

que reglamentariamente se determinen.

Articulo 22. Transparencia.

Cuando haya motivos razonables para apreciar que existe un riesgo para la salud de las
personas, las autoridades sanitarias'#! deben adoptar las medidas adecuadas para infor-
mar a la ciudadania sobre el mismo de manera adecuada segun su naturaleza, gravedad
y magnitud, asi como sobre las intervenciones que se adopten para prevenir, reducir o
eliminar este riesgo!*2,

Articulo 23. Anélisis de riesgo.

1. Las actuaciones de salud publica deberan basarse en el siguiente proceso de analisis

del riesgo!*3:

a) La evaluacion del riesgo debe basarse en las pruebas cientificas disponibles y debe
hacerse de forma independiente, objetiva y transparente, en coordinacion con la Admi-
nistracion del Estado y las autoridades de la Union Europea competentes en materia de
salud publica y con las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud.

b) La gestién del riesgo debe tener en cuenta los resultados de la evaluacién del mismo vy,
en particular, las resoluciones técnicas y dictdmenes de las autoridades competentes
de la Comunidad Auténoma de Andalucia, las autoridades sanitarias de la Administra-
cion del Estado y de la Unidn Europea y las recomendaciones de la Organizacion Mundial
de la Salud.

c) El proceso de comunicacion del riesgo se establece entre las personas responsables
de la evaluacién y de la gestion del riesgo, los consumidores, las empresas, la comu-
nidad académica y cientifica y demas partes interesadas. Este intercambio incluye la
explicacion de los resultados de la evaluacién del riesgo y se basa en la transparencia.

2. El andlisis y la gestion del riesgo seran realizados por la Consejeria competente en ma-

teria de salud en colaboracion con las Consejerias competentes en las materias correspon-

dientes, asi como con las entidades y organismos cuya intervencion se considere pertinente.

140 Articulo 15.2.

141 Articulo 77.1.

142 prticulos 9.c) y e), 13.1.e), 16.1.h), 19.b) y f), 25, 71 y 80.2
143 prticulo 24.
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Articulo 24. Precaucién interventora.

1. Cuando, previa evaluacién de la informacién disponible, se prevea la posibilidad de que
se produzcan efectos nocivos para la salud derivados de un proceso o de un producto
que no permita determinar el riesgo con suficiente certeza, se podran adoptar medidas
provisionales de gestion del riesgo para asegurar la proteccion de la salud'#*. En cualquier
caso, se estara a la espera de informacion cientifica adicional que permita una evaluacién
del riesgo méas exhaustival*°.

2. Las medidas adoptadas de acuerdo con el principio de precaucion!*® deben tomarse
de forma transparente, seran proporcionadas!*’ y se revisaran en un plazo razonable en
funcion de la naturaleza del riesgo observado y del tipo de informacion cientifica que sea
necesarial“é,

3. Reglamentariamente se estableceran las medidas cautelares de gestién del riesgo que
pueden adoptarse, el procedimiento para adoptarlas y los plazos de vigencia respectivos.

Articulo 25. Minimizacién de la intervencién.

1. Ninguna persona podra ser obligada a someterse a medidas preventivas, diagnosticas
o0 terapéuticas si no es estrictamente necesario para preservar la salud colectival“®.

2. Las actuaciones de salud publica se aplicaran haciendo uso de las alternativas menos
restrictivas en el ejercicio de la autoridad, especialmente respecto a los poderes coacti-
vos. Las funciones y servicios esenciales de la salud publica se llevaran a cabo, en la me-
dida de lo posible, con los procedimientos y practicas menos invasivos para los derechos
e intereses de las personas fisicas y juridicas!'®°.

3. Mediante orden de la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud
se establecera el supuesto o los supuestos concretos en los que, para preservar la salud
colectiva, una persona o grupo de personas podran ser obligadas a someterse a determi-
nadas medidas preventivas, diagnosticas o terapéuticas.

Articulo 26. Proporcionalidad de las actuaciones.

Las actuaciones y medidas que adopten las Administraciones publicas de Andalucia para
la proteccion de la salud publica en el ambito de esta ley seran proporcionales al resultado
que se pretenda obtener!!, previa evaluacion del riesgo sanitario, de acuerdo con los

144 Articulo 83.1 in fine
145 Articulos 23, 70.4 y 76.3

146 Articulo 3.d) Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica: “Principio de precaucion. La exis-
tencia de indicios fundados de una posible afectaciéon grave de la salud de la poblacién, aun cuando hubiera
incertidumbre cientifica sobre el caracter del riesgo, determinaré la cesacién, prohibicién o limitacion de la
actividad sobre la que concurran.”

147 prticulo 26 y 76.1.c).
148 prticulos 70.4 y 76.3
149 Articulo 13.c) y 70.4
150 Articulos 26 y 76.1

151 Articulos 24.2 y 76.1.c).
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conocimientos técnicos y cientificos en cada momento, y tendran en cuenta el objetivo
de reducir al minimo, en lo posible, los efectos negativos que puedan producir sobre la
libertad y la seguridad de las personas y empresas!®2,

CAPITULO V
Responsabilidad y capacitacion respecto a la salud publica

Articulo 27. El aprendizaje y la capacitacion en salud.

1. Se reconoce el derecho y la responsabilidad de la ciudadania de dotarse de habilidades
y competencias para preservar, mejorar y restaurar la salud individual y colectiva y para
proveerse de capacidades para adoptar un comportamiento adaptativo y positivo que per-
mita a las personas abordar con eficacia las exigencias y desafios de la vida cotidiana en
relacion con su salud y con el desarrollo de su propio proceso vital humano.

2. Las Administraciones publicas de Andalucia seran responsables de promover la educa-
cion en salud!®3, que comprenderd las habilidades cognitivas y sociales que determinan la
motivacién y la capacidad de la ciudadania para acceder a la informacién, comprenderla y
utilizarla para promover y mantener una buena salud. La educacién en salud de la ciudada-
nia integrara un conjunto de programas dirigidos a formar a la ciudadania en conocimien-
tos, habilidades, destrezas, actitudes, aptitudes y valores relativos a la salud colectivay a
modos de vida saludables.

3. En el ambito de la educacién en salud explicitado en el apartado anterior, la Adminis-
tracién de la Junta de Andalucia prestara especial atencion a la educacion en salud que
corresponda en las diferentes etapas educativas, de manera que las Administraciones
sanitaria y educativa de Andalucia colaboraran para ello.

4. Las actuaciones formativas y de capacitacion iran dirigidas a todos los sectores de la
poblacion, pero preferentemente a aquellos que soporten especiales situaciones de vul-
nerabilidad. La formacion y el aprendizaje de la ciudadania incorporaran la perspectiva de
género y de los derechos de las personas mayores y menores de edad!®.

Articulo 28. El empoderamiento de la ciudadania en salud.

Las Administraciones publicas de Andalucia incentivaran y promoveran el empoderamiento
para la salud!%® de la ciudadania y la sociedad, generando un proceso de mejora continua
mediante el cual las personas disfruten de libertad de eleccién y adquieran un mayor con-
trol sobre las decisiones y acciones que afectan a su salud!®®. A estos efectos:

152 prticulos 70.4 y 76.

153 Articulos 6-8.

154 Articulos 6 y 7.

155 Definido en el articulo 2.10°
156 Articulo 19.1.
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a) Facilitaran el desarrollo de procesos de participacion de la ciudadania en las decisiones
de salud publica.

b) Fomentaran el uso de las tecnologias de la informacion y la comunicacion, y las innova-
ciones orientadas hacia el empoderamiento de la ciudadania a través de la informacién
y la transparencia.

c) Estableceran mecanismos sociales de control en la definicion de politicas, su regulacién
y evaluacién, para velar por la eficacia y la eficiencia en salud publica.

Articulo 29. Responsabilidades de la ciudadania con la salud publica.

En el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, las personas tienen las siguientes

responsabilidades:

a) Cuidar de su salud y comprometerse con ella de una forma activa'®’. Esta responsa-
bilidad sera exigible en los casos en que puedan derivarse riesgos o perjuicios para la
salud de terceras personas.

b) Consultar las fuentes de informacién de los organismos oficiales sobre salud publica,
especialmente en aquellas situaciones en las que puedan existir riesgos para terceras
personas!%8. Dicha informacion debe ser accesible y comprensible a toda la ciudadania.

CAPITULO VI
La colaboracion social en torno a la salud publica

Articulo 30. Las redes ciudadanas de salud publica y alianzas sociales.

1. Se reconoce el valor social de las redes ciudadanas de salud publica'®® para facilitar la
formacion y el acceso de la ciudadania al conocimiento sobre la salud. La Administracion
de la Junta de Andalucia propiciara la configuracién de redes ciudadanas de salud como
medida de fomento del apoyo social, en la que estan implicadas las personas cuidadoras,
las personas voluntarias, las organizaciones ciudadanas, las asociaciones de ayuda mutua
y otras asociaciones de la sociedad civil'®°,

2. La ciudadania y la sociedad civil podran cooperar con las autoridades de salud publica
fomentando la participacién activa y la integracion en redes y alianzas sociales que apor-
ten el control por la sociedad sobre las actuaciones de salud colectiva y exijan la rendicién
de cuentas con la finalidad de movilizar personas, familias y comunidades para mejorar la
salud y sus determinantes.

3. Las distintas Administraciones publicas de Andalucia tendran especial atencion y sen-
sibilidad para detectar y actuar ante mensajes negativos para la salud emitidos por las
redes sociales.

157 Articulo 18.a).

158 Articulo 16.1.h).

159 Definidas en el articulo 2.21°
160 Articulos 31-34.
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Articulo 31. E/ voluntariado en salud.

De conformidad con lo dispuesto en la Ley 7/2001, de 12 de julio, del Voluntariado, en
el ambito de salud publica podra reconocerse la colaboracién desinteresada, individual o
colectiva, entendida como la expresién de un compromiso libre y altruista con la sociedad,
que se desarrolla individualmente o dentro del marco de aquellas organizaciones sociales,
cuyo objetivo sea la mejora de la salud y bienestar humano, que no tengan afan de lucroy
que estén integradas principalmente por personas voluntarias.

Articulo 32. La ayuda mutua.

1. Las Administraciones publicas de Andalucia apoyaran y fomentaran a las entidades de
la iniciativa social sin animo de lucro en el ejercicio de sus acciones de ayuda mutua'®! en
relacion a los campos de actuacion prioritarios en materia de salud.

2. Igualmente se promovera la puesta en comun de las experiencias y conocimientos, el
trabajo grupal y cooperativo, las actividades de formacién cruzada y la colaboracion entre
asociaciones, grupos, profesionales e investigadores.

3. Se fomentara el trabajo colaborativo conjunto entre las Administraciones publicas y las
entidades de ayuda mutua en aquellos aspectos que mejoren la salud o la calidad de vida
de los ciudadanos.

Articulo 33. La responsabilidad social por la salud.

1. Las Administraciones publicas de Andalucia promoveran la responsabilidad social por

la salud'®? en el seno de las empresas, comprendiendo la responsabilidad de velar por la

salud y la seguridad en el lugar de trabajo, en el marco de lo establecido en la legislacion
vigente en materia de prevencion de riesgos laborales!'®3, asi como de promocionar la
salud y el bienestar de sus empleados y empleadas.

2. La responsabilidad social por la salud comprendera la asuncion de buenas practicas de

gestion integrada en la empresa, en particular:

a) La integracion de la prevencion de riesgos laborales en el proyecto de gestion de la
empresa mediante el andlisis de riesgos!®?, la evaluacion de riesgos laborales y la plani-
ficaciéon y gestiéon de los mismos, todo ello sin perder de vista la perspectiva de género
y analizando los riesgos conforme a ella.

b) La realizacion de auditorias preventivas, independientemente de las que vengan obliga-
das por ley, que posibiliten un mejor conocimiento de la seguridad laboral y la salud en
el trabajo, con objeto de reducir de manera efectiva la siniestralidad laboral.

c) El desarrollo de la promocion de la salud en el lugar de trabajo a través de la promocién
de habitos de vida y entornos favorables a la salud en relacion con el area de trabajo de
la empresa.

d) La reduccién de desigualdades en salud en el seno de la empresa.

161 pefinidas en el articulo 2.4°
162 prticulo 2.20°.

163 Articulo 67.

164 Articulo 23.
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Articulo 34. Los acuerdos voluntarios para la mejora de la salud publica.

1. La Consejeria competente en materia de salud promovera la celebracion de acuerdos

voluntarios que tengan por objeto la mejora de las condiciones legalmente establecidas en

materia de salud publica.

2. Los acuerdos voluntarios podran ser:

a) Acuerdos celebrados entre los agentes econdmicos y/o sociales y la Consejeria compe-
tente en materia de salud u otros 6rganos de la Administracion de la Junta de Andalucia.

b) Acuerdos que tengan como objeto la proteccién de la salud publica, celebrados entre
personas fisicas o juridicas y la Consejeria competente en materia de salud u otros
organos de la Administracién de la Junta de Andalucia.

3. En el supuesto de celebracién de acuerdos voluntarios por empresas, estas informaran

a la representacion legal de los trabajadores sobre el objeto y contenido de los acuerdos

voluntarios con caracter previo a la celebraciéon de los mismos.

4. Reglamentariamente se creara un registro publico de acuerdos voluntarios!®® donde

cualquier persona interesada pueda conocer el contenido de los suscritos.

TiTuLO Il )
LA GOBERNANZA EN SALUD PUBLICA

CAPITULO |
Salud publica en una sociedad global

Articulo 35. Colaboracion en la salud global.

En el marco de la politica de cooperacion general del Estado espafiol, se reconoce en
Andalucia el principio de colaboracion para la salud global y la participacion en la accion
colectiva internacional, que comprendera el esfuerzo sistematico para la salud de la co-
munidad global y la organizacion de respuestas entre los miembros de esta comunidad
para afrontar dichas necesidades, incluyendo la formulaciéon de politicas, la movilizacion
de recursos y la implantacién de estrategias.

Articulo 36. El entorno internacional de salud publica.

1. La Administracion de la Junta de Andalucia, a través de la Consejeria competente en
materia de coordinacion de la cooperacion internacional para el desarrollo, llevara a cabo
actividades de cooperacion con otros paises e instituciones sanitarias internacionales con
el objetivo de mejorar la salud de la poblacion, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo
38.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad!®®,

165 Disposicion final cuarta.

166 Articulo 38 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad: “1. Son competencia exclusiva del Estado la
sanidad exterior y las relaciones y acuerdos sanitarios internacionales. 2. Son actividades de sanidad exterior
todas aquellas que se realicen en materia de vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud derivados
de la importacion, exportacion o transito de mercancias y del trafico internacional de viajeros...”
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2. La Administracion de la Junta de Andalucia podra formalizar acuerdos de colaboracion
con autoridades sanitarias de otros paises a los efectos de garantizar la adecuada presta-
cion de salud publica a las comunidades y ciudadania andaluzas asentadas en el exterior!®,
conforme a lo establecido en el articulo 241 del Estatuto de Autonomia para Andalucia’®®.
3. La Administracion de la Junta de Andalucia, en el marco del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia, promovera programas y proyectos en paises en vias de desarrollo dirigidos
a mejorar la salud publica de su poblacién, de conformidad con lo establecido en la Ley
14/2003, de 22 de diciembre, de Cooperacion Internacional para el Desarrollo!®®, asi
como en el Plan Andaluz de Cooperacion para el Desarrollo, en los planes anuales y en los
programas operativos por paises.

4. La Administracion de la Junta de Andalucia elaborara un catalogo de recursos en mate-
ria de salud publica a disposicion de programas de cooperacioén internacional.

Articulo 37. Andalucia en el contexto de la Unién Europea en materia de salud
publica.

1. En materia de salud publica, corresponde a la Administracion de la Junta de Andalucia la
transposicion, desarrollo y ejecucion de la normativa comunitaria en aquellos ambitos que
sean propios de su competencia, al amparo de lo previsto en el articulo 235 del Estatuto
de Autonomia para Andalucial7.

2. La Administracion de la Junta de Andalucia promovera la convergencia con las estra-
tegias de la Union Europea y los programas de accion comunitarios en el ambito de la
salud publica, en los términos del Estatuto de Autonomia para Andalucia y de la legislacion
vigente en la material’!.

167 prticulo 2.1 Ley 8/2006, de 24 de octubre, del Estatuto de los Andaluces en el Mundo (BOJA num. 215, de
7 de noviembre): “Tienen la consideracion de andaluces en el exterior: a) Los andaluces residentes temporal-
mente fuera de Andalucia que tengan su vecindad administrativa en cualquiera de los municipios de Andalucia,
sin perjuicio de lo establecido en la Ley 7/1985, de 2 de abril, Reguladora de las Bases del Régimen Local.
b) Los andaluces residentes en el extranjero que determinen como municipio de inscripcién en las oficinas o
secciones consulares espanolas cualesquiera de los municipios de Andalucia.

168 Articulo 241 del Estatuto de Autonomia. Acuerdos de colaboracion: “La Junta de Andalucia, para la promo-
cion de los intereses andaluces, podré suscribir acuerdos de colaboracion en el &mbito de sus competencias.
Con tal fin, los érganos de representacion exterior del Estado prestaran el apoyo necesario a las iniciativas de
la Junta de Andalucia”.

169 E| articulo 4.3 Ley 14/2003, de 22 de diciembre, de Cooperacion Internacional para el Desarrollo (BOJA
nuim. 251, de 31 de diciembre) dispone entre las “prioridades sectoriales” de la actuacién de la politica de la
Junta de Andalucia en materia de cooperacioén internacional para el desarrollo: “1. En los paises receptores de
la cooperacion para el desarrollo: a) Los servicios sociales basicos: educacion basica, salud primaria y repro-
ductiva, vivienda digna, saneamiento y acceso al agua potable y seguridad alimentaria...”

170 Articulo 235 del Estatuto de Autonomia. Desarrollo y aplicacién del derecho de la Unién Europea: “1. La
Junta de Andalucia desarrolla y ejecuta el derecho de la Union Europea en las materias de su competencia,
de acuerdo con lo que establezca una ley del Parlamento de Andalucia. 2. En el caso de que la Unién Europea
establezca una legislacion que sustituya a la normativa basica del Estado, la Junta de Andalucia podra adoptar
la legislacion de desarrollo a partir de las normas europeas.”

171 Téngase en cuenta lo dispuesto en el articulo 44 Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica:
“1. La Estrategia de Salud Publica, sin perjuicio de las que puedan aprobar las Comunidades Auténomas, tiene
por finalidad propiciar que la salud y la equidad en salud se consideren en todas las politicas publicas y facilitar
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3. La Administracién de la Junta de Andalucia participara de modo efectivo en el proceso
de formacion de la voluntad del Estado en lo referente a la adopcion de decisiones y la
emisién de actos normativos, por los érganos de la Unién Europea, que afecten a materia
de salud publica, en los términos previstos en las leyes!’2,

Articulo 38. Las relaciones de cooperacién con la Administracién del Estado.

1. La programacioén de las actividades de salud publica que se lleven a cabo por la Junta
de Andalucia se armonizara en el contexto de los planes y programas nacionales de salud
publica, en el marco de la funcién de coordinacion general de la sanidad que el articulo
149.1.16.% de la Constitucion atribuye al Estado y, en especial, con el Plan de Cooperacién
y Armonizacion de Actuaciones en el Ambito de la Salud Publica, previsto en el articulo 66
de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud!”3.
2. La Administracion de la Junta de Andalucia participara activamente en la planificacion
estatal sobre salud publica. Esta participacion ira dirigida a la consecucion de una coordi-
nacion, integracion y aprovechamiento de las actividades y actuaciones que se desarrollen
a fin de mejorar la salud de toda la poblacion!’4.

3. La Administracion de la Junta de Andalucia promovera la celebracion de convenios con
la Administracién del Estado, asi como la adopcion de cuantas medidas sean precisas para
hacer efectiva la cooperacion mutua en salud publical7>.

4. La Administracion de la Junta de Andalucia podra acordar la realizacién de planes y pro-
gramas conjuntos de actuacion con la Administracion del Estado para el logro de objetivos
comunes en las materias objeto de la presente ley.

Articulo 39. Las relaciones con otras Comunidades Auténomas y con las Ciudades
Auténomas de Ceuta y Melilla en salud publica.

1. La Administracion de la Junta de Andalucia podra establecer relaciones de cooperacién
con otras Comunidades Auténomas para la consecucién de objetivos comunes en materia
de salud publica mediante la celebracion de convenios de colaboracion y acuerdos de

la accion intersectorial en esta materia....3. La Estrategia de Salud Publica, que aprobara el Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud, tendra una duracion quinquenal y sera evaluada con periodicidad bienal”.

172 prticulo 231 del Estatuto de Autonomia. Participacién en la voluntad del Estado: “1. La Comunidad Auténo-
ma participa en la formacion de la posicion del Estado ante la Unién Europea en los asuntos relativos a las com-
petencias o a los intereses de Andalucia, en los términos que establecen el presente Estatuto y la legislacion so-
bre la materia. 2. La Comunidad Autonoma debe participar de forma bilateral en la formacion de la posicion del
Estado en los asuntos que le afectan exclusivamente. En los demas, la participacion se realizara en el marco de
los procedimientos multilaterales que se establezcan. 3. La posicién expresada por la Comunidad Auténoma es
determinante en la formacion de la posicion estatal si afecta a sus competencias exclusivas y si de la propuesta
o iniciativa europeas se pueden derivar consecuencias financieras o administrativas de singular relevancia para
Andalucia. Si esta posicion no la acoge el Gobierno del Estado, éste debe motivarlo ante la Comision Junta de
Andalucia-Estado. En los demés casos dicha posicion debera ser oida por el Estado.”

173 Este articulo 66 ha sido derogado por la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

174 Articulo 45.1 Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica: “1. Se crea el Consejo Asesor de
Salud Publica como organo colegiado de consulta y participacién, adscrito al Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad, en el que estan representados los Departamentos de la Administracion General del Estado,
cuyas politicas inciden en la salud, las Comunidades Auténomas, y aquellos otros organismos y organizaciones
relacionados con la salud publica que aseguren una adecuada gobernanza del sistema...”

175 Articulos 4.c), 44.1.c), 52 y 53.
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cooperacion'’®, de conformidad con lo establecido en el articulo 226 del Estatuto de
Autonomia para Andalucial”’.

2. Asimismo, la Administracién de la Junta de Andalucia podra formalizar convenios de co-
laboracién con las Ciudades Auténomas de Ceuta y Melilla, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 228 del Estatuto de Autonomia para Andalucial’8.

CAPITULO Il
La salud publica en el ambito local

Articulo 40. La autonomia local en salud publica.

1. Corresponde a los municipios de la Comunidad Auténoma de Andalucia, sin perjuicio de
las competencias de las demas Administraciones publicas, el ejercicio de las competen-
cias propias establecidas en la legislacion basica en materia de entidades locales, en la
Ley 5/2010, de 11 de junio, de Autonomia Local de Andalucia'’?, y en el articulo 38 de la
Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia!®.

176 prticulos 4.c), 44.1.¢), 52 y 53.

177 Articulo 226 del Estatuto. Convenios y acuerdos de cooperacion: “1. En los supuestos, condiciones y requi-
sitos que determine el Parlamento, la Comunidad Auténoma de Andalucia puede celebrar convenios con otras
Comunidades Autonomas para la gestion y prestacion conjunta de servicios propios de las mismas. En todo
caso, el Parlamento dispondra de mecanismos de control y seguimiento de lo acordado. 2. El Parlamento comu-
nicara a las Cortes Generales, a través de su Presidente, la celebracién, en su caso, de los convenios previstos
en el apartado anterior, que entraran en vigor a los sesenta dias de tal comunicacion. Si las Cortes Generales
o alguna de las Camaras formularan objeciones en dicho plazo, a partir de la recepcién de la comunicacion, el
convenio debera seguir el tramite previsto en el apartado siguiente de este articulo. 3. El Parlamento habra de
solicitar autorizacion de las Cortes Generales para concertar acuerdos de cooperacion con otras Comunidades
Auténomas. Compete al Parlamento determinar el alcance, la formay el contenido de dichos acuerdos. 4. Los
convenios y los acuerdos suscritos por la Junta de Andalucia con otras Comunidades Auténomas deben publi-
carse en el Boletin Oficial de la Comunidad Autonoma.”

178 prticulo 228 del Estatuto. Relaciones con Ceuta y Melilla: “La Comunidad Autonoma de Andalucia mantendra unas
especiales relaciones de colaboracion, cooperacion y asistencia con las Ciudades Auténomas de Ceuta y Melilla.”

179 Articulo 9 Ley 5/2010, de 11 de junio, de Autonomia Local de Andalucia. Competencias municipales: “Los
municipios andaluces tienen las siguientes competencias propias:... 13. Promocion, defensa y proteccién de la
salud publica, que incluye: a) La elaboracién, aprobacién, implantacion y ejecucién del Plan Local de Salud. b)
El desarrollo de politicas de accién local y comunitaria en materia de salud. c) El control preventivo, vigilancia y
disciplina en las actividades publicas y privadas que directa o indirectamente puedan suponer riesgo inminente y
extraordinario para la salud. d) El desarrollo de programas de promocion de la salud, educacion para la salud y
proteccion de la salud, con especial atencion a las personas en situacion de vulnerabilidad o de riesgo. e) La or-
denacion de la movilidad con criterios de sostenibilidad, integracion y cohesion social, promocion de la actividad
fisica y prevencion de la accidentabilidad. f) El control sanitario de edificios y lugares de vivienda y convivencia
humana, especialmente de los centros de alimentacion, consumo, ocio y deporte. g) El control sanitario oficial
de la distribucién de alimentos. h) El control sanitario oficial de la calidad del agua de consumo humano. i) El
control sanitario de industrias, transporte, actividades y servicios. j) El control de la salubridad de los espacios
publicos, y en especial de las zonas de bano.”

180 Articulo 38 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1): “Los municipios de Andalucia, al
amparo de la presente Ley, tendran las siguientes competencias sanitarias, que seran ejercidas en el marco de
los planes y directrices de la Administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia: 1. En materia de salud publica,
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2. Sin perjuicio de las competencias autondémicas, correspondera a los municipios an-
daluces velar en sus respectivos territorios por la proteccion y la promocion de la salud
de la poblacion en las competencias que puedan asumir, conforme a lo dispuesto en la
correspondiente legislacion reguladora en esta materia.

3. Los municipios asumen la coordinacion de las intervenciones contempladas en el Plan
Local de Salud en materia de promocién de salud comunitaria en su territorio!8!, incorpo-
rando y articulando la accion y participacion de la poblacion y de los diferentes sectores
publicos y privados implicados.

Articulo 41. El Plan Local de Salud.

1. El Plan Local de Salud es el instrumento basico que recoge la planificacion, ordenacién

y coordinacion de las actuaciones que se realicen en materia de salud publica en el am-

bito de un municipio o de una mancomunidad de municipios. La elaboracién, aprobacion,

implementacion y ejecuciéon de este plan corresponden a los municipios, de conformidad

con lo dispuesto en el articulo 9.13 de la Ley 5/2010, de 11 de junio, de Autonomia Local

de Andalucial®?.

2. El Plan Local de Salud abordara los siguientes contenidos minimos:

a) El hogar y la familia como centro de la intervencion.

b) Seguridad y gestion del riesgo: vial, laboral, alimentaria, medioambiental y ciudadana.

c) Reduccion de las desigualdades en salud: socioeconémica, cultural, de género, que
afecten a grupos especificos o a personas en situacion o en riesgo de exclusion.

d) Estilos de vida saludable: actividad fisica, alimentacion equilibrada y lucha contra el
tabaquismo.

e) Entornos saludables y estrategias sostenibles: escuelas, lugares de encuentro, ocio y
paseo.

f) Elementos de proteccion en relacion con las garantias en salud alimentaria y salud
medioambiental.

los municipios ejerceran las competencias que tienen atribuidas, segun las condiciones previstas en la legis-
lacion vigente de régimen local. No obstante, los municipios, sin perjuicio de las competencias de las demas
Administraciones Publicas, tendran las siguientes responsabilidades en relacién al obligado cumplimiento de las
normas y los planes sanitarios: a. Control sanitario del medio ambiente: Contaminacion atmosférica, ruidos,
abastecimiento y saneamiento de aguas, residuos sélidos urbanos. b. Control sanitario de industrias, activi-
dades y servicios, y transportes. c. Control sanitario de edificios y lugares de vivienda y convivencia humana,
especialmente de los centros de alimentacion, peluquerias, saunas y centros de higiene personal, hoteles y
centros residenciales, escuelas y campamentos turisticos y areas de actividad fisica, deportiva y de recreo. d.
Control sanitario de la distribucion y suministro de alimentos, bebidas y demas productos relacionados con el
uso o consumo humano, asi como los medios de su transporte. e. Control sanitario de los cementerios y policia
sanitaria mortuoria. f. Desarrollo de programas de promocion de la salud, educacién sanitaria y proteccién de
grupos sociales con riesgos especificos.”

181 Articulo 41.2.

182 Articulo 9 Ley 5/2010, de 11 de junio, de Autonomia Local de Andalucia. Competencias municipales: “Los
municipios andaluces tienen las siguientes competencias propias:... 13. Promocion, defensa y proteccion de la
salud publica, que incluye: a) La elaboracién, aprobacién, implantacion y ejecucién del Plan Local de Salud...”
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Articulo 42. La cooperacién para el desarrollo de la salud publica en el territorio.

1. En el marco del Plan Andaluz de Salud!®3, la Administracion sanitaria de la Junta de
Andalucia establecera un programa de cooperacién y armonizacién en materia de salud
publica con los municipios andaluces!®*, asi como iniciativas dinamicas, con el fin de lograr
un desarrollo equilibrado, social y territorial.

2. Reglamentariamente, se creara la Comision Andaluza de Cooperacién en Salud Publica
como organo de colaboracién, coordinacion y cooperacion entre la Administracion de la
Junta de Andalucia y las corporaciones locales en las materias reguladas en esta ley.

CAPITULO Nl
La organizacion de la salud publica en la Junta de Andalucia

Articulo 43. Principios de la organizacion basica de salud publica.

La organizacion y la prestacion de los servicios de la salud publica se basaran en los

siguientes principios!®5:

a) El reconocimiento de los derechos y las garantias de la ciudadania.

b) La defensa de la salud colectiva.

c¢) La participacion activa de la ciudadania.

d) La gobernanza en salud publica'®®.

e) Las alianzas intersectoriales en salud.

f) La integracioén y transversalidad de la salud publica.

g) La transparencia e independencia en sus actuaciones.

h) La modernizacion y actualizacién de los servicios y estructuras de la salud publica.

i) La investigacion e innovaciones aplicadas en salud publica.

i) El fortalecimiento del desarrollo profesional de las personas que prestan servicios en
salud publica y la creacion de nuevos perfiles profesionales en salud publica'®’.

k) La evaluacion de las actividades y la calidad, entendida como excelencia, pertinencia y
orientacion a la obtencion de resultados.

I) Reforzamiento progresivo del sector publico en el sistema de salud.

183 articulos 30-33 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1). Articulo 30: “Las lineas directivas
y de planificacion de actividades, programas y recursos necesarios para alcanzar la finalidad expresada en el
objeto de la presente Ley constituirdn el Plan Andaluz de Salud, que seré el marco de referencia y el instrumento
indicativo para todas las actuaciones en materia de salud en el &mbito de Andalucia. La vigencia sera fijada en
el propio plan”. Articulo 32: “El Plan Andaluz de Salud seré aprobado por el Consejo de Gobierno de la Junta de
Andalucia, a propuesta del Consejero de Salud, remitiéndose al Parlamento de Andalucia para su conocimiento
y estudio”.

184 Articulos 4.c), 44.1.c), 52 y 53.

185 Articulo 4.

186 pefinida en el articulo 2.14°. Véase el Titulo Il.

187 Articulos 87 y 89.
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Articulo 44. La Consejeria competente en materia de salud.

1. Sin perjuicio de las atribuciones del Consejo de Gobierno!®® y de lo dispuesto en el

articulo 62 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucial®®, la Consejeria

competente en materia de salud en el ambito de sus competencias asume la superior
direccion y coordinacion de las politicas de salud publica y, en concreto, le corresponden
las siguientes competencias:

a) El establecimiento de las bases y estructuras fundamentales de salud publica en el
contexto del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

b) La planificaciéon y coordinacion del marco de politicas y lineas estratégicas de salud
publica de la Administracion de la Junta de Andalucial®®,

c) La cooperacion intersectorial y multidisciplinaria en el ambito de la Administracién de
la Junta de Andalucia'®! y la cooperacion con las otras Administraciones publicas en el
ambito de la salud publical®?.

d) La coordinacion con las politicas estatales y europeas en materia de salud publica.

e) El fomento de la participacion ciudadana en salud publica.

f) Lafijacion de objetivos de mejora de la salud y de garantia de derechos de salud publica
bajo el principio de sostenibilidad financiera del sistema.

g) Proponer, cuando proceda, la ampliacion del catalogo de prestaciones basicas sobre
salud publica ofrecidas por el Sistema Nacional de Salud.

h) La evaluacién del impacto en salud.

188 Articulo 61 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1): “...corresponderan al Consejo de Go-
bierno de la Junta de Andalucia, en los términos establecidos en el articulo 1 de la presente Ley, las siguientes
competencias: 1. La fijacion de los criterios, directrices y prioridades de la politica de proteccién de la salud y
de asistencia sanitaria. 2. La aprobacion de la organizacién, composicién y funciones del Consejo Andaluz de
Salud. 3. La determinacion y regulacion de los 6rganos de participacién ciudadana, referidos en los articulos
13y 14 de la presente Ley. 4. La aprobacion del Plan Andaluz de Salud...12. La potestad sancionadora, en los
términos establecidos en la presente Ley. 13. Todas las demas que le atribuya la normativa vigente.”

189 Articulo 62 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1): “Corresponderan a la Consejeria de
Salud, en el marco de las competencias de la Junta de Andalucia, entre otras, las siguientes competencias: 1.
La ejecucion de los criterios, directrices y prioridades de la politica de proteccion de la salud y de asistencia
sanitaria, fijados por el Consejo de Gobierno. 2. Garantizar la ejecucion de actuaciones y programas en materia
de promocion y proteccién de la salud, prevencion de la enfermedad, asistencia sanitaria y rehabilitacion...6.
La adopcion de medidas preventivas de proteccion de la salud cuando exista o se sospeche razonablemente la
existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la salud. 7. El otorgamiento de las autorizaciones admi-
nistrativas de caracter sanitario y el mantenimiento de los registros establecidos por las disposiciones legales
vigentes de cualquier tipo de instalaciones, establecimientos, actividades, servicios o articulos directa o indirec-
tamente relacionados con el uso y el consumo humano. 8. El ejercicio de las competencias sancionadoras y de
intervencion publica para la proteccion de la salud, establecidos en la presente Ley. 10. La autorizacion de insta-
lacién, modificacion, traslado y cierre de los centros, servicios y establecimientos sanitarios y socio-sanitarios,
si procede, y el cuidado de su registro, catalogacién y acreditacién, en su caso. 11. La supervisién, control,
inspeccion y evaluacion de los servicios, centros y establecimientos sanitarios...16. La gestion del sistema de
informacion y andlisis de las distintas situaciones, que, por repercutir sobre la salud, puedan provocar acciones
de intervencion de la autoridad sanitaria...21. Y todas las demas que le sean atribuidas por las disposiciones
legales y reglamentarias vigentes.”

190 Articulo 46 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).
191 Articulo 50.3 y 4.
192 Articulos 4.c), 3839, 42, 52-53.
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2. El Consejo de Gobierno establecerd, en el seno de la Consejeria competente en materia
de salud, un servicio administrativo con gestion diferenciada, de los previstos en el articulo
15 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia!®3,
que aglutinard aquellos 6érganos o unidades responsables de la gestion y provisién de
servicios de salud publica, en aras de ofrecer una respuesta coordinada y eficaz a las
necesidades de la poblacion en dicho dmbito.

Articulo 45. E/ Servicio Andaluz de Salud y demas entidades publicas que prestan
servicios de salud publica.

1. Los centros, servicios y establecimientos sanitarios publicos integrados en el Servicio
Andaluz de Salud!®* y demas entidades publicas adscritas a la Administracion sanitaria de
la Junta de Andalucia que presten actividades de salud publical®® coordinaran y armoniza-
ran sus acciones con la Consejeria con competencias en materia de salud.

2. Bajo la superior direcciéon de la Consejeria con competencias en materia de salud, el
Servicio Andaluz de Salud y las demas entidades publicas de la Administracidn sanitaria
de la Junta de Andalucia regularan los vinculos y obligaciones a través de un acuerdo de
colaboracion sobre salud publica en el marco competencial de la presente ley y la Ley
2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia.

Articulo 46. El Centro de Investigacion de Salud Publica de Andalucia.

1. Se crea, en el ambito del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y en el marco de lo
dispuesto en el articulo 33 de la Ley 16/2007, de 3 de diciembre, Andaluza de la Ciencia y
el Conocimiento, el Centro de Investigacion de Salud Publica de Andalucia, como organiza-
cioén donde se integran personas al servicio de la investigacion y grupos de investigacion,
y que tiene como objeto primordial la investigacion, el desarrollo y la innovacion en materia
de salud publica, bajo el principio del fomento de la calidad y la excelencia cientifica de los
proyectos y actuaciones.

2. El Centro de Investigacién de Salud Publica de Andalucia desarrollara las actividades
que son propias de este tipo de organizaciones, teniendo en cuenta las prioridades defi-
nidas en el Plan Andaluz de Salud y en el marco que ofrece la planificacién de la |+D+i en
Andalucia y en los ambitos nacional y europeo!?®,

193 Articulo 15 Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia. Servicios ad-
ministrativos con gestion diferenciada: “1. Por Decreto del Consejo de Gobierno podran crearse servicios
administrativos con gestion diferenciada por razones de especializacion funcional, para la identificacion singular
del servicio publico ante la ciudadania u otros motivos justificados. 2. Los servicios administrativos con gestion
diferenciada podran agrupar un conjunto de 6rganos o unidades de una misma Consejeria. Careceran de perso-
nalidad juridica independiente y estaran, en todo caso, adscritos a una Consejeria. Su denominacion, estructura
y competencias se definiran en el correspondiente decreto de creacion de los mismos.”

194 Articulo 64.1 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1): “El Servicio Andaluz de Salud es
un organismo auténomo de caracter administrativo de la Junta de Andalucia adscrito a la Consejeria de Salud”.

195 Articulos 47 y 48.
196 Articulo 94.
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3. Reglamentariamente se estableceran sus estatutos donde se especificaran sus objeti-
vos, funciones, recursos, régimen, organizacion y funcionamiento!®’.

Articulo 47. La Escuela Andaluza de Salud Publica.

1. La Escuela Andaluza de Salud Publica, ente instrumental de la Administracion sanitaria de
la Junta de Andalucia para la generacion y gestion del conocimiento en los campos de la salud
publica y la gestion de servicios sanitarios y sociales, contribuird a los fines de esta ley, de
acuerdo con los principios establecidos en el articulo 4, mediante el desempeno de actividades
de formacion, consultoria, investigacion y cooperacion internacional en estas materias.

2. La Escuela Andaluza de Salud Publica desarrollara los proyectos y actividades de ase-
soramiento cientifico, asistencia técnica, evaluacion, analisis y prospectiva, planificacion,
coordinacion, difusion u otros que le sean encomendados a tal fin, coordinando sus actua-
ciones con el conjunto de centros y unidades del Sistema Sanitario Publico de Andalucia
e impulsando la colaboracion con otras instituciones académicas, cientificas o de otra
naturaleza, en el ambito autondmico, nacional, internacional y multilateral.

Articulo 48. El Observatorio de Salud Publica de Andalucia.

1. En el seno de la Escuela de Salud Publica, se constituira el Observatorio de Salud Publi-
ca de Andalucia, como unidad de caracter técnico y cientifico para el asesoramiento a la
Consejeria competente en materia de salud.

2. El Observatorio de Salud Publica de Andalucia promovera el andlisis de la situacién de
salud y sus factores determinantes en Andalucia, con especial atencion a los que provocan
situaciones de desigualdad en salud!8, y sera el encargado de analizar las tendencias a
largo plazo sobre las materias que se le confien, en especial, respecto al impacto en la
salud publica de los desarrollos tecnologicos y el andlisis del efecto de las investigaciones
en salud en el futuro y para las nuevas generaciones.

3. El Observatorio de Salud Publica de Andalucia contara con un foro de participacion
social y un foro de caracter cientifico. Por orden de la persona titular de la Consejeria de
Salud se desarrollaran sus funciones, composicion, organizacion y funcionamiento!®?.

4. E| Observatorio de Salud Publica de Andalucia integrara al actual Observatorio de Salud
Medioambiental de Andalucia existente en la Escuela Andaluza de Salud Publica.

CAPITULO IV
Salud en todas las politicas

Articulo 49. Principio orientador de la Administracién sanitaria publica de Andalucia.
La Administracion sanitaria publica de Andalucia orientara su actuacion a la satisfaccion
de las necesidades en salud de la ciudadania, ejerciendo una buena administracion, con la

197 Disposicion final quinta
198 Articulos 3.3.d), 4.b), 5.1y 2.e), 60.2.) y 61.1.b).
199 Disposicion final quinta
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participacion de la ciudadania, y que se articula en forma de red desplegada para la eficaz
y eficiente provisién de los servicios publicos de salud publica.

Articulo 50. La transversalidad de la salud.

1. Sereconoce el caracter transversal de la salud publica?®, que comprende la integracion
de la perspectiva de la salud publica en el ejercicio de las competencias de las distintas
politicas y acciones publicas?®!, desde la consideracion sistematica de los determinantes
de salud??, |a igualdad de oportunidades y la equidad en salud?%3.

2. Los poderes publicos potenciaran que la perspectiva de la salud publica esté presente
en la elaboracion, ejecucién y seguimiento de las disposiciones normativas y de las politi-
cas en todos los ambitos de actuacion, considerando sistematicamente las prioridades y
necesidades propias de la salud colectiva, teniendo en cuenta su incidencia en la situacion
especifica de las personas y grupos de poblacién, al objeto de adaptarlas para mitigar los
efectos discriminatorios y fomentar la equidad en salud.

3. La transversalidad se ejercitara a través de la coordinacion y cooperacion intersectorial
y multidisciplinaria®®, como elemento de cohesién de las politicas publicas de las entida-
des e instituciones con responsabilidades sobre la salud publica.

4. Se dara prioridad a la intersectorialidad en las areas de educacion, bienestar social,
politicas de igualdad, medio ambiente, agricultura, consumo, empleo y vivienda2%,

Articulo 51. La cooperacion entre los profesionales de la salud publica.

1. En el marco de la Administracion sanitaria publica de Andalucia se potenciard?® el
sistema de trabajo cooperativo centrado en las formas de colaboracion mas convenientes
entre personas o grupos de personas que deben realizar una tarea comun en el seno de
la organizacién administrativa.

2. La Administracion sanitaria de la Junta de Andalucia fomentara el uso de las tecnologias
adecuadas para la cooperacion que permitan potenciar la comunicacion, la colaboracién
y la coordinacion de actividades y tareas entre las unidades administrativas que actien en
el ambito de la salud publica.

3. La Administracién de la salud publica fomentara el uso de plataformas electrénicas con
capacidad para articular la efectiva participacion de los profesionales de salud publica que
las utilicen y donde se puedan compartir recursos y elaborar procedimientos comunes de
trabajo.

200 Articulo 43.1).

201 Articulos 4.d) y e) y 94.4.

202 pefinidos en el articulo 2.8°.

203 Articulos 4.g) y 5.

204 prticulos 38-39, 42 y 52.

205 vgase el articulo 3.b) de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.
206 Articulo 90.
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Articulo 52. La cooperacion interadministrativa.

1. Las Administraciones publicas de Andalucia competentes en materia de salud publica
ajustaran su actuacion a los principios de colaboracién, coordinacion y cooperacion que
rigen las relaciones interadministrativas?®’, haciendo posible una utilizacion eficaz y eficien-
te de los recursos humanos y materiales de que dispongan y con el objetivo de alcanzar
un elevado nivel de proteccion de la salud publica.

2. Con la finalidad de fomentar la necesaria cooperacion interadministrativa, la Administra-
cion de la Junta de Andalucia establecera férmulas de cooperacién con las Administracio-
nes locales para el desarrollo de las competencias de salud publica y de los respectivos
planes de salud?°8.

Articulo 53. Las alianzas y la cooperacion.

Se fomentaran las alianzas estratégicas con otras Administraciones publicas, universida-
des, centros de investigacion y otras entidades autondémicas, nacionales e internacionales
que aporten elementos de interés para la salud publica en Andalucia2°®.

Articulo 54. La planificacion en salud publica.

1. La planificacion de la salud publica en Andalucia se concretara en el desarrollo de las
politicas de salud en el marco del Plan Andaluz de Salud, de conformidad con lo estable-
cido en los articulos 30 a 33 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia.
2. En el marco del Plan Andaluz de Salud vigente, por la Consejeria competente en materia
de salud, se fomentara el desarrollo de planes provinciales.

3. Sin perjuicio de lo establecido en la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia,
la Consejeria competente en materia de salud velara por el desarrollo de los planes locales
de accion en salud a los que se refiere el articulo 38210,

CAPITULO V
La evaluacion del impacto en la salud

Articulo 55. Objeto.

La evaluacion del impacto en la salud?!! tiene por objeto valorar los posibles efectos
directos o indirectos sobre la salud de la poblacién de los planes, programas, obras o
actividades recogidos en el articulo 56, y senalar las medidas necesarias para eliminar o
reducir hasta limites razonables los efectos negativos y reforzar los efectos positivos?!?.

207 prticulos 38-39 y 42.

208 Articulo 42

209 Articulo 90.

210 prticulo 41.

211 pefinida en el articulo 2.12°.

212 Articulo 35 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.
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Articulo 56. Ambito de aplicacién.

1. Se someteran a informe de evaluacion del impacto en la salud?!3:

a) Los planes y programas que se elaboren o aprueben por la Administracion de la Junta
de Andalucia con clara incidencia en la salud, siempre que su elaboracion y aprobacién
vengan exigidas por una disposicion legal o reglamentaria, o por Acuerdo del Consejo
de Gobierno, y asi se determine en el acuerdo de formulacion del referido plan o pro-
grama.

b) Los instrumentos de planeamiento urbanistico siguientes:
1.° Instrumentos de planeamiento general asi como sus innovaciones.
2.° Aquellos instrumentos de planeamiento de desarrollo que afecten a areas urbanas
socialmente desfavorecidas o que tengan especial incidencia en la salud humana. Los
criterios para su identificaciéon seran establecidos reglamentariamente.

c¢) Las actividades y obras, publicas y privadas, y sus proyectos, que deban someterse a
los instrumentos de prevencion y control ambiental establecidos en los parrafos a), b) y
d) del articulo 16.1 de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion Integrada de la Calidad
Ambiental?'4, que reglamentariamente se determinen. En este supuesto, la resolucién
de evaluacion del impacto en la salud estara incluida en el informe de impacto ambiental
correspondiente.

d) Aquellas otras actividades y obras, no contempladas en el parrafo anterior, que se de-
terminen mediante decreto, sobre la base de la evidencia de su previsible impacto en la
salud de las personas.

2. En el informe de impacto en la salud de las actividades y obras a que se refieren los pé-

rrafos c) y d) del apartado anterior, se podréa establecer la necesidad de delimitar una zona

de seguridad para la proteccion de la salud?!® con limitaciones de uso para las actividades
humanas que especificamente se determinen.

3. No se someteran a evaluacion del impacto en la salud los planes y programas que se

elaboren o aprueben por las Administraciones publicas y que tengan como Unico objeto

la defensa nacional o la proteccion civil en casos de emergencia, asi como aquellos de
caracter estrictamente financiero o presupuestario.

Articulo 57. Metodologia para la evaluacion del impacto en salud.
Reglamentariamente?!® se estableceran los contenidos y la metodologia para la evaluacion
del impacto en salud en cada uno de los supuestos contemplados en el articulo anterior,
que en cualquier caso contemplaran:

213 Redaccion dada por el articulo 11 del Decreto-ley 5/2014, de 22 de abril, de medidas normativas para
reducir las trabas administrativas para las empresas. Articulo 3 Decreto 169/2014, de 9 de diciembre, por
el que se establece el procedimiento de la evaluacion del impacto en la salud de la Comunidad Auténoma de
Andalucia (§1.2).

214 Disposicion adicional segunda y Disposicién final primera.

215 Definida en el articulo 2.28°.

216 pecreto 169/2014, de 9 de diciembre, por el que se establece el procedimiento de la evaluacion del im-
pacto en la salud de la Comunidad Autdnoma de Andalucia (§1.2).
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a) Una valoracion del impacto en salud?!” anterior al inicio de la actividad, que sera formu-
lada por la institucion, organismo o persona publica o privada que sea la promotora de
la misma.

b) Un informe de evaluacion del impacto en salud, que sera emitido por la Consejeria
competente en materia de salud publica, sobre la valoraciéon del impacto en la salud
realizada, en los plazos y con el alcance que la ley establece.

Articulo 58. Informe de evaluacién del impacto en salud.

1. En los procedimientos de aprobacién de los planes y programas a los que se refiere el
articulo 56.1.a), sera preceptivo el informe de evaluacion de impacto en salud, que debera
emitirse en el plazo maximo de un mes. Excepcionalmente, mediante resolucion motivada,
dicho plazo podra ser ampliado hasta un maximo de tres meses.

De no emitirse en el plazo senalado, este informe se entendera favorable y se proseguiran
las actuaciones.

2. En los procedimientos de aprobacion de instrumentos de planeamiento urbanistico a
los que se refiere la letra b), del articulo 56.1, sera preceptivo y vinculante el informe de
evaluacion de impacto en salud, que debera emitirse en el plazo maximo de tres meses.
Si transcurrido dicho plazo no se hubiera evacuado el informe citado, se entenderd su
conformidad al plan propuesto?!8.

3. En los procedimientos de autorizacion de actividades y obras, y sus proyectos, a los
que se refiere las letras c¢) y d) del articulo 56.1, sera preceptivo y vinculante el informe
de evaluacion de impacto en salud, que debera emitirse en el plazo maximo de un mes.
Excepcionalmente, mediante resolucion motivada, dicho plazo podra ser ampliado hasta
un maximo de tres meses. De no emitirse el informe a que se refiere el parrafo anterior
en el plazo senalado, se estara a lo dispuesto en el articulo 83 de la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, del Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun?!?,

Articulo 59. Procedimiento para la evaluacién del impacto en salud.

1. En los supuestos contemplados en el articulo 56.1.a), el organismo o entidad promoto-
ra del plan o programa solicitara a la Consejeria competente en materia de salud el informe
de evaluacion de impacto en salud, previa presentacion de la correspondiente valoracion
del impacto en salud.

2. En los supuestos contemplados en el articulo 56.1.b), el promotor solicitara a la Con-
sejeria competente en materia de salud el informe de evaluaciéon de impacto en salud,
adjuntando la valoracién del impacto en salud en los términos y con los procedimientos

217 Definida en el articulo 2.26°. Articulo 6 Decreto 169/2014, de 9 de diciembre, por el que se establece el
procedimiento de la evaluacion del impacto en la salud de la Comunidad Auténoma de Andalucia (§1.2).

218 Redaccién dada por la Disposicién adicional séptima del Decreto-Ley 5/2012, de 27 de noviembre, de
medidas urgentes en materia urbanistica y para la proteccién del litoral de Andalucia.

219 Apartado anadido por la Disposicién adicional séptima del Decreto-Ley 5/2012, de 27 de noviembre, de
medidas urgentes en materia urbanistica y para la proteccién del litoral de Andalucia.
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establecidos en el articulo 40 de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion Integrada de la
Calidad Ambiental.

3. En los supuestos contemplados en el articulo 56.1.c), cuando las actividades estén so-
metidas a autorizacion ambiental integrada o unificada, la evaluacion de impacto en salud
se efectuara de conformidad con lo dispuesto en los articulos 24 y 31 de la Ley 7/2007,
de 9 de julio. Cuando se trate de actuaciones que estén sujetas a calificacion ambiental, el
informe de evaluacion de impacto en la salud se exigira en el procedimiento de concesién
de la licencia municipal. A tal efecto, junto con la solicitud de la correspondiente licencia,
los titulares o promotores de las actuaciones presentaran una valoracion de impacto en la
salud. Los ayuntamientos daran traslado de dicha valoracién a la Consejeria competente
en materia de salud para la emisidn del correspondiente informe de evaluacion de impacto
en salud.

4. En los supuestos contemplados en el articulo 56.1.d), el procedimiento para la trami-
tacion de la valoracion y del informe de evaluaciéon de impacto en salud se desarrollara
reglamentariamente, teniendo en cuenta los criterios de garantia, de seguridad juridica,
de eficacia y de simplificaciéon administrativa, atendiendo a la naturaleza de cada actividad.

TiTULO I ,
LAS ACCIONES EN SALUD PUBLICA

CAPITULO |
Las prestaciones de salud publica

Articulo 60. Las prestaciones de salud publica.

1. La prestacion de salud publica, de conformidad con lo establecido en el articulo 11.1
de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud,
es el conjunto de iniciativas organizadas por las Administraciones publicas andaluzas para
preservar, proteger y promover la salud de la poblacion??°, Es una combinacion de cien-
cias, habilidades y actitudes dirigidas al mantenimiento y mejora de la salud de todas las
personas a través de acciones colectivas o sociales.

2. Las prestaciones en este ambito comprenderan, ademas de las contenidas en el articu-
lo 11.2 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud??!, las siguientes:

220 prticulos 12y 13.

221 Articulo 11.2 Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud: “2. La
prestacion de salud publica comprende las siguientes actuaciones: a) La informacién y la vigilancia en salud
publica y los sistemas de alerta epidemiolégica y respuesta répida ante emergencias en salud publica. b) La
defensa de los fines y objetivos de la salud publica que es la combinacién de acciones individuales y sociales
destinadas a obtener compromisos politicos, apoyo para las politicas de salud, aceptacién social y respaldo
para unos objetivos o programas de salud determinados. c) La promocién de la salud, a través de programas
intersectoriales y transversales. d) La prevencion de las enfermedades, discapacidades y lesiones. e) La pro-
teccién de la salud, evitando los efectos negativos que diversos elementos del medio pueden tener sobre la
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a) La vigilancia de las desigualdades en salud??? y en el acceso a los servicios de salud
que puedan tener su origen en diferencias socioecondémicas, de género, lugar de resi-
dencia, cultura o discapacidad.

b) La evaluacion del impacto de las intervenciones para mejorar la salud de la ciudada-
nia223,

c) La promocion y proteccion de la calidad acustica del entorno.

d) La promocion, la proteccion de la salud y la prevencién de los factores de riesgo para
la salud en los establecimientos publicos, lugares y sitios de convivencia humana.

e) La promocion, la proteccion de la salud y la prevencién de los factores de riesgo para
la salud derivados del ejercicio de practicas y actividades realizadas sobre el cuerpo hu-
mano en establecimientos de atencién personal de caracter no terapéutico que puedan
tener consecuencias negativas para la salud.

f) La promocion, la proteccion de la salud y la prevencion de los factores de riesgo para la
salud en relacion con el ejercicio de terapias naturales realizadas sobre el cuerpo huma-
no en centros y establecimientos no sanitarios, incluidas las acciones de intervencion
administrativa y control sanitario.

g) La farmacovigilancia y el control sanitario de otros productos de utilizacion diagnostica,
terapéutica o auxiliar que puedan suponer un riesgo para la salud de las personas.

h) La prevencion y proteccion de la salud ante cualquier otro factor de riesgo??*, en espe-
cial la prevencién de las discapacidades y dependencias.

i) La prestacion de los servicios de analisis de laboratorio en materia de salud publica en
el marco de actuacion de la Consejeria competente en materia de salud.

j) La policia sanitaria mortuoria.

k) La vigilancia e intervencion frente a la zoonosis.

) El control sanitario de la publicidad en el marco de la normativa vigente?25,

m)La promocion y la proteccion de la salud en la ordenacion del territorio y el urbanismo?26.

n) La prevencion y proteccién de la salud en las viviendas y en los entornos residenciales.

o) La promocion y proteccion de la salud asociadas a los medios de transporte.

salud y el bienestar de las personas. f) La proteccion y promocién de la sanidad ambiental. g) La proteccion
y promocién de la seguridad alimentaria. h) La proteccién y promocion de la salud laboral. i) La evaluacién de
impacto en salud. j) La vigilancia y control de los posibles riesgos para la salud derivados de la importacion,
exportacion o transito de bienes y del transito internacional de viajeros. k) La prevencion y deteccién precoz de
las enfermedades raras, asi como el apoyo a las personas que las presentan y a sus familias. La prestacion de
salud publica incluira, asimismo, todas aquellas actuaciones singulares o medidas especiales que, en materia de
salud publica, resulte preciso adoptar por las autoridades sanitarias de las distintas Administraciones publicas,
dentro del ambito de sus competencias, cuando circunstancias sanitarias de caracter extraordinario o situacio-
nes de especial urgencia o necesidad asi lo exijan y la evidencia cientifica disponible las justifique.”

222 prticulos 5.1y 2.e), 16.1.9), 19.2, 61.1.b) y 102.
223 prticulos 55-59.

224 Definido en el articulo 2.13°

225 prticulos 12.¢) y 78.1.a).

226 Articulos 2.15° y 26°, 56.1.b) y 71.1.
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p) La prevencién, deteccién precoz y proteccién de la salud en casos de maltrato y abuso
sexual infantil y en aquellas situaciones de riesgo que perjudiquen la salud de las perso-
nas menores2?’,

g) La atencion temprana dirigida a la poblacion infantil de O a 6 anos afectada por trastor-
nos en el desarrollo o con riesgo de padecerlos.

3. El Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia actualizara las prestaciones de salud

publica, incorporando aquellas que generen los progresos cientificos en salud publica que

sean fiables, seguras y fundamentadas en la evidencia cientifica disponible?2®, siempre que
sean esenciales para alcanzar el mas alto grado de salud.

4. Las actuaciones de salud publica de las Administraciones publicas de Andalucia de-

beran dirigirse prioritariamente a las personas mas vulnerables y a procurar la equidad

social, étnica, cultural, econdmica, territorial y de género??®. También se desarrollaran

actuaciones especificamente dirigidas a las personas con discapacidad o dependencia y

a quienes las cuidan23°,

Articulo 61. La cartera de servicios de salud publica.

1. En el marco de lo dispuesto en el articulo 20.2 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud?3!, |a cartera de servicios del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia sera aprobada por el Consejo de Gobierno de la Junta
de Andalucia a propuesta de la Consejeria competente en materia de salud?3?, tras el
estudio de las necesidades de salud de la poblacién y los criterios cientificos relevantes
de aplicacion.

2. La cartera de servicios de salud publica de Andalucia definird de forma detallada las
prestaciones e indicara las estructuras administrativas encargadas de llevarlas a cabo, asi
como los sistemas de acreditacion, informacion y registro normalizados que permitan la
evaluacion continua y descentralizada.

3. La cartera de servicios de salud publica comprendera el conjunto de técnicas, tecno-
logias o procedimientos que permitan hacer efectivas todas las prestaciones de salud
publica definidas en el articulo 60, e integrara también las actuaciones de salud publica
incluidas en otras carteras de servicios del Sistema Nacional de Salud, especialmente la
cartera de servicios de atencién primaria, y sera actualizada periédicamente para atender
los nuevos problemas y necesidades de salud.

227 prticulo 14.

228 prticulo 24.

229 prticulo 5.

230 prticulos 5.2.g) y 14.

231 Articulo 20.2 Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud: “En
cualquier caso, no se incluiran en la cartera comun de servicios aquellas técnicas, tecnologias y procedimientos
cuya contribucién eficaz a la prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y curacion de las enferme-
dades, conservacién o mejora de la esperanza de vida, autonomia y eliminacion o disminucién del dolor y el
sufrimiento no esté suficientemente probada.”

232 Disposicion final tercera.

59



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

CAPITULO Il
El Sistema de Vigilancia e Informacion

Articulo 62. La vigilancia continua del estado de salud de la poblacién.

1. La Consejeria competente en materia de salud dispondra de un Sistema de Vigilancia en

Salud?33 basado en la deteccion y seguimiento de los problemas y determinantes relevan-

tes de la salud de la poblacion?®*, mediante la recogida sistematica de datos, la integra-

cion y analisis de los mismos, y la utilizacion y difusién oportuna de esta informacion, para
desarrollar actuaciones orientadas a proteger o mejorar la salud colectiva.

2. La vigilancia de la salud debera realizarse de forma que se pueda:

a) Conocer la epidemiologia?3® de los principales problemas de salud y sus determinan-
tes23% a partir de las caracteristicas de las personas afectadas, su distribucion etaria,
geogréfica y la tendencia temporal®?’.

b) Identificar desigualdades en salud®3® de origen geografico, de género, por la accesibili-
dad o utilizacion de servicios de salud, derivadas del hecho migratorio o por exposicién
a riesgos para la salud.

c) Analizar los efectos de los riesgos ambientales sobre la salud de la poblacion.
d) Detectar precozmente situaciones epidémicas o de riesgo para la salud colectiva®®.
e) Contribuir a la planificacion de los servicios de salud.
f) Facilitar la evaluacion de la efectividad de las intervenciones en salud publica.
3. La Consejeria competente en materia de salud elaborara programas de vigilancia en
el ambito de las enfermedades transmisibles a personas y de las no transmisibles. En su
elaboracion deben priorizarse problemas de especial relevancia para la salud publica que
causen brotes epidémicos o que sean prevenibles, y aquellos que se aborden en los pla-
nes de la Consejeria.?*® También se tendra en cuenta la diversidad de lenguas extranjeras
existentes en Andalucia por el fendmeno migratorio.

4. Se realizaran estudios epidemiolégicos puntuales y especificos orientados a conocer

los riesgos y el estado de salud de la poblacion?*! y la evaluacion del impacto de las inter-

venciones en salud publica?+2.

5. Las Administraciones publicas de Andalucia desarrollaran y reforzarén la capacidad

necesaria para responder con prontitud y eficacia, en la investigacion y control de los

riesgos, a las emergencias en salud publica*3.

233 Definida en el articulo 2.27°.

234 Definidos en el articulo 2.8°. Véase el articulo 50.1
235 Definida en el articulo 2.11°.

236 Articulos 9.e), 11.a) y 69.

237 Articulo 63.2.

238 pArticulos 3.3.d), 4.b), 5.1y 2.e), 16.1.9), 19.2, 33.2.d), 42.1.c), 60.2.a) y 102.
239 Articulo 69.

240 Articulos 69 y 70.

241 pArticulos 2.11°, 9.e), 11.a) y 69.

242 prticulos 55-59.

243 prticulo 66.
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Articulo 63. Sistema de Informacién de Vigilancia en Salud.

1. El Sistema de Vigilancia dispondra de un Sistema de Informacién de Vigilancia en Salud,
entendido como sistema organizado de informacion de utilidad para la vigilancia y accién
en salud publica.

2. El Sistema de Informacion de Vigilancia en Salud recogera las variables que permitan
analizar la equidad en salud?*4, incorporando datos desagregados que permitan identificar
los problemas para la adopcion de medidas oportunas, asegurar la calidad de la informa-
cion y realizar un andlisis epidemiologico?*® segun el nivel socioecondmico y educativo, la
situacion laboral, el género, la edad, la condicién de discapacidad, el ambito geogréfico y
la tendencia en el tiempo?4°.

Articulo 64. Obligaciones.

1. Los centros, servicios y establecimientos sanitarios tanto del sector publico como
privado, asi como los profesionales sanitarios en ejercicio, estan obligados a facilitar la
informacion solicitada por el Sistema de Vigilancia en Salud?*.

2. Las Administraciones publicas de Andalucia y las personas fisicas y juridicas estan obli-
gadas a participar, en el ambito de sus competencias, en el Sistema de Informacién para
la Vigilancia en Salud. Los datos de caracter personal, recogidos o elaborados por las
Administraciones publicas para el desempeno de sus atribuciones, que versen sobre ma-
terias relacionadas con la salud publica seran comunicados a este Sistema de Informacion
de Vigilancia en Salud con objeto de su tratamiento posterior para garantizar la proteccion
de la salud de los habitantes de la Comunidad Auténoma de Andalucia, asi como con fines
historicos, estadisticos o cientificos en el ambito de la salud publica. La cesion de datos
de caracter personal estara sujeta a la legislacion en materia de proteccion de datos de
caracter personal.

Articulo 65. Seguridad de la informacion.

1. En todos los niveles del Sistema de Informacién de Vigilancia en Salud se adoptaréan
las medidas necesarias para garantizar la seguridad de los datos, quedando obligados al
secreto profesional todos aquellos que, en virtud de sus competencias, tengan acceso a
los mismos?8,

2. Los titulares de datos personales tratados en virtud de esta ley ejerceran sus derechos
de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protec-
cién de Datos de Caréacter Personal.

244 Articulos 4.g) v 5.
245 prticulo 62.3 y 4.
246 prticulos 5.2 y 14.
247 prticulo 80.

248 prticulos 17 y 92.g).
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Articulo 66. Sistema de Alertas y Crisis en Salud Publica.

1. Se establece en la Consejeria con competencias en materia de salud el Sistema de

Alertas y Crisis en Salud Publica como red operativa interna de coordinacién de las inter-

venciones en los supuestos de alertas y emergencias sanitarias?*® que impliquen una ame-

naza real o potencial para la salud de la poblacion, siempre que puedan tener repercusion
regional, asi como en los casos de alarma social provocada por la difusion de noticias
relacionadas con la salud publica o con la prestacién de servicios sanitarios.

2. El Sistema de Alertas y Crisis de Salud Publica desarrollara los siguientes objetivos:

a) Proporcionar el apoyo logistico y coordinar los medios operativos en las situaciones de
alerta y emergencia que puedan afectar a la salud de la poblacion.

b) Integrar en una Unica red departamental la deteccién de riesgos, la planificacion y pre-
paracion de respuestas y el desarrollo de las intervenciones regionales.

c¢) Coordinar las informaciones y las comunicaciones en relacién con las alertas, emergen-
cias y situaciones de crisis.

d) Servir de apoyo al plan de respuesta de salud publica para alertas por riesgos extraordi-
narios biolégicos, quimicos, alimentarios, radiolégicos y nucleares del Sistema Publico
de Salud de Andalucia.

3. El Sistema de Alertas y Crisis en Salud Publica actuara coordinadamente con otros

sistemas de alertas y crisis existentes en la Administracion publica.

4. El Sistema de Alertas y Crisis en Salud Publica establecera los mecanismos para in-

formar y comunicar el riesgo a la ciudadania, con especial atencién a los consumidores

y usuarios, a las empresas implicadas, a la comunidad cientifica y académica y demas

partes interesadas.

Articulo 67. La salud laboral.

La Administracién sanitaria publica de Andalucia, en el ambito de la salud laboral, ademas

de las previstas en el articulo 17 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia,

desarrollara las siguientes actuaciones en colaboracion con la Consejeria competente en
materia de prevencion de riesgos laborales?%0;

a) La vigilancia y estudio de los problemas de salud laboral, en base a los datos de le-
siones por accidentes de trabajo, enfermedades profesionales, enfermedades relacio-
nadas con el trabajo, incapacidad temporal y permanente y mortalidad por patologias
profesionales y otra informacién que sea de interés.

b) El establecimiento y revision de los protocolos para la vigilancia de la salud individual
de las personas trabajadoras expuestas a riesgos laborales, con especial atencion al
ambito de la actividad laboral temporera.

c) El desarrollo de los programas de vigilancia de la salud posocupacional, de acuerdo
con la legislacion especifica de prevencion de riesgos laborales, especialmente con las
personas trabajadoras expuestas al amianto y otros agentes cancerigenos.

d) La promocion de la realizacion de actividades de promocion de la salud en el lugar de trabajo.

249 Articulo 64.
250 Articulo 33. Articulos 16 y 17 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).
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e) La identificaciéon y prevencion de patologias que, con caracter general, puedan verse
producidas o agravadas por las condiciones de trabajo.

f) La promocién de la formacion de los profesionales de la medicina y enfermeria del
trabajo.

g) La elaboracion de un mapa de riesgos laborales para la salud de las personas trabaja-
doras en colaboracién con la autoridad laboral competente.

h) El establecimiento de un sistema de informacidn sanitaria que posibilite el control epide-
miologico laboral y de las patologias profesionales.

i) Cualesquiera otras que promuevan la mejora en la vigilancia, promocion y proteccién de
la salud de las personas trabajadoras.

CAPITULO Il
La promocion de la salud

Articulo 68. La promocién de la salud.

1. Las Administraciones publicas de Andalucia prestaran especial atencion a la promocion

de la salud de todas las personas en Andalucia?®!, promoviendo las acciones destinadas a

fomentar el desarrollo fisico, mental y social de las personas y a crear las condiciones que

faciliten a estas y a la sociedad las opciones mas saludables. También propiciaran en las

personas las actitudes, los valores y las conductas necesarios para motivar su participa-

cién en beneficio de la salud individual y colectiva. Con este propdsito se crearan, en coor-

dinacion con las instituciones competentes, mecanismos que permitan el desarrollo de

programas locales y regionales de salud que tengan como base la relacion intersectorial y

la participacion ciudadana en la formulacion y ejecucion de politicas publicas saludables.

2. Las actuaciones de promocién de salud se dirigiran a todas las etapas de la vida de

las personas —infancia, adolescencia, juventud, edad adulta y vejez?°2 e iran destinadas a

promover la salud fisica y mental, mejorando la competencia de las personas y acondicio-

nando sus entornos, de forma que:

a) El embarazo, el parto y el nacimiento puedan ser saludables y gratificantes, respetando
las preferencias de la madre cuando el nivel de riesgo lo permita.

b) El desarrollo infantil pueda ser seguro, saludable y con especial atencién al desarrollo
de las competencias personales en las primeras etapas de la vida.

c) La alimentacion pueda ser equilibrada y se fomente la lactancia materna.

d) La actividad fisica pueda ser saludable, factible y atractiva.

e) La sexualidad de las personas, de cualquier orientacion, pueda ser una vivencia saluda-
ble, respetuosa y satisfactoria.

f) El cuidado y la higiene personal, incluida la bucodental, puedan ser habitos adquiridos
desde la infancia y mantenidos a lo largo de la vida.

251 Definida en el articulo 2.18°. Articulos 12, 60.2 y 71.3.
252 prticulo 14.
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g) El consumo de tabaco y otras sustancias adictivas se evite, se retrase o se abandone.

h) El consumo de alcohol, asi como otras conductas con riesgo de crear adiccion, se haga
de forma que se minimice dicho riesgo y se promueva la reduccion de danos.

i) Las relaciones personales, parentales y de convivencia se basen en valores democrati-
cos, igualitarios, solidarios y de respeto a las diferencias.

j) Los lugares de trabajo y los espacios de ocio y convivencia puedan ser saludables.

k) El envejecimiento sea activo y se fomente la autonomia de las personas.

I) Los estilos de vida de las personas con enfermedad cronica contribuyan a prolongar la
duracién de una vida libre de discapacidad y de dependencia.

m)Ni los roles de género ni las diferencias de nivel cultural, de capacidad funcional, de
etnia o de situacion socioeconémica constituyan una fuente de desventaja o discrimina-
cion para poder elegir los estilos de vida mas saludables.

n) Se fomente la recuperacion de la trayectoria vital de las personas, de la propia estima
y del valor social de la persona, en relaciéon con las personas que vean truncado su
proyecto de vida por sufrir un problema de salud mental o fisica.

3. Las acciones de promocion de salud tendran como escenario los diferentes ambitos en

los que se desenvuelve la vida en las diferentes edades: la familia, el ambito educativo, el

lugar de trabajo, los espacios de ocio, el sistema sanitario y la sociedad en su conjunto.

4. La Administracién sanitaria publica de Andalucia, en el ambito de la promocion de la

salud, desarrollara las siguientes acciones?3:

a) Informativas, dirigidas a la poblacion general o a grupos especificos de personas, sobre
los estilos de vida y los entornos mas saludables.

b) De sensibilizacion y motivacion individual y colectiva, orientadas a favorecer actitudes
saludables y solidarias, asi como a difundir el valor de la salud como un activo individual
y social.

c) Educativas, para personas de distintos tipos y edades, y con diversas estrategias pe-
dagdgicas, con el fin de mejorar las competencias de las personas en la toma de de-
cisiones respecto de los aspectos de su vida relacionados con la salud y el desarrollo
personal.

d) Formativas, destinadas a mejorar las competencias de quienes participen en activida-
des de promocion de la salud.

e) Normativas, destinadas a propiciar entornos en los que se facilite la eleccion de conduc-
tas saludables.

f) De control del cumplimiento de las normas vigentes, encaminadas a proteger el dere-
cho a elegir las conductas mas saludables y a vivir en entornos saludables y seguros.

g) Investigadoras, con el fin de mejorar los conocimientos cientificos sobre los estilos de
vida de la poblacién andaluza y los efectos de estos y de los diferentes entornos sobre
la salud.

h) De influencias, destinadas a conseguir compromisos politicos y sociales contra la estig-
matizacion, la imagen social negativa o la discriminacion que puedan sufrir las personas
por determinadas circunstancias o problemas de salud.

253 Articulos 6-8, 12-14 y 16, especialmente.
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i) Cualquier otra destinada a fomentar la posibilidad de las personas de elegir las opcio-
nes mas saludables.

5. La Consejeria con competencias en materia de salud, con la colaboracion institucional
publica y privada, potenciara la identificacién y el aprovechamiento de los recursos o ac-
tivos con los que cuentan las personas y los colectivos como factores protectores para
mejorar su nivel de salud y bienestar, con especial atencion a la promocion del deporte,
el baile, el estimulo de los estilos de convivencia y comunicacion propios de Andalucia, la
dieta mediterranea, el intercambio generacional y otros activos de los que se tenga cons-
tancia de su caracter saludable?>*,

6. La Consejeria con competencias en materia de salud elaborara y desarrollara, directa-
mente o con las corporaciones locales, y en colaboracion con las sociedades cientificas,
agentes sociales y organizaciones no gubernamentales, las acciones y programas de
promocién de la salud, procurando optimizar los recursos y alcanzar una cobertura total
de la poblacion?®,

CAPITULO IV
La prevencion de las enfermedades y problemas de salud

Articulo 69. La prevencion de las enfermedades epidémicas.

1. La prevencién y el control de las enfermedades epidémicas que representen una
amenaza para la salud publica constituyen una responsabilidad conjunta de todas las
personas en Andalucia y de las autoridades sanitarias?®®, debiendo realizarse las inter-
venciones necesarias sujetas al cumplimiento de los principios y normas previstos en la
presente ley?7,

2. La Consejeria competente en materia de salud coordinara el desarrollo de las acciones
y programas para el control de los problemas y riesgos que constituyan una amenaza para
la salud de la poblacion y adoptara los programas de erradicacion de enfermedades que
establezcan los organismos internacionales competentes.

3. La Consejeria con competencias en materia de salud adaptara la lista de enfermedades
de declaracion obligatoria, previstas en la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica y en
la Red de Vigilancia Epidemioldgica de ambito europeo, a las necesidades de la situacion
epidemioldgica y a las prioridades de Andalucia?®®.

4. Las medidas que se requieran para la prevencion y control de las enfermedades que
amenacen la salud publica deberan ser atendidas por la ciudadania y la sociedad en su
conjunto, conforme a los principios y normas establecidos en la presente ley.

254 Articulos 30-34.

255 vier nota anterior.

256 prticulo 77.1.

257 prticulos 13, 62 y 63.2.
258 Articulos 62 y 63.2.
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Articulo 70. La prevencién de los problemas de salud.

1. Las Administraciones publicas de Andalucia tendran la responsabilidad de disefar y

desarrollar las actuaciones de prevencion de los problemas de salud?>°.

2. Las actuaciones de prevencién de problemas de salud se dirigiran a todas las etapas de

la vida de las personas —infancia, adolescencia, juventud, edad adulta y vejez—y a prevenir

la aparicién de problemas de salud fisica y mental mediante:

a) El fomento entre las mujeres en Andalucia de una planificacién de su anticoncepcion,
facilitdndoles los servicios para ello, asi como la garantia de acceso a la anticoncepcion
de urgencia.

b) La identificacion y control preconcepcional del riesgo de enfermedades congénitas.

c) El seguimiento del embarazo para el diagndstico precoz del riesgo obstétrico, la vacu-
nacion de las mujeres embarazadas y el control de diversos factores de riesgo para el
desarrollo fetal.

d) El diagnostico precoz de enfermedades congénitas y de problemas del desarrollo infan-
til, asi como la atencion temprana de esos problemas.

e) La prevencion de los problemas de salud bucodental en personas especialmente vul-
nerables, como ninos, mujeres embarazadas, personas con trastorno mental grave,
personas con gran discapacidad u otras que se determine.

f) La vacunacién sistematica en las cohortes que se establezcan, asi como la que se
determine para personas en situaciones de especial riesgo.

g) El control de factores de riesgo y el diagndstico precoz de enfermedades de alta inci-

dencia o prevalencia como la hipertension arterial, la diabetes, los trastornos mentales

cronicos, las demencias mas prevalentes, los canceres mas prevalentes, o cualquier
otra enfermedad que suponga un problema de salud publica en la que los factores de
riesgo sean conocidos y controlables y el diagnostico precoz, posible.

La facilitacion del acceso a medidas preventivas, al diagndstico precoz y al seguimiento

del contagio de enfermedades transmisibles.

i) La informacion, sensibilizacién y motivacion de las personas mayores?® y de quienes
conviven con ellas sobre el riesgo de accidentes domésticos y viales y sobre el control
de los factores de riesgo de caidas.

j) El diagnostico precoz y la intervencion intersectorial en casos de violencia de género, a
personas mayores o con discapacidad, o maltrato infantil26.

k) La prevencion de riesgos laborales?2,

I) Las acciones informativas, educativas, sensibilizadoras y normativas para la prevencion
de los accidentes viales.

m)La prevencion de la obesidad infantil y otros trastornos de la conducta alimentaria.

n) La identificacién precoz de las circunstancias o problemas de salud que hagan evolucio-
nar la enfermedad a discapacidad o esta a dependencia.

=
=

259 Articulos 2.17°, 13, 60.2 y 69.
260 Articulo 7.

261 Articulo 14.

262 Articulos 33y 67.
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o) La identificacién, el control de los factores de riesgo y el diagndstico precoz de cual-
quier problema de salud para el que sea posible una estrategia preventiva.

p) Cualquier otra que sirva para prevenir eficientemente problemas de salud.

3. Las actuaciones preventivas se llevaran a cabo en los diferentes ambitos en los que

se desenvuelve la vida a las diferentes edades: la familia, el ambito educativo, el lugar de

trabajo, los espacios de ocio, el sistema sanitario y la comunidad.

4. Las actuaciones preventivas deberan basarse en el conocimiento cientifico existente?63

y nunca podran tener un caracter coercitivo?®*, salvo aquellas que tengan como finalidad

la prevencion o el control de un problema que pueda suponer razonablemente la existencia

de un riesgo inminente y extraordinario para la salud2%®,

CAPITULO V
La proteccion de la salud

Articulo 71. Las actuaciones en materia de proteccion de la salud.
1. La proteccion de la salud se desarrollara a través de un conjunto de acciones diri-
gidas a proteger la salud ambiental, la seguridad alimentaria y la preservacion de un
entorno de vida saludable que afecte a los espacios publicos donde se desenvuelve la
vida humana, comprendiendo la ordenacion del territorio y del urbanismo?%®, los medios
de transporte y la habitabilidad de las viviendas, asi como la proteccion frente a otros
riesgos y fuentes de peligro para la salud fisica y mental que de forma evolutiva surjan
en el contexto social.

2. La Administracion de la Junta de Andalucia promovera un alto nivel de proteccion de la

salud de la poblacion y, con esta finalidad, desarrollara las siguientes actuaciones:

a) Evaluara, gestionara y comunicara los riesgos de salud asociados a los ambitos descri-
tos en el apartado anterior mediante la identificacion y caracterizacion de los posibles
peligros.

b) Instara a implantar, en las empresas e industrias, instalaciones y servicios, sistemas de
autocontrol?®’ basados en el método de andlisis de peligros y puntos de control criti-
€068y |levard a cabo su supervision mediante auditorias?®®. Asimismo, se fomentara
la implantacion de sistemas de autocontrol en el sector primario.

c) Establecera las medidas cautelares necesarias cuando se observen incumplimientos de
la legislacién sanitaria vigente o la deteccion de cualquier riesgo para la salud colectiva.

263 Articulos 23 y 24.

264 Articulos 25.1 y 26.

265 prticulos 78.1.b) y 83.

266 Articulos 2.15°y 26°, 56.1.b) y 60.2.m).
267 prticulos 73y 74.

268 Definidos en el articulo 2.25°.

269 Articulo 73.2.
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d) Velara por que los controles oficiales se realicen con eficacia, incluyendo los planes de
emergencia, y por que el personal encargado de tales controles cuente con la cualifica-
cion y experiencia necesaria, para lo cual recibira la formacion adecuada.

e) Impulsara la participacién interinstitucional para el abordaje de la seguridad sanitaria, pro-
piciando la colaboracion y coordinacion de las Administraciones publicas competentes.

f) Evaluara los riesgos para la salud previstos en los instrumentos de prevencién y control
ambiental?7°,

g) Velara por la inocuidad en todos los eslabones de la cadena alimentaria, con especial
incidencia de aquellos alimentos de origen vegetal o animal que hayan sufrido modifica-
cion genética.

h) Planificara actuaciones periddicas de control e inspeccion para comprobar la adecua-
cion de empresas, instalaciones y servicios a las condiciones y requisitos sanitarios
establecidos por sus correspondientes normas de aplicacion. A tal efecto, por la Con-
sejeria competente en materia de salud, se elaborara anualmente un Plan de Inspeccion
de Salud Publica.

i) Planificara, coordinara y desarrollara estrategias y actuaciones que fomenten la infor-
macion, la educacion y la promocion de la seguridad sanitaria.

3. Con el objeto de promover un alto nivel de seguridad alimentaria’! de la poblacion

andaluza, ademas de las actuaciones senaladas en el apartado anterior, se desarrollaran

las siguientes actuaciones:

a) La promocion de la inocuidad para las personas de los alimentos en relacién con los
riesgos fisicos, quimicos o biolégicos que pudieran contener, contemplando los riesgos
asociados a los materiales en contacto con los alimentos y los riesgos nutricionales.

b) El establecimiento de los dispositivos de control necesarios, de forma habitual, periédi-
cay programada, en todos los eslabones de la cadena alimentaria.

c¢) La evaluacion, la gestién y la comunicacién de los riesgos para la salud de la poblacién
asociados a:

1.° Contaminacién quimica y/o biolégica de alimentos y bebidas.
2.° Presencia de residuos en alimentos procedentes de tratamientos preventivos o
curativos en animales y plantas.
3.° Antibiorresistencias.
4.° Presencia de alérgenos en alimentos.
5.° Comercializacion y uso de aditivos y/o coadyuvantes tecnolégicos.
6.° Zoonosis de origen alimentario.
7.° Brotes de enfermedades de origen alimentario.
8.° Pérdida de las condiciones sanitarias de empresas y operadores alimentarios.
9.° Sustancias que provocan intolerancias alimentarias.
10.° Comercializacion y uso de suplementos alimenticios.
11.° Alimentos con modificaciones genéticas en su origen.

4. En relacion con la proteccion de la salud de la poblacion ante los riesgos ambientales?72,

el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, ademéas de las medidas previstas en el apar-

270 Articulos 56-1.c), 59, 62.2.c) y 71.4. Disposicion adicional segunda y Disposicion final primera.
271 Definida en el articulo 2.24°.

272 prticulos 56-1.¢), 59 y 62.2.c). Disposicion adicional segunda y Disposicion final primera.
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tado 2 del presente articulo, desarrollara las siguientes actuaciones en materia de salud
ambiental?’3:
a) La vigilancia de los factores ambientales de caréacter fisico, quimico o biolégico y de las
situaciones ambientales que afecten o puedan afectar a la salud.
b) La evaluacion, la gestion y la comunicacién de los riesgos para la salud de la poblacién
asociados a:
1.° La contaminacion de las aguas de consumo humano y la gestion de los sistemas
de abastecimiento.
2.° La contaminacién de las aguas de bafo maritimas y continentales.
3.° La reutilizacion de las aguas residuales.
4.° La contaminacion del aire ambiente, incluyendo el ruido.
5.° La contaminacién del aire interior de los edificios.
6.° Las condiciones higiénico-sanitarias de los locales, instalaciones y lugares publicos
de uso colectivo.
7.° Las instalaciones de riesgo en la transmision de la legionelosis.
8.° La comercializacion y uso de los productos quimicos.
9.° Los campos electromagnéticos.
10.° Las zoonosis de los animales domésticos, peridomésticos, periurbanos y las pla-
gas urbanas.
11.° Las actividades de empresas, instalaciones y servicios biocidas.
5. Las Administraciones publicas de Andalucia velaran para que las personas fisicas o
juridicas promotoras de viviendas, edificios e instalaciones de uso humano no utilicen en
su construccién materiales que supongan un riesgo para la salud a la luz de los conoci-
mientos cientificos disponibles en cada momento.

Articulo 72. Ejecucion de las actuaciones.

La Consejeria con competencias en materia de salud se encargara de la implantacion,
el seguimiento, la evaluacion y, en su caso, la ejecucion de las actuaciones y programas
de salud relacionados con la proteccion de la salud en los ambitos que puedan poner en
riesgo a la poblacion. Ademas, recogera sistematicamente la informacion necesaria para
fundamentar las politicas de salud en los diversos campos.

TiTULO IV
LAS INTERVENCIONES EN MATERIA DE SALUD PUBLICA
QUE GARANTIZAN LOS DERECHOS DE LA CIUDADANIA

CAPITULO |
Ejes basicos de actuacion

273 Definida en el articulo 2.22°.
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Articulo 73. La responsabilidad y el autocontrol.

1. Las personas fisicas o juridicas, titulares de instalaciones, establecimientos, servicios
e industrias en que se lleven a cabo actividades que inciden o pueden incidir en la salud
de las personas?’4, son responsables de la higiene y la seguridad sanitaria de los locales,
las instalaciones y sus anexos, de los procesos y de los productos que se derivan?’5,
asimismo tienen que establecer sistemas y procedimientos de autocontrol eficaces para
garantizar la seguridad sanitaria?’®.

2. Las Administraciones publicas de Andalucia competentes en cada caso velaran por el
cumplimiento de las obligaciones establecidas en este articulo mediante el establecimien-
to de sistemas de vigilancia y de supervision adecuados?’’.

3. Las personas fisicas y juridicas son responsables de sus actos y de las conductas que
tienen influencia sobre la salud de los otros.

Articulo 74. La autorregulacion.

Las personas obligadas en el articulo anterior podran desarrollar procesos voluntarios de

autorregulacion?’8, respetando la legislacion vigente en la materia y comprometiéndose a

superar o cumplir mayores niveles, metas o beneficios en materia de proteccion y seguri-

dad sanitarias.

Al respecto, la Consejeria con competencias en materia de salud fomentara:

a) El desarrollo de procesos productivos y la generacion de servicios adecuados y compa-
tibles con la salud publica, asi como sistemas de proteccion y seguridad sanitaria.

b) EI cumplimiento de normas voluntarias o especificaciones técnicas en materia de salud
publica que sean mas estrictas que las reglamentaciones técnicas sanitarias o que se
refieran a aspectos no previstos por estas, las cuales seran establecidas de comun
acuerdo con particulares o con asociaciones u organizaciones que los representen.

c) El establecimiento de sistemas de certificacion de procesos, productos y servicios para
inducir a patrones de consumo que sean compatibles o que protejan y aseguren la salud
publica.

d) Las demas acciones que induzcan a las empresas a alcanzar objetivos de la salud co-
lectiva superiores a los previstos en las reglamentaciones técnicas sanitarias.

Articulo 75. La calidad y excelencia.

1. Las empresas, ademas de garantizar el cumplimiento de la normativa vigente, podran, de
manera voluntaria?’?, a través de una auditoria de salud publica, realizar el examen metodol6-
gico de sus operaciones, respecto de la proteccion y seguridad de la salud publica y el riesgo
que generan, asi como el grado de cumplimiento de la normativa sanitaria y de los parametros

274 prticulo 82.

275 prticulo 60.2.

276 prticulos 33.2, 75.1y 76.1.
277 prticulo 71.2.b) y 75.

278 prticulos 71.2b) y 73.

279 Articulos 73.1y 76.1.
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nacionales, internacionales y de buenas practicas de operacion aplicables, con el objeto de
definir las medidas preventivas y correctivas necesarias para proteger la salud publica.

2. La Consejeria con competencias en materia de salud desarrollara un programa dirigido
a fomentar la realizacion de auditorias de salud publica y podra supervisar su ejecucion?,
A tal efecto, se facilitara el apoyo a la mediana y pequena empresa con el fin de reali-
zar auditorias de salud publica. Para la asesoria y seguimiento de estos programas se
creara un comité que estara constituido al menos por representantes de instituciones de
investigacion, colegios y asociaciones profesionales, organizaciones del sector industrial
y representantes de los consumidores y usuarios.

3. Los incentivos vinculados a los sistemas de ayuda econdémica o financiera que se
establezcan valoraran positivamente aquellas empresas que se acojan a este sistema de
auditorias y mejora de la calidad y de la seguridad?®!.

Articulo 76. Principios informadores de la intervencion administrativa.

1. Todas las medidas a las que hace referencia este titulo se adoptaran con sujecién a los

principios siguientes:

a) Preferencia de la colaboracion voluntaria con las autoridades sanitarias?®2.

b) Minimizacion de la incidencia sobre la libre circulacion de personas y bienes, la libertad
de empresa y cualquier otro derecho de las personas?83,

c¢) Proporcionalidad de la medida con las finalidades perseguidas y con la situacion que la
motiva284,

2. En todo caso, la intervencion administrativa en salud publica se debera acomodar a las

garantias de la ciudadania establecidas en el Capitulo IV del Titulo 285,

3. Siempre que sea posible, la autoridad sanitaria llevara a cabo el gjercicio de la autoridad

o sus facultades a través de procedimientos, practicas o programas basados en principios

y evidencias cientificas solidas?8®,

CAPITULO Il
De las intervenciones publicas

Articulo 77. Autoridad sanitaria.
1. En el marco de lo dispuesto en el articulo 22 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de
Salud de Andalucia, en el ejercicio de sus respectivas competencias, tienen la condicién

280 Articulo 71.2.b).

281 Articulo 101.

282 prticulos 73.1y 75.1
283 Articulos 25.2 y 26.
284 prticulos 4.i) y 26.

285 Articulos 25 y 26.

286 Articulos 24, 26 y 70.4.
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de autoridad sanitaria en materia de salud publica el Consejo de Gobierno de la Junta de
Andalucia, la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud, las perso-
nas titulares de los érganos y las responsables de las unidades que reglamentariamente
se determinen, asi como los alcaldes y alcaldesas de los municipios de la Comunidad
Auténoma de Andalucia.

2. Correspondera a los titulares de los érganos citados establecer las intervenciones
plblicas necesarias para garantizar los derechos y deberes sanitarios de la ciudadania?®”.

Articulo 78. Intervencién administrativa en proteccién de la salud pudblica.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 19, 28 y 29 de la Ley 2/1998, de 15 de

junio, de Salud de Andalucia, las Administraciones publicas de Andalucia, en el marco de

sus respectivas competencias y con la finalidad de proteger la salud de la poblacion y

prevenir la enfermedad?8®, podran:

a) Controlar la publicidad y la propaganda de productos y actividades que puedan tener
incidencia sobre la salud, con la finalidad de ajustarlas a criterios de veracidad y evitar
todo aquello que pueda suponer un perjuicio para la salud. La Consejeria con competen-
cias en materia de salud llevara a cabo las acciones necesarias para que la publicidad y
la propaganda comerciales se ajusten a criterios de veracidad en lo que atane a la salud
y para limitar todo aquello que pueda constituir un perjuicio para la misma, con especial
énfasis en la publicidad y comercializacion de productos por via telematica.

b) Adoptar las medidas de reconocimiento médico, diagndstico, tratamiento, cuidados,
hospitalizacién o control cuando se aprecien indicios racionales que permitan suponer
la existencia de peligro para la salud de las personas a causa de una circunstancia
concreta de una persona o grupo de personas o por las condiciones en que se desarro-
lle una actividad. También se podran adoptar medidas para el control de las personas
que estén o hayan estado en contacto con los enfermos. Estas medidas se adoptaran
en el marco de la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en
Materia de Salud Publica?®® y deméas normas concordantes?®, si bien la Consejeria
con competencias en materia de salud podra establecer pautas a seguir para el inicio
y seguimiento de una hospitalizacidn terapéutica obligatoria ante situaciones de per-
sonas diagnosticadas de una enfermedad transmisible que objetivamente suponga la
existencia de un peligro para la salud de la poblacion y en las que se hayan descartado

287 Articulo 18.
288 Articulo 83.

289 Ley Orgénica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Publica. Articulo 2: “Las
autoridades sanitarias competentes podran adoptar medidas de reconocimiento, tratamiento, hospitalizacion
o control cuando se aprecien indicios racionales que permitan suponer la existencia de peligro para la salud
de la poblacion debido a la situacién sanitaria concreta de una persona o grupo de personas o por las con-
diciones sanitarias en que se desarrolle una actividad”. Articulo 3: “Con el fin de controlar las enfermedades
transmisibles, la autoridad sanitaria, ademas de realizar las acciones preventivas generales, podra adoptar las
medidas oportunas para el control de los enfermos, de las personas que estén o hayan estado en contacto con
los mismos y del medio ambiente inmediato, asi como las que se consideren necesarias en caso de riesgo de
caracter transmisible”.

290 Articulo 83.3.
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o hayan fracasado otras alternativas terapéuticas o preventivas que evitarian el conta-
gio de otros individuos.

c) Realizar cualquier otra intervencién conducente a establecer normativamente los re-
quisitos y condiciones que, desde el punto de vista sanitario, han de reunir todos los
centros, actividades y bienes que puedan suponer un riesgo para la salud?®!, asi como
vigilar, controlar e inspeccionar, de la forma establecida en las correspondientes nor-
mas, su cumplimiento.

2. Todas estas medidas se adoptaran respetando los derechos que los ciudadanos tienen

reconocidos en la Constitucion, de acuerdo con el desarrollo reglamentario que proceda.

Articulo 79. Obligacién de colaboraciéon con la Administraciéon sanitaria.

1. Las Administraciones publicas, en el marco de sus competencias respectivas, como
también las instituciones y entidades privadas y los particulares, tienen el deber de cola-
borar con las autoridades sanitarias y sus agentes?%? cuando sea necesario para la efecti-
vidad de las medidas adoptadas?°3.

2. Sin perijuicio de lo dispuesto en el articulo 35 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comdn, sera obligatoria la comparecencia de las personas en las dependencias publicas
cuando ello sea necesario para la proteccion de la salud publica. El requerimiento de com-
parecencia tiene que ser debidamente motivado.

Articulo 80. Informacién a la autoridad sanitaria.

1. En el caso de que los titulares de las instalaciones, establecimientos, servicios e indus-
trias detecten la existencia de riesgos significativos para la salud derivados de la actividad
o de los productos respectivos, tienen la obligacion de informar inmediatamente a la autori-
dad sanitaria correspondiente®* y proceder a retirar, si procede, el producto del mercado
o cesar la actividad de la manera que se determine por reglamento.

2. La Consejeria con competencias en materia de salud establecera los protocolos que
regulen los procedimientos para informar a las autoridades competentes en la materia2%,
el contenido de la comunicacion correspondiente y los criterios para la determinacion de
las medidas preventivas adecuadas.

Articulo 81. Inspeccién de salud publica.
1. El personal funcionario o estatutario al servicio de la Administracion sanitaria que actiue
en el ejercicio de las funciones de inspeccion?®® gozara de la consideracion de agente de

291 Articulo 82.

292 prticulos 77.1 y 81.
293 prticulo 18.1).

294 prticulo 18.e).

295 Articulo 64.1.

296 pecreto 224/2005, de 18 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento de ordenacion de’Ia inspeccion
de servicios sanitarios de la Junta de Andalucia (BOJA nim. __, de 7 de noviembre). Articulo 2. Ambito de ac-
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la autoridad a todos los efectos y con sometimiento a las leyes, y, acreditando su identi-
dad, estara autorizado para el ejercicio de las actuaciones previstas en el articulo 23 de la
Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia®®’.

2. En el ejercicio de sus funciones respectivas, la autoridad sanitaria?®® y sus agentes
pueden solicitar el apoyo, el auxilio y la colaboracién de otros funcionarios publicos o ins-
pectores sanitarios y, si fuere necesario, de los Cuerpos y Fuerzas de Seguridad y de otros
agentes de la autoridad que tengan encomendadas funciones de seguridad.

Articulo 82. Autorizaciones y registros sanitarios.

1. Las instalaciones, establecimientos, servicios y las industrias en que se lleven a término
actividades que puedan incidir en la salud de las personas?®® estan sujetas a autorizacion
sanitaria previa de funcionamiento, de acuerdo con la normativa sectorial aplicable3,
Se establecera de forma reglamentaria, en los casos en que proceda, el contenido de la
autorizacion sanitaria correspondiente y los criterios y los requisitos para otorgarla3°l,

2. La autorizacién sanitaria a que hace referencia el apartado anterior tendra que ser
otorgada por las Administraciones sanitarias a las que corresponda el control, de acuerdo
con las competencias que tengan atribuidas legalmente.

tuacion de la inspeccion de servicios sanitarios de la junta de Andalucia: “La inspeccion de servicios sanitarios
de la Junta de Andalucia, dependiente de la Secretaria General Técnica de la Consejeria de Salud, tiene como
finalidad ejercer las funciones de inspeccion y control de centros, establecimientos y servicios sanitarios publi-
cos, concertados y privados y prestaciones sanitarias de la Comunidad Auténoma de Andalucia, asi como la
vigilancia del cumplimiento de la normativa sanitaria y de la seguridad social en los términos establecidos en el
presente reglamento”.

297 Articulo 23 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1): “1. El personal que lleve a cabo
funciones de inspeccién gozara de la consideracion de agente de la autoridad a todos los efectos, y con
sometimiento a las leyes, estando autorizado para: a. Entrar libremente, y sin previa notificacion en cualquier
momento, en todo centro o establecimiento sujeto al ambito de la presente Ley. b. Proceder a las pruebas,
investigaciones o examenes necesarios para comprobar el cumplimiento de la normativa vigente. c. Tomar o
sacar muestras, en orden a la comprobacion del cumplimiento de lo previsto en las disposiciones aplicables.
d. Realizar cuantas actuaciones sean precisas, en orden al cumplimiento de las funciones de inspeccion que
desarrolle, pudiendo adoptar las medidas cautelares provisionales necesarias a fin de evitar perjuicios para la
salud en casos de urgente necesidad, conforme a lo que establece el articulo 21, apartado 2 de la presente
Ley. En tales supuestos, dicho personal habra de dar cuenta inmediata de las actuaciones realizadas a las
autoridades sanitarias competentes, quienes deberan ratificar o no dichas actuaciones en un plazo méximo de
cuarenta y ocho horas desde que fueron adoptadas. 2. Las actas y diligencias formalizadas con arreglo a las
leyes extendidas por el personal que lleve a cabo funciones de inspeccién tienen naturaleza de documentos
publicos y hacen prueba, salvo que se acredite lo contrario, de los hechos que motiven su formulacién y resulten
de su constancia personal para los actuarios. Los hechos consignados en las diligencias o actas y manifestados
o aceptados por los interesados se presumen ciertos y solo podran rectificarse por éstos mediante prueba de
que incurrieron en error de hecho. 3. Como consecuencia de las actuaciones de inspeccién, las autoridades
sanitarias competentes podran ordenar la suspension provisional, prohibicién de las actividades y clausura defi-
nitiva de los centros y establecimientos, por requerirlo la proteccién de la salud colectiva, o por incumplimiento
de los requisitos exigidos para su instalacion y funcionamiento.”

298 Articulo 77.1.

299 Articulo 73.1.

300 Articulo 19.2 y 5 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).
301 Articulo 78.1.c).
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3. Las Administraciones sanitarias deberan constituir los registros necesarios para facili-
tar las tareas de control sanitario de las instalaciones, los establecimientos, los servicios
y las industrias, las actividades y los productos.

Articulo 83. Medidas cautelares.

1. En el marco de lo dispuesto en el articulo 21 de la Ley 2/1998, de 2 de junio, de Salud

de Andalucia3%?, las autoridades sanitarias competentes podran adoptar, mediante resolu-

cion motivada, las medidas cautelares siguientes33:

a) La inmovilizacién y, si procede, el decomiso de productos y sustancias.

b) El cierre preventivo de las instalaciones, establecimientos, servicios e industrias.

c) La suspension del ejercicio de actividades.

d) La intervencién de medios materiales o personales.

e) La determinacion de condiciones previas en cualquier fase de la fabricacién o la comer-
cializaciéon de productos y sustancias, y también del funcionamiento de instalaciones,
establecimientos, servicios e industrias a que hace referencia esta ley, con la finalidad
de corregir las deficiencias detectadas.

f) Cualquier otra medida ajustada a la legalidad vigente si existen indicios racionales de
riesgo para la salud.

Las medidas comprendidas en el presente apartado se podran adoptar en aplicacion del

principio de precaucion3%*, previa audiencia a las partes interesadas, salvo en caso de

riesgo inminente y extraordinario para la salud de la poblacion3®. Las medidas adoptadas
se comunicaran a las Consejerias que sean competentes por razon de la materia.

2. Los gastos derivados de la adopcion de medidas cautelares a que se refiere el apartado

anterior seran a cargo de la persona o empresa responsable.

3. Cuando se produzca un riesgo para la salud publica derivado de la situacion sanitaria

de una persona o grupo de personas, las autoridades sanitarias competentes para garan-

tizar la salud publica adoptaran las medidas necesarias para limitar esos riesgos, de las
previstas en la legislacion3%, de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Organica 3/1986, de

14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Publica3%’.

302 Articulo 21 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1): “1. Las Administraciones Publicas
de Andalucia, en el marco de sus respectivas competencias, estableceran y acordaran limitaciones preventivas
de caracter administrativo respecto de aquellas actividades publicas y privadas que, directa o indirectamente,
puedan tener consecuencias negativas para la salud. 2. Asimismo, adoptarén cuantas limitaciones, prohibi-
ciones, requisitos y medidas preventivas, sean exigibles en las actividades publicas y privadas que directa o
indirectamente puedan suponer riesgo inminente y extraordinario para la salud. En este sentido, podran decretar
la suspensién del ejercicio de actividades, cierre de empresas o sus instalaciones, intervenciéon de medios
materiales y personales que tengan una repercusion extraordinaria y negativa para la salud de los ciudadanos,
siempre que exista o se sospeche razonablemente la existencia de este riesgo. 3. Las medidas previstas en el
apartado 2 que se ordenen con caracter obligatorio, de urgencia o de necesidad, deberan adaptarse a los cri-
terios expresados en el articulo 28 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y a la Ley Orgénica
3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Publica.”

303 Articulos 78.1 y 108.
304 Articulo 24.

305 Articulos 70.4 y 78.1.b).
306 Articulos 70.4 y 78.1.b).

307 Ley Orgénica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Publica. Articulo 1: “Al
objeto de proteger la salud publica y prevenir su perdida o deterioro, las autoridades sanitarias de las distintas
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4. Estas medidas no tienen caracter de sancion y se mantendran el plazo que exija la
situacion de riesgo que las justifique.

Articulo 84. Entidades colaboradoras de la Administracion.

1. Sin perjuicio de la ejecucion de las tareas que representan ejercicio de la autoridad
por los inspectores sanitarios o, en general, por los funcionarios de las Administraciones
sanitarias competentes en materia de salud publica3%, las actividades de control analiti-
co, verificacion, certificacion de calidad y procedimientos, evaluacion y calibracién en las
materias objeto de esta ley pueden ser ejecutadas por entidades colaboradoras de la Ad-
ministracion debidamente acreditadas, de conformidad con lo establecido en la legislacion
reguladora del sistema de acreditacion de este tipo de entidades y la normativa sectorial
correspondiente.

2. La Administracién sanitaria competente en materia de salud publica podra establecer
mecanismos de coordinacién y colaboracion con los profesionales sanitarios y los centros
o establecimientos donde los mismos desarrollan su actividad con el fin de facilitar el logro
de las prestaciones a que se alude en la presente ley.

TiTULO V ,
LOS RECURSOS PARA LA SALUD PUBLICA

CAPITULO |
Los recursos materiales

Articulo 85. Las infraestructuras en salud publica.

1. La Administracion sanitaria de Andalucia favorecera la existencia de infraestructuras
adecuadas para las actividades de salud publica, que comprenden los laboratorios y de-
mas instalaciones y recursos fisicos y virtuales de los servicios de salud publica.

2. La Administracion sanitaria publica de Andalucia fomentara modelos de gestion de uso
compartido de las infraestructuras y el acceso a tareas compartidas de ambito regional y
suprarregional.

3. Se facilitara la introduccién de herramientas tecnolégicas accesibles que promuevan la
mejora de la calidad en la gestion de las infraestructuras de salud publica.

Administraciones publicas podran, dentro del ambito de sus competencias, adoptar las medidas previstas en
la presente Ley cuando asi lo exijan razones sanitarias de urgencia o necesidad”. Articulo 2: “Las autoridades
sanitarias competentes podran adoptar medidas de reconocimiento, tratamiento, hospitalizacion o control cuan-
do se aprecien indicios racionales que permitan suponer la existencia de peligro para la salud de la poblacion
debido a la situacion sanitaria concreta de una persona o grupo de personas o por las condiciones sanitarias en
que se desarrolle una actividad”. Articulo 3: “Con el fin de controlar las enfermedades transmisibles, la autoridad
sanitaria, ademas de realizar las acciones preventivas generales, podra adoptar las medidas oportunas para el
control de los enfermos, de las personas que estén o hayan estado en contacto con los mismos y del medio
ambiente inmediato, asi como las que se consideren necesarias en caso de riesgo de caracter transmisible”.

308 Articulos 81 y 83.
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4. En el ambito de la Comunidad Autonoma de Andalucia se dispondra de una red de labo-
ratorios de salud publica, adscritos a la Consejeria con competencias en materia de salud,
que cubra las necesidades especificas en materia de salud publica velando por la calidad
de los servicios3%,

Articulo 86. Los incentivos en salud publica.

La Administracién sanitaria publica de Andalucia desarrollara reglamentariamente el ré-
gimen especifico de incentivos en el ambito de la salud publica que fomente la capa-
citacién y cooperacion de las personas fisicas y juridicas en la materia, basado en los
principios de publicidad, eficacia, transparencia y control, de acuerdo con los objetivos
de la presente ley y con lo regulado al respecto en el Decreto Legislativo 1/2010, de 2
de marzo, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General de Hacienda Publi-
ca de la Junta de Andalucia, y en las demas normas generales que resulten de aplicacion
a esta materia.

CAPITULO Il
Profesionales de la salud publica

Articulo 87. Profesionales y salud publica.

1. Alos efectos de la presente ley, se consideran profesionales de la salud publica aque-

llos profesionales que tienen como dedicacién principal desarrollar actividades relaciona-

das con las funciones de salud descritas en la presente ley.

2. Las Administraciones publicas de Andalucia velaran para que sus profesionales y equi-

pos técnicos desarrollen las acciones de salud publica conforme a las siguientes pautas

de comportamiento:

a) Desarrollar un rol educativo, en relacion con la poblacion, que facilite el empoderamien-
to de las personas en relacion con su salud31°,

b) Comprender las necesidades y las intervenciones en salud desde una perspectiva biosi-
cosocial y de salud positiva.

c) Trabajar en equipo para desarrollar un abordaje interdisciplinar, compartir lenguajes,
espacios, organizaciones y puntos de vista distintos y complementarios.

d) Desarrollar capacidades para generar alianzas y buscar la implicacion y participacion
de las personas, sectores y agentes implicados3!!.

e) Desarrollar programas de intervenciéon sostenibles y realistas, adaptados al contexto
social e institucional donde se desarrollan.

f) Desarrollar capacidades para poner en valor los activos de salud presentes en Anda-
lucia.

309 Articulos 75 y 101.
310 Definido en el articulo 2.10°
311 Articulos 32.2'y 90.
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g) Desarrollar capacidades para llevar a cabo un abordaje intercultural.

h) Participar en proyectos de investigacion en salud publica3!?, aprovechando las oportu-
nidades de generar conocimiento Util en el contexto del trabajo cotidiano.

3. Los profesionales proporcionaran las prestaciones de salud publica establecidas en la

cartera de servicios junto con toda la informacion necesaria para su uso y aplicacion3!3,

Articulo 88. Profesionales del Sistema Sanitario Pablico de Andalucia y la salud
publica.

Los profesionales del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en su desempeno profesio-
nal, desarrollaran las actuaciones de salud publica contempladas en la presente ley que
sean propias de su ambito competencial.

Articulo 89. El desarrollo profesional.

1. La Consejeria competente en materia de salud promovera un plan de desarrollo profe-
sional continuado, para los profesionales de salud publica del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia3!*, integrado en el modelo de gestion por competencias del que se ha dotado.
En el marco de este plan de desarrollo profesional continuado se definiran los mapas de
competencias de los diferentes perfiles profesionales de salud publica, contemplando to-
das las titulaciones profesionales relacionadas, las estrategias de promocién y desarrollo
de las competencias definidas y la integracién de los programas de calidad del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia.

2. Todos los planes y programas de salud que se elaboren deberan incluir la definicion de com-
petencias y el plan de desarrollo profesional necesario para abordar la adecuacion a las nece-
sidades de salud de la poblacién y a los progresos cientificos mas relevantes en la materia.
3. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados anteriores, los profesionales sanitarios
de salud publica que tengan la condicidon de funcionarios, en cuanto a su desarrollo pro-
fesional, estaran a lo dispuesto en el Capitulo Il del Titulo Ill de la Ley 7/2007, de 12 de
abril, del Estatuto Basico del Empleado Publico y su normativa de desarrollo. Asimismo
se atendera a los principios generales establecidos en los articulos 37 y 38 de la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacioén de las Profesiones Sanitarias, en lo que les
sea de aplicacion.

Articulo 90. La cooperacion y las alianzas para el desarrollo profesional

continuado.

La Administracion sanitaria publica de Andalucia fomentara3!®;

a) La cooperacion entre todas las instituciones académicas en la formacion continua de
los profesionales que desarrollan su tarea en el &mbito de la salud publica.

312 Articulo 94.
313 Articulo 9.b).

314 Articulo 43.j). Decreto 203/2003, de 8 de julio, por el que se regula el procedimiento de acreditacion de las
actividades de formacién continuada de las profesiones sanitarias (BOJA nim.__, de 25 de julio).

315 Articulos 47, 51 y 53.
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b) La formacién en salud publica en el pregrado y posgrado de todas las titulaciones
profesionales que puedan estar relacionadas con la salud publica, promoviendo una
amplia oferta de masteres y doctorados en las universidades andaluzas en el marco del
Espacio Europeo de Educacién Superior.

c) Las estrategias oportunas para promover el prestigio del sector académico andaluz en
salud publica.

d) La colaboracién necesaria con las Consejerias competentes en materia de educacion,
empleo, innovacion, igualdad y otras que se consideren de interés para la formacién
continuada en competencias de salud publica de los profesionales que desarrollen su
actividad en el ambito de la salud publica, asi como para la ampliacién de perfiles pro-
fesionales necesarios para el cumplimiento de los objetivos de la presente ley.

e) La utilizacion e implantacion de las ensefianzas virtuales en el proceso de formacion a lo
largo de la vida de los profesionales que utilicen las nuevas tecnologias para promover
un aprendizaje relevante y til para el desarrollo personal y profesional.

Articulo 91. La participacién.

1. La Consejeria competente en materia de salud impulsara los instrumentos de la efectiva
participacién de los profesionales en la mejora y desarrollo de las funciones de salud publica.
2. Se fomentaran y reconoceran las iniciativas profesionales dirigidas a la mejora del ser-
vicio de salud publica, asi como la implicacién de los profesionales en la formulacion de
las propuestas de caracter general dirigidas a promover los objetivos de la presente ley.
3. Igualmente se impulsara el uso de plataformas o redes de cooperacion y comunicacion
entre los profesionales de la salud publica y otros profesionales publicos y privados impli-
cados en el desarrollo de la salud publica.

Articulo 92. Las responsabilidades.

Se establecen las siguientes responsabilidades de los profesionales de la salud publica:

a) Velar por que la sociedad conozca los principios y funciones de la salud publica para
que puedan ser comprendidos por la ciudadania.

b) Procurar la mejora continua mediante las actualizaciones y ampliacion regulares de sus
cualificaciones y competencias316.

c) Observar las practicas éticas reconocidas y los principios éticos recogidos en los codi-
gos deontologicos3!’.

d) Conocer los objetivos estratégicos de la salud publica y contribuir a la realizacién de
sus logros.

e) Observar en su actuacién principios de gestién que coadyuven a la sostenibilidad del
sistema de salud.

f) Verificar practicas de trabajo seguras y transparentes, incluida la adopcién de las pre-
cauciones necesarias en materia de salud y seguridad3!8,

316 Articulos 47, 89.1 y 90.
317 Articulo 93.
318 Articulo 67.
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g) Conocer las exigencias legales en materia de proteccion de datos y de confidencialidad,
y adoptar las medidas para cumplirlas en su actuacion profesional3®.

h) Colaborar en la evaluacién y valoracién de su rendimiento profesional de forma regular
y transparente.

i) Promover la cooperacion profesional y el intercambio de informaciéon general y expe-
riencia320.

j) Colaborar con los sistemas de informacion existentes respetando los procedimientos
establecidos para su correcto funcionamiento

Articulo 93. E/ cédigo ético.

La Consejeria competente en materia de salud pondra en marcha una Comisién para la
elaboracion, aprobacion y seguimiento de un codigo ético, con criterios de participacion
social y profesional, de la que formaran parte colectivos, asociaciones y colegios profesio-
nales implicados en el desarrollo de la presente ley.

TiTULO VI ,
CALIDAD, TECNOLOGIAS E I+D+1 EN SALUD PUBLICA

CAPITULO |
Investigacion, desarrollo tecnolégico y la innovacion en salud publica

Articulo 94. La investigacion en salud publica.

1. La Administracion sanitaria publica de Andalucia promovera la investigacion cientifica en
materia de salud publica como instrumento para la mejora y proteccion de la salud de la
poblacion3?!, conforme a las prioridades marcadas por el Plan Andaluz de Salud y tenien-
do en cuenta las recomendaciones de los diversos planes y politicas relacionados con la
investigacion en Andalucia, en los ambitos nacional y europeo.

2. La Administracion sanitaria publica de Andalucia articulara y armonizara las actividades
de investigacion, desarrollo e innovacién en materia de salud publica con el Plan Nacional
de Investigacion Cientifica, Desarrollo e Innovacién Tecnolégica y con el Espacio Europeo
de Investigacion.

3. Se promovera la creacion de redes e infraestructuras de colaboracién cientifica accesi-
bles al personal investigador andaluz bajo una administracion y gestion comun.

4. | .a Administracion de la Junta de Andalucia promovera una cultura participativa en las
redes de investigacion que permita fomentar la cooperacién comun, identificar materias
de investigacion transversales y crear redes de conocimiento innovadoras en materia de
salud publica.

319 Articulos 17 y 65
320 Articulos 32.2 'y 87.2.C) y d).
321 Articulos 32.2, 46, 47 y 53.
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5. La Consejeria competente en materia de salud establecera estrategias que permitan

impulsar la I+D+i en salud publica en el marco de la politica de investigacién de la Junta de

Andalucia y en particular desarrollara las siguientes actividades:

a) La coordinacion, la participacion y la cooperacion en todas aquellas actividades relacio-
nadas con la I+D+i en salud publica.

b) El fomento de medidas para que la investigacion cientifica y la innovacion contribuyan a
mejorar, de manera significativa y sostenible, la proteccion a la salud de la poblacion.

c¢) La identificacién de lagunas existentes en las actividades de |+D+i, por lo que respecta
a los problemas de salud publica prevalentes en Andalucia.

Articulo 95. Comités cientificos consultivos.

1. La Administracion sanitaria publica de Andalucia podra crear comités cientificos consul-
tivos, que emitiran dictamenes técnicos sobre los asuntos que se les sometan, y, especial-
mente, sobre riesgos reales o potenciales para la seguridad de los consumidores, la salud
publica o el medio ambiente.

2. Reglamentariamente se determinara la creacion, la organizacion y el funcionamiento de
los comités cientificos consultivos.

Articulo 96. Fomento de la innovacion en salud publica.

1. Con el objetivo de fomentar la innovacion en salud publica en el Sistema Sanitario Publi-
co de Andalucia, la Administracion de la Junta de Andalucia favorecera las actividades de
innovacion e impulsara la cultura innovadora en el conjunto de los recursos y estructuras
de salud publica3??,

2. Las Administraciones publicas de Andalucia elaboraran y desarrollaran politicas pu-
blicas eficaces para promover el fortalecimiento de la capacidad de innovacién en salud
publica y la mejora de la misma.

3. La Administracion sanitaria publica de Andalucia fomentara el desarrollo de actitudes
innovadoras en el marco de los agentes del sector salud y, con esta finalidad, promovera
el compromiso con las innovaciones, la vigilancia constante del entorno, el estimulo de la
creatividad y el impulso de las colaboraciones y alianzas.

Articulo 97. Las tecnologias de la informacién y comunicacién y la salud pdblica.

1. La Administracion sanitaria publica de Andalucia fortalecera la inclusion de las tecno-
logias de la informacion y la comunicacién en la estrategia global de salud publica como
factor para la mejora de los sistemas de informacion y comunicacion con la ciudadania3?3,
Igualmente se promovera un uso adecuado de las nuevas tecnologias como instrumento
de educacion para la salud.

2. La informacidn sanitaria perseguira el objetivo de interoperabilidad tomando en consi-
deracién los cédigos de buenas practicas y la normalizacion de los ambitos estatales y de
la Union Europea.

322 Articulo 46.
323 Articulos 16.b) y 28.b).
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3. La Administracion sanitaria publica de Andalucia establecera criterios de calidad aplica-
dos a las webs dedicadas a la salud. Los criterios de calidad deberan resultar formativos
para la ciudadania y constituir una fuente fiable de informacion acerca de los cuidados de
salud324, Los criterios de calidad deberan establecerse segtn los principios de transparen-
cia, honradez, autoridad, intimidad y proteccion de datos, actualizacion de la informacion,
rendicion de cuentas y accesibilidad universal.

Articulo 98. La gestion del conocimiento en salud publica.

1. La Administracion sanitaria publica de Andalucia desarrollara, en su organizacion, la
gestion del conocimiento como instrumento basico para la prestacion del servicio publico
de salud publica.

2. La Consejeria con competencias en materia de salud implantara el sistema de gestion
del conocimiento a través de las herramientas que mejor se adecuen a sus necesidades.

Articulo 99. Redes del conocimiento en salud publica.

La Administracién sanitaria publica de Andalucia dispondra de redes que generen y trans-
mitan conocimiento cientifico y favorezcan la participacién ciudadana en materia de salud
publica3?®. Estas redes se constituyen para servir como plataforma de difusién de la infor-
macion, intercambio de experiencias y como apoyo a la toma de decisiones a todos los
niveles del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Articulo 100. La innovacién social en la salud publica.

1. Las Administraciones publicas de Andalucia apoyaran las innovaciones sociales aplica-

das sobre la salud publica, entendidas como nuevas ideas o nuevas relaciones sociales

de cooperacion para la salud que incrementen la capacidad de la ciudadania para actuar

colectivamente.

2. Las Administraciones publicas de Andalucia promoveran acciones positivas para el

desarrollo de la innovacion social en el area de salud a través de las siguientes medidas:

a) Promocionando el talento y el capital social de las personas y grupos innovadores so-
ciales mas relevantes.

b) Promoviendo una cultura colaborativa proclive a la generacion de valores compartidos
en el area de salud.

c¢) Facilitando las iniciativas de investigacion y desarrollo sobre las innovaciones sociales
en salud.

CAPIiTULO Il
La calidad en las actuaciones de salud publica

Articulo 101. La calidad y excelencia de las actividades de salud publica.
1. El Sistema Sanitario Publico de Andalucia perseguira la calidad y la excelencia de
sus actividades3?6, Con ese objeto, determinara parametros de comparacion con las

324 Articulos 8 y 99.
325 Articulos 6.2, 7.3, 8 y 30..
326 Articulos 75 y 85.

82



§1.1. LEY 16/2011, DE 23 DE DICIEMBRE, DE SALUD PUBLICA DE ANDALUCIA

actividades realizadas en el ambito nacional e internacional, impulsara las actividades

que generan la seguridad sanitaria y la equidad en salud3?’ y establecera los procesos

de mejora continua.

2. El Sistema Sanitario Publico de Andalucia incorporara el principio de excelencia en sus

actividades a través de las siguientes medidas:

a) Fortaleciendo la calidad de las actividades de salud publica.

b) Asegurando la pertinencia de las actividades de salud publica a través de la consulta
regular a los drganos que estructuran la gobernanza del sistema.

c¢) Promoviendo la rendicién de cuentas sobre las actividades de salud publica.

d) Impulsando la mejora continua en busca de la excelencia.

e) Atendiendo a las expectativas y necesidades de la ciudadania y dando cumplimiento a
las normas éticas sobre salud publica.

3. El Plan de Calidad de la Consejeria con competencias en materia de salud concretara

la definicion de las normas de calidad y excelencia.

Articulo 102. La evaluacién de las actividades de salud publica.

Las actividades de salud publica se regiran por el principio de evaluacion continuada. A
tal efecto, se evaluaran los procesos y los resultados en cuanto a seguridad sanitaria;
promocién de la salud, incluida la reduccion de las desigualdades; prevencion de las en-
fermedades, y proteccion de la salud. La funcién evaluadora de la salud publica tendra
por finalidad determinar, de forma sistematica y objetiva, la relevancia, eficiencia, eficacia,
pertinencia, progresos, efectos e impactos de las actividades de salud publica, en funcién
de los objetivos que se pretenden alcanzar, y se realizara con la participacion de la ciuda-
dania y los profesionales.

~ TiTULO VI
REGIMEN SANCIONADOR

CAPITULO |
De las Infracciones

Articulo 103. Las infracciones.
1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad®?, la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos

327 Articulos 4.8)yb.

328 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. Articulo 34: “Las infracciones se califican como leves,
graves y muy graves, atendiendo a los criterios de riesgo para la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido,
grado de intencionalidad, gravedad de la alteracién sanitaria y social producida, generalizacién de la infraccion
y reincidencia”. Articulo 35: “Se tipifican como infracciones sanitarias las siguientes: A) Infracciones leves. 1?)
Las simples irregularidades en la observacion de la normativa sanitaria vigente, sin trascendencia directa para
la salud publica. 2%) Las cometidas por simple negligencia, siempre que la alteracion o riesgo sanitarios produ-
cidos fueren de escasa entidad. 3%) Las que, en razon de los criterios contemplados en este articulo, merezcan
la calificacién de leves o no proceda su calificacion como faltas graves o muy graves. B) Infracciones graves.
1?) Las que reciban expresamente dicha calificacion en la normativa especial aplicable en cada caso. 27) Las
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sanitarios, y la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia3?®, las infracciones
contempladas en la presente ley y en las especificaciones que la desarrollen en el gjercicio
de la potestad reglamentaria3® seran objeto de sancién administrativa, previa instruccion
del oportuno expediente33!, sin perjuicio de las responsabilidades civiles332, penales o de
otro orden que puedan concurrir.

2. De conformidad con lo previsto en el articulo 133 de la Ley 30/1992, de 26 de no-
viembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Admi-
nistrativo Comun, no podran sancionarse los hechos que hayan sido sancionados, penal
o administrativamente, en los casos en que se aprecie identidad de sujetos, hecho y
fundamento333.

3. Son sujetos responsables de las infracciones en materia de salud publica las personas
fisicas o juridicas que, por accién u omisién, hubiesen participado en aquellas mediando
dolo, culpa o negligencia334,

que se produzcan por falta de controles y precauciones exigibles en la actividad, servicio o instalacion de que
se trate. 3%) Las que sean concurrentes con otras infracciones sanitarias leves, o hayan servido para facilitarlas
o encubrirlas. 4?) El incumplimiento de los requerimientos especificos que formulen las autoridades sanitarias,
siempre que se produzcan por primera vez. 5.% La resistencia a suministrar datos, facilitar informacion o prestar
colaboracion a las autoridades sanitarias, a sus agentes o al érgano encargado del Registro Estatal de Profesio-
nales Sanitarios. 6% Las que, en razon de los elementos contemplados en este articulo, merezcan la calificacion
de graves o no proceda su calificacion como faltas leves o muy graves. 7%) La reincidencia en la comision de
infracciones leves, en los Ultimos tres meses. C) Infracciones muy graves. 1%) Las que reciban expresamente
dicha calificacion en la normativa especial aplicable en cada caso. 2°) Las que se realicen de forma consciente
y deliberada, siempre que se produzca un dafo grave. 3% Las que sean concurrentes con otras infracciones
sanitarias graves, o hayan servido para facilitar o encubrir su comision. 4°) El incumplimiento reiterado de los
requerimientos especificos que formulen las autoridades sanitarias. 5%) La negativa absoluta a facilitar infor-
macion o prestar colaboracién a los servicios de control e inspeccién. 6 La resistencia, coaccion, amenaza,
represalia, desacato o cualquier otra forma de presion ejercida sobre las autoridades sanitarias o sus agentes.
77 Las que, en razon de los elementos contemplados en este articulo y de su grado de concurrencia, merezcan
la calificacién de muy graves o no proceda su calificacion como faltas leves o graves. 8% La reincidencia en la
comision de faltas graves en los ultimos cinco afnos.”

329 Articulos 24 y 25 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).

330 Articulo 129.3 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun: “Las disposiciones reglamentarias de desarrollo podran
introducir especificaciones o graduaciones al cuadro de las infracciones o sanciones establecidas legalmente
que, sin constituir nuevas infracciones o sanciones, ni alterar la naturaleza o limites de las que la Ley contempla,
contribuyan a la mas correcta identificacion de las conductas o a la mas precisa determinacién de las sanciones
correspondientes.”

331 Articulo 110.

332 Articulo 130.2 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun: “Las responsabilidades administrativas que se deriven del
procedimiento sancionador seran compatibles con la exigencia al infractor de la reposicion de la situacién alte-
rada por el mismo a su estado originario, asi como con la indemnizacién por los dafos y perjuicios causados
que podran ser determinados por el 6rgano competente, debiendo, en este caso, comunicarse al infractor para
su satisfaccion en el plazo que al efecto se determine, y quedando, de no hacerse asi, expedita la via judicial
correspondiente.”

333 Articulo 109.5.

334 Articulo 130.3 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun: “3. Cuando el cumplimiento de las obligaciones previstas
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Articulo 104. Infracciones leves.

Se tipifican como infracciones leves las siguientes33:

a) La mera irregularidad en la aportacion a la Administracion sanitaria de la informacion
que, de acuerdo con la normativa vigente, sea obligatorio facilitar33.

b) El incumplimiento por parte de las personas juridicas de los requisitos, obligaciones o
prohibiciones establecidos en la normativa sanitaria, asi como cualquier otro comporta-
miento, a titulo de imprudencia o inobservancia, siempre que se produzca alteracion o
riesgo sanitario y este sea de escasa repercusion.

c) El incumplimiento por parte de las personas fisicas de los requisitos, obligaciones o
prohibiciones establecidos en la normativa sanitaria, asi como cualquier otro comporta-
miento, a titulo de imprudencia o inobservancia, siempre que se produzca alteracion o
riesgo sanitario y este sea de escasa repercusion, en alguna de las siguientes catego-
rias:
1.° Difusién de informacién no veraz con impacto en la salud publica.
2.° Inobservancia por parte de los profesionales, en su actividad laboral, de las medidas
preventivas y de promocion de la salud establecidas por la autoridad sanitaria, cuando
pueda generar algun riesgo para la salud de un tercero.

3.% Intervenciones que modifiquen el entorno con repercusion en la salud publica.

4.° Actuaciones sistematicas que provoguen estigmatizacion de terceras personas.
5.° Inobservancia del tratamiento en enfermedades transmisibles graves con tratamien-
to curativo efectivo perjudicando a un tercero.

Articulo 105. Infracciones graves.

1. Se tipifican como infracciones graves las siguientes33’:

a) El ejercicio o desarrollo de cualquiera de las actividades previstas en esta ley sujetas a
autorizacién sanitaria previa o registro sanitario sin contar con dicha autorizacién o re-
gistro cuando sean preceptivos, asi como la modificacion no autorizada por la autoridad
competente de las condiciones técnicas o estructurales expresas sobre las cuales se
otorgd la correspondiente autorizacion.

b) La puesta en funcionamiento de aparatos o instalaciones o el desarrollo de cualquier
actividad, cuyo precintado, clausura, suspension, cierre o limitacion de tiempo hubiera
sido establecido por la autoridad competente, siempre que se produzca por primera
vez y no concurra dano grave para la salud de las personas.

c) El no corregir las deficiencias observadas y que hayan dado lugar a sancién previa de
las consideradas leves.

en una disposicion legal corresponda a varias personas conjuntamente, responderan de forma solidaria de las
infracciones que, en su caso, se cometan y de las sanciones que se impongan. Seran responsables subsidiarios
o solidarios por el incumplimiento de las obligaciones impuestas por la Ley que conlleven el deber de prevenir
la infracciéon administrativa cometida por otros, las personas fisicas y juridicas sobre las que tal deber recaiga,
cuando asi lo determinen las Leyes reguladoras de los distintos regimenes sancionadores.”

335 Articulo 105.2.
336 Articulos 18.e) y 80.1
337 Articulo 106.2.
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d) El dificultar o impedir el disfrute de los derechos reconocidos en la presente ley a la
ciudadania.

e) Las que se produzcan de forma negligente, por la falta de controles y precauciones
exigibles en la actividad, servicio o instalacion de que se trate y den lugar a riesgo o
alteracion sanitaria grave.

f) La promocion o venta para uso alimentario o la utilizacién o tenencia de aditivos o sus-
tancias extranas cuyo uso no esté autorizado por la normativa vigente en la elaboracion
del producto alimenticio o alimentario de que se trate, cuando no produzcan riesgos
graves y directos para la salud de los consumidores.

g) La elaboracién, distribucion, suministro o venta de productos alimenticios cuando en su
presentacion se induzca a confundir al consumidor sobre sus verdaderas caracteristi-
cas nutricionales, sin trascendencia directa para la salud.

h) El incumplimiento del deber de colaboracién, informacién o declaracion hacia las au-
toridades sanitarias para la elaboracién de los registros y documentos de informacion
sanitaria que establezca la normativa aplicable, asi como no seguir, las entidades o
personas responsables, los procedimientos establecidos para el suministro de datos y
documentos, o hacerlo de forma notoriamente defectuosa.

i) La resistencia a suministrar datos, a facilitar informacién o a prestar la colaboracién a
las autoridades sanitarias o a los funcionarios de salud publica en el ejercicio de sus
funciones y, en general, cualquier accién u omision que perturbe, retrase o impida la
labor de los funcionarios de salud publica.

i) Elincumplimiento de los requerimientos especificos y de las medidas cautelares o defi-
nitivas que formulen las autoridades sanitarias, siempre que se produzcan por primera
vez y no concurra dano grave para la salud de las personas.

2. Las infracciones tipificadas como leves podran calificarse de graves en funcién de la

aplicacion de los siguientes criterios:

a) Nivel de riesgo para la salud publica.

b) Cuantia del eventual beneficio obtenido.

¢) Grado de intencionalidad.

d) Gravedad de la alteracién sanitaria y social producida y de la afectacion de los derechos
de la ciudadania.

e) Generalizacién de la infraccion y reincidencia.

Articulo 106. Infracciones muy graves.

1. Se tipifican como infracciones muy graves las siguientes:

a) La puesta en funcionamiento de aparatos o instalaciones o el desarrollo de cualquier
actividad cuyo precintado, clausura, suspension, cierre o limitacion de tiempo hubiera
sido establecido por la autoridad competente, cuando se produzca de modo reiterado
aun cuando no concurra dano grave para la salud de las personas.

b) El incumplimiento consciente y deliberado de los requisitos, obligaciones o prohibicio-
nes establecidos en la normativa sanitaria o cualquier otro comportamiento doloso
aunque no dé lugar a riesgo o alteracion de la salud publica grave.

c¢) La preparacion, distribucion, suministro o venta de alimentos o bebidas que contengan
gérmenes, sustancias quimicas o radioactivas, toxinas o parasitos capaces de producir
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o transmitir enfermedades al hombre, 0 que superen las limitaciones o tolerancia regla-
mentariamente establecidas en la materia, con riesgo grave para la salud.

d) La promocion o venta para uso alimentario o la utilizacion o tenencia de aditivos o sus-
tancias extranas cuyo uso no esté autorizado por la normativa vigente en la elaboracion
del producto alimenticio o alimentario de que se trate, y produzcan riesgos graves y
directos para la salud de los consumidores.

e) El desvio para el consumo humano de productos no aptos para ello o destinados espe-
cificamente a otros usos.

f) La negativa absoluta a facilitar informacion, a suministrar datos o a prestar colabora-
cion a las autoridades sanitarias o a los funcionarios de salud publica en el ejercicio de
sus funciones.

g) La resistencia, coaccion, amenaza, represalia, desacato o cualquier otra forma de pre-
sién ejercida sobre las autoridades sanitarias o funcionarios sanitarios de salud publica
en el ejercicio de sus funciones.

h) El incumplimiento reiterado de los requerimientos especificos que formulen las autori-
dades sanitarias, asi como el incumplimiento de las medidas cautelares o definitivas
adoptadas, cuando se produzcan de modo reiterado o cuando concurra dano grave
para la salud de las personas.

i) La elaboracion, distribucion, suministro o venta de productos alimenticios y alimentarios
cuando en su presentacion se induzca a confundir al consumidor sobre sus verdaderas
caracteristicas nutricionales, con trascendencia directa para la salud.

2. Las infracciones tipificadas como graves podran calificarse como muy graves cuando

concurra alguna de las circunstancias previstas en el apartado 2 del articulo anterior de

esta ley, salvo que esta concurrencia haya determinado su tipificacién como grave.

CAPITULO Il
De las sanciones

Articulo 107. Graduacién de las sanciones338,

1. Las infracciones sefaladas en esta ley seran objeto de las siguientes sanciones:
a) Infracciones leves: hasta 3.000 euros.

b) Infracciones graves: desde 3.001 hasta 15.000 euros.

338 Articulo 131 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun: “2. El establecimiento de sanciones pecuniarias debera prever que
la comisién de las infracciones tipificadas no resulte mas beneficioso para el infractor que el cumplimiento de
las normas infringidas. 3. En la determinacion normativa del régimen sancionador, asi como en la imposicion
de sanciones por las Administraciones Publicas se debera guardar la debida adecuacion entre la gravedad del
hecho constitutivo de la infraccion y la sancién aplicada, considerandose especialmente los siguientes criterios
para la graduacién de la sancion a aplicar: a) La existencia de intencionalidad o reiteracion. b) La naturaleza de
los perjuicios causados. c) La reincidencia, por comision en el término de un afio de mas de una infraccion de
la misma naturaleza cuando asi haya sido declarado por resolucién firme.”
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c) Infracciones muy graves: desde 15.001 hasta 600.000 euros, pudiendo rebasar esta
cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto de
infraccién.

2. Las cuantias senaladas en el apartado anterior seran actualizadas periddicamente me-

diante Decreto del Consejo de Gobierno teniendo en cuenta el indice de precios al consumo.

3. Sin perjuicio de la sancion econémica que pudiera corresponder, en los supuestos de in-

fracciones muy graves se podra acordar por el Consejo de Gobierno el cierre temporal de

los establecimientos o servicios por un plazo maximo de cinco anos, de conformidad con
lo previsto en el articulo 36.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad3%.

Articulo 108. Medidas provisionales.

1. Iniciado el procedimiento sancionador, el 6rgano competente para resolver podra adop-
tar, mediante acuerdo motivado, como medidas provisionales para asegurar el cumpli-
miento de la resolucion que pudiera recaer y, en todo caso, para asegurar el cumplimiento
de la legalidad y salvaguardia de la salud publica, entre otras, las siguientes340:

a) La suspension total o parcial de la actividad.

b) La clausura de centros, servicios, establecimientos o instalaciones.

c¢) La exigencia de fianza.

2. Cuando concurran razones de urgencia inaplazable, las medidas provisionales podran
ser adoptadas por el érgano competente para iniciar el procedimiento o por el érgano ins-
tructor, de conformidad con lo establecido en el articulo 15 del Real Decreto 1398/1993,
de 4 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento del Procedimiento para el Ejercicio
de la Potestad Sancionadora3*!.

Articulo 109. Competencia.

1. La potestad sancionadora para la imposicion de sanciones por infracciones en materia
de salud publica corresponde a la Administracion de la Junta de Andalucia y a los munici-
pios en el ambito de sus competencias.

339 Articulo 36.2 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad: “Ademas, en los supuestos de infracciones
muy graves, podra acordarse, por el Consejo de Ministros o por los Consejos de Gobierno de las Comunidades
auténomas que tuvieren competencia para ello, el cierre temporal del establecimiento, instalacién o servicio por
un plazo maximo de cinco anos...”.

340 Articulo 83.

341 Articulo 15: “1. De conformidad con lo previsto en los articulos 72 y 136 de la Ley de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, el érgano competente para resolver
podra adoptar en cualquier momento, mediante acuerdo motivado, las medidas de caracter provisional que
resulten necesarias para asegurar la eficacia de la resolucion que pudiera recaer, el buen fin del procedimiento,
evitar el mantenimiento de los efectos de la infraccion y las exigencias de los intereses generales. Cuando asi
venga exigido por razones de urgencia inaplazable, el 6rgano competente para iniciar el procedimiento o el 6r-
gano instructor podran adoptar las medidas provisionales que resulten necesarias. 2. Las medidas de caracter
provisional podran consistir en la suspension temporal de actividades y la prestacion de fianzas, asi como en
la retirada de productos o suspensién temporal de servicios por razones de sanidad, higiene o seguridad, y en
las demas previstas en las correspondientes normas especificas. 3. Las medidas provisionales deberan estar
expresamente previstas y ajustarse a la intensidad, proporcionalidad y necesidades de los objetivos que se
pretenda garantizar en cada supuesto concreto.”
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2. Los 6rganos municipales competentes para iniciar, instruir o resolver los procedimien-
tos sancionadores se determinaran conforme a la legislaciéon de régimen local y a sus
propias normas de organizacion342,

3. Cuando los servicios municipales tengan conocimiento de infracciones en esta materia
no localizadas exclusivamente en su término municipal, lo pondran inmediatamente en
conocimiento de la Administracién autonomica, remitiendo todo lo actuado y cuantos an-
tecedentes obren en su poder.

4. El ejercicio de la potestad sancionadora, respecto de las infracciones previstas en la
presente ley, correspondera a los organos de la Consejeria competente en materia de
salud en los términos que se determinen reglamentariamente343, sin perjuicio de la compe-
tencia atribuida al Consejo de Gobierno en el articulo 107.3.

5. La Administracion de la Junta de Andalucia no iniciara procedimiento contra el mismo
sujeto a quien se estuviese tramitando un procedimiento sancionador por la Administracién
municipal si concurren los mismos hechos y fundamento juridico344,

Articulo 110. Procedimiento.

1. Solamente podran imponerse sanciones previa tramitacion del correspondiente proce-
dimiento3%,

2. El procedimiento sancionador en materia de salud publica se ajustara a las disposicio-
nes legales sobre el procedimiento administrativo y a las normas sobre el ejercicio de la
potestad sancionadora3*e.

3. En los procedimientos tramitados por la comision de infracciones leves, el plazo para
dictar y notificar resolucién expresa sera de seis meses. En los procedimientos tramitados
por la comision de infracciones graves o muy graves, el plazo para dictar y notificar reso-
lucion expresa sera de nueve meses.

Articulo 111. Prescripciéon y caducidad.

1. Las infracciones calificadas como leves por la presente ley prescribiran al ano, las califi-
cadas como graves a los dos anos y las calificadas como muy graves a los cinco anos. El
plazo de prescripcién se computara desde el dia en que se hubiera cometido la infraccién
y se interrumpira desde la adopcion y notificacion del acuerdo de inicio del procedimiento
sancionador a la persona interesada.

342 Cfr. Articulo 27.2.a) Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).

343 Articulos 2 y 3 Decreto 20/2005, de 25 de enero, por el que se desconcentran las competencias sanciona-
doras y se regulan determinados aspectos del procedimiento sancionador en materia de salud (§2.7). Articulo
27 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia. (§2.1).

344 Articulo 103.2

345 Articulo 62.1 Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comun: “1. Los actos de las Administraciones publicas son nulos de pleno
derecho en los casos siguientes:...e) Los dictados prescindiendo total y absolutamente del procedimiento
legalmente establecido...”

346 Articulos 127-138 Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun. Real Decreto 1398/1993, de 4 de agosto, por el que se aprueba el
Reglamento del Procedimiento para el Ejercicio de la Potestad Sancionadora.
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2. La accion para perseguir las infracciones caducara cuando, conocida por la Adminis-
tracion la existencia de una infraccion y finalizadas, en su caso, las diligencias dirigidas al
esclarecimiento de los hechos, hubiera transcurrido un ano sin que la autoridad competen-
te hubiera ordenado incoar el oportuno procedimiento.

3. Asimismo, las sanciones impuestas por faltas leves prescribiran al ano, las impuestas
por faltas graves a los dos anos, y las impuestas por faltas muy graves a los cinco afos. El
plazo de prescripcion de las sanciones comenzara a contar desde el dia siguiente a aquel
en que adquiera firmeza la resolucion por la que se impone la sancion.

Disposicion adicional primera. Adaptacién de ordenanzas municipales.
En el plazo de un afo desde la entrada en vigor de esta ley, los municipios procederan a
adaptar sus ordenanzas a lo dispuesto en la misma.

Disposicion adicional segunda. Excepciones de actividades al proceso de

evaluacién de impacto en salud.

No se someteran al proceso de evaluacion de impacto en salud las actividades y obras

incluidas en el ambito de aplicacion del articulo 56.1.c) de la presente ley, y definidas en

el Anexo | de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion Integrada de la Calidad Ambiental,
que se relacionan a continuacion:

a) Categoria 1. Industria extractiva: actuaciones 1.1 a 1.7.

b) Categoria 2. Instalaciones energéticas: actuaciones 2.5 a 2.21.

c¢) Categoria 3. Produccion y transformacion de metales: actuaciones 3.8 a 3.12.

d) Categoria 4. Industria del mineral: actuaciones 4.14, 4.19 (excepto si las instalaciones
estan situadas a menos de 500 metros de una zona residencial), 4.20 y 4.21.

e) Categoria 5. Industria quimica y petroguimica: actuaciones 5.9, 5.12 y 5.13.

f) Categoria 6. Industria textil, papelera y del cuero: actuacion 6.7.

g) Categoria 7. Proyectos de infraestructuras: actuaciones 7.1, 7.2, 7.4,y 7.7 a 7.17.

h) Categoria 8. Proyectos de ingenieria hidraulica y de gestion del agua: actuaciones 8.2,
8.3,8.6y8.9.

i) Categoria 9. Agricultura, silvicultura y acuicultura: actuaciones 9.1 a 9.9.

j) Categoria 10. Industrias agroalimentarias y explotaciones ganaderas: actuaciones
10.4, 10.5, 10.10 (excepto en los tres epigrafes referidos si las instalaciones estan
situadas a menos de 500 metros de una zona residencial), 10.20 a 10.22 y 10.23 (esta
Ultima con la excepcion de si las instalaciones estéan situadas a menos de 500 metros
de una zona residencial).

k) Categoria 11. Proyectos de tratamiento y gestion de residuos: actuacion 11.9.

I) Categoria 13. Otras actuaciones: actuaciones 13.2 (excepto si las instalaciones estan
situadas a menos de 500 metros de una zona residencial), 13.4, 13.5, 13.6, 13.7
(excepto los apartados f) e i)), 13.9 a 13.16, 13.19 a 13.24, 13.26, 13.28, 13.30 a
13.53,y13.55a13.57.
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Disposicion transitoria primera. Expedientes sancionadores en tramitacion.

Los expedientes sancionadores que se encuentren iniciados a la entrada en vigor de esta
ley continuaran tramitandose conforme a lo establecido en la legislacién vigente en el
momento en que se cometio la infraccion, salvo que las disposiciones sancionadoras de la
presente ley favorezcan al presunto infractor.

Disposicion transitoria segunda. Aplicacién de las normas reglamentarias.

En las materias cuya regulacion remite la presente ley a ulteriores disposiciones reglamen-
tarias, y en tanto estas no sean dictadas, seran de aplicacion, en cada caso, las normas
de este rango que lo venian siendo a la fecha de entrada en vigor de esta ley siempre que
no contradigan lo dispuesto en la presente ley.

Disposicion derogatoria Gnica. Derogacién normativa.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango contradigan lo dispues-
to en la presente ley.

Disposicion final primera. Modificacion de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestién
Integrada de la Calidad Ambiental.
La Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion Integrada de la Calidad Ambiental, queda modi-
ficada como sigue:
Uno. Se modifican los parrafos b), c), f) y h) del articulo 24, que quedan redactados de la
siguiente manera:
«b) Conjuntamente con la solicitud de autorizacién ambiental integrada se deberéa pre-
sentar el estudio de impacto ambiental al objeto de la evaluacién ambiental de la activi-
dad por el 6rgano ambiental competente, asi como la valoracion de impacto en la salud
al objeto de la evaluacion de los efectos sobre la salud por el érgano competente en
materia de salud.
c) La solicitud de autorizacién ambiental integrada, acompanada del estudio de impacto
ambiental, de la valoracion del impacto en salud y de la solicitud de licencia municipal,
se sometera al tramite de informacién publica, durante un periodo que no sera inferior
a cuarenta y cinco dias. Este periodo de informacion publica serd comun para aquellos
procedimientos cuyas actuaciones se integran en el de la autorizacién ambiental inte-
grada, asi como, en su caso, para los procedimientos de las autorizaciones sustantivas
a las que se refiere el articulo 3.b) de la Ley 16/2002, de 1 de julio».
«f) Concluido el tramite de informacién publica, el expediente completo debera ser re-
mitido a todas aquellas Administraciones publicas y érganos de la Administracion de la
Junta de Andalucia que deban intervenir en el procedimiento de autorizacion ambiental
integrada.
Recibido el expediente en la Consejeria competente en materia de salud, esta habra de
emitir el informe preceptivo y vinculante de evaluacién de impacto en la salud en el plazo
de un mes. Excepcionalmente y de forma motivada, podra ampliarse hasta un maximo
de tres meses.
De no emitirse el informe a que se refiere el parrafo anterior en el plazo sefalado, se
estara a lo dispuesto en el articulo 83.3 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
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Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun».
«h) Efectuado el tramite de audiencia, se procedera a elaborar la propuesta de reso-
lucion, que debera incluir las determinaciones de la evaluacion de impacto ambiental
realizada por la Consejeria competente en materia de medio ambiente o, en su caso,
la declaracion de impacto ambiental emitida por el 6rgano ambiental estatal, asi como
las determinaciones de la evaluacion del impacto en la salud realizada por la Consejeria
competente en materia de salud».

Dos. Se anade un nuevo parrafo con la letra e) al apartado 2 del articulo 31, con la siguien-

te redaccion:
«e) Una valoracién de impacto en salud, con el contenido que reglamentariamente se
establezca, salvo en los supuestos contemplados en la disposicion adicional segunda
de la Ley de Salud Publica de Andalucia».

Tres. Se anade un nuevo parrafo al apartado 3 del articulo 31, quedando este redactado

de la siguiente manera:
«3. La Consejeria competente en materia de medio ambiente promovera y asegurara el
derecho de participacién en la tramitacion del procedimiento de autorizacion ambiental
unificada en los términos establecidos en la legislacién bésica en materia de evaluacién
de impacto ambiental. En el tramite de informacion publica toda persona podra pronun-
ciarse tanto sobre la evaluacién de impacto ambiental de la actuacién como sobre las
autorizaciones y pronunciamientos ambientales que deban integrarse en la autorizacién
ambiental unificada, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 28 de la presente Ley.
Para el supuesto de que la solicitud de autorizacion deba acompanarse de la valoracién
de impacto en salud, a la que se refiere la letra e) del apartado anterior, toda persona,
en el tramite de informacioén publica, podra pronunciarse sobre la valoracion de impacto
en salud de la actuacion».

Cuatro. Se anaden dos nuevos parrafos al apartado 4 del articulo 31, quedando este re-

dactado de la siguiente manera:
«4. En el procedimiento se remitira el proyecto y el estudio de impacto ambiental para
informe al érgano sustantivo y se recabaran de los distintos organismos e instituciones
los informes que tengan caracter preceptivo de acuerdo con la normativa aplicable, asi
como aquellos otros que se consideren necesarios.
En los supuestos determinados en el articulo 56.1.c) de la Ley de Salud Publica de
Andalucia, se remitira el expediente a la Consejeria competente en materia de salud
que emitira el informe preceptivo y vinculante de evaluacion de impacto en la salud en
el plazo de un mes. Excepcionalmente y de forma motivada, podra ampliarse hasta un
maximo de tres meses.
De no emitirse el informe a que se refiere el parrafo anterior en el plazo senalado, se
estara a lo dispuesto en el articulo 83 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun».

Cinco. Se da nueva redaccion al articulo 40, que queda redactado de la siguiente manera:
«1. La Administracion que formule cualquier instrumento de planeamiento sometido a
evaluacion ambiental debera integrar en el mismo un estudio de impacto ambiental con
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el contenido minimo recogido en el Anexo Il B, asi como la valoracion de impacto en

la salud al objeto de la evaluacion de los efectos sobre la salud por el érgano compe-

tente en materia de salud. Cuando la formulacion se acuerde a instancia de persona
interesada, el estudio de impacto ambiental y la valoracion de impacto en la salud seran
elaborados por esta.

2. En la tramitacion del planeamiento urbanistico sometido a evaluacién ambiental se

tendra en cuenta lo siguiente:

a) En el caso de que se produzca la fase de avance, coincidiendo con el tramite de
informacion publica del instrumento de planeamiento, la Administracién que tramita
el Plan lo podra enviar a las Consejerias competentes en materia de medio ambiente
y salud, las cuales facilitaran la informacion que tengan disponible y que pueda ser
de utilidad para la elaboracion del estudio de impacto ambiental, asi como para la
valoracion de impacto en la salud.

b) Tras la aprobacién inicial del instrumento de planeamiento, el estudio de impacto

ambiental y la valoracion de impacto en la salud, como documentos integrados al
mismo, seran sometidos a informacion publica y se requeriran informes a las Con-
sejerias competentes en materia de medio ambiente y salud, respectivamente.
Las Consejerias competentes en materia de medio ambiente y salud emitiran, res-
pectivamente, los informes previos de valoracién ambiental, con las determinacio-
nes ambientales, y de impacto en la salud, con las determinaciones de salud, que
debera contener la propuesta del plan que se someta a aprobacion provisional.

c) Tras la aprobacion provisional, la Administracion que tramite el instrumento de pla-
neamiento requerira a las Consejerias competentes en materia de medio ambiente
y salud para que, a la vista del informe previo, emitan los informes de valoracion
ambiental y de evaluacion del impacto en salud.

3. Elinforme de valoracién ambiental, emitido por la Consejeria competente en materia

de medio ambiente, asi como el informe de evaluacion del impacto en salud, emitido

por la Consejeria competente en materia de salud, tendran caracter vinculante y sus
condicionamientos se incorporaran en la resolucion que lo apruebe definitivamente».

Disposicion final segunda. Adaptacion organizativa.

El Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia adaptara la estructura de la Consejeria
competente en materia de salud y de sus delegaciones provinciales a las disposiciones
de esta ley.

Disposicion final tercera. La cartera de servicios de salud publica.

En el plazo de un ano desde la entrada en vigor de la presente ley, la Consejeria compe-
tente en materia de salud definird y elevara al Consejo de Gobierno para su aprobacion la
cartera de servicios de salud publica.

Disposicion final cuarta. Creacion del Registro de Acuerdos.

El Registro de Acuerdos previsto en el articulo 34.4 se creara en el plazo maximo de seis
meses desde la entrada en vigor de la presente ley.
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Disposicion final quinta. Constitucion del Observatorio de Salud Publica de
Andalucia y del Centro de Investigacion de Salud Publica de Andalucia.

En el plazo de un ano desde la entrada en vigor de la presente ley, la Consejeria competen-
te en materia de salud procedera a constituir y establecer las normas de funcionamiento
del Observatorio de Salud Publica de Andalucia y del Centro de Investigacién de Salud
Publica de Andalucia.

Disposicion final sexta. Evaluacién del impacto en salud.

En el plazo de un ano desde la entrada en vigor de la presente ley, la Consejeria compe-
tente en materia de salud definird y elevara al Consejo de Gobierno para su aprobacion el
procedimiento de evaluacion del impacto en salud3¥’.

Disposicion final séptima. Desarrollo de la ley y habilitacion.

El desarrollo reglamentario de esta ley se llevara a efecto de acuerdo con lo dispuesto
en los articulos 112 y 119.3 del Estatuto de Autonomia para Andalucia y 44 de la Ley
6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autonoma de Andalucia.

Disposicion final octava. Plazo para el desarrollo reglamentario de determinados
preceptos.

1. La orden prevista en el articulo 15.2 se aprobara en el plazo de seis meses desde la
entrada en vigor de la presente ley.

2. La orden prevista en el articulo 20.2 se aprobara en el plazo maximo de seis meses
desde la entrada en vigor de la presente ley.

3. El desarrollo reglamentario del Sistema de Alertas y Crisis de Salud Publica a que se
refiere el articulo 66 se efectuara en el plazo maximo de seis meses desde la entrada en
vigor de la presente ley.

Disposicion final novena. Entrada en vigor.

La presente ley entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Boletin Oficial de
la Junta de Andalucia, salvo lo dispuesto en la disposicién final primera y los articulos 55
a 59, ambos incluidos, que entraran en vigor cuando se produzca el desarrollo reglamen-
tario del procedimiento de evaluacion de impacto en salud.»

347 Decreto 169/2014, de 9 de diciembre, por el que se establece el procedimiento de la evaluacion del im-
pacto en la salud de la Comunidad Autonoma de Andalucia (§1.2).
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SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO DE LA EVALUACION
DEL IMPACTO EN LA SALUD DE LA COMUNIDAD
AUTONOMA DE ANDALUCIA

(BOJA nim. 243, de 15 de diciembre)

EXPOSICION DE MOTIVOS

El articulo 55.2 del Estatuto de Autonomia para Andalucia, atribuye a la Comunidad Auté-
noma de Andalucia la competencia compartida en materia de sanidad interior, y en parti-
cular proteger y promover la salud publica en todos sus ambitos.

Asimismo, el Estatuto de Autonomia para Andalucia reconoce en el articulo 10.3.14.°
que la Comunidad Auténoma, en defensa del interés general, ejercera sus poderes con el
objetivo basico entre otros, de la cohesion social, mediante un eficaz sistema de bienestar
publico con especial atencion a los colectivos y zonas mas desfavorecidos social y econd-
micamente, para facilitar su integracion plena en la sociedad andaluza, propiciando asi la
superacion de la exclusion social.

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en el articulo 15.1, establece que
la Administracién Sanitaria Publica de Andalucia promovera el desarrollo, entre otras actua-
ciones relacionadas con la salud publica, de medidas de control y promocion de mejoras
sobre todas aquellas actividades con posibles repercusiones sobre la salud.

En las décadas de los ochenta y noventa empieza a tomar fuerza en distintos paises
de nuestro entorno, el convencimiento de que deben implementarse nuevas estrategias
que introduzcan la mejora de la salud como objetivo compartido de todos los sectores y
niveles de gobierno. El reconocimiento de la influencia en la salud de determinantes del
medio fisico, social y econdmico manifesté la evidencia de enfocar la proteccion de la
salud desde diversos ambitos, no sélo desde el sanitario. En este contexto nace la Evalua-
cion del Impacto en Salud, en adelante EIS, que se ha definido desde entonces como una
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combinacion de procedimientos, métodos y herramientas por los que una politica, plan,
programa o proyecto puede ser evaluado en funcion de sus potenciales efectos sobre la
salud de una poblacién.

La EIS se configura hoy dia como una herramienta esencial para avanzar en la formulacion
de politicas, planes, programas y proyectos mas saludables. La experiencia acumulada en
las dos ultimas décadas esta demostrando su capacidad efectiva para promover la equi-
dad en salud, en tanto permite anticipar los posibles efectos de toda nueva intervencién en
la salud de la poblacién y en los grupos mas vulnerables, asi como formular recomendacio-
nes para reducir las desigualdades en salud que pudieran resultar de la ejecucion de ésta.

En base a estas experiencias, en el ambito estatal la Ley 33/2011, de 4 de octubre,
General de Salud Publica, en el capitulo VIl del Titulo Il establecidé por vez primera que
las Administraciones Publicas deberian someter a evaluacion del impacto en la salud, las
normas, planes, programas y proyectos que fuesen seleccionadas por tener un impacto
significativo en la salud.

En Andalucia, la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia, regula
en su Titulo Il la Evaluacién de impacto en la salud. En su Disposicion final sexta establece
que en el plazo de un ano desde la entrada en vigor de la citada Ley, la Consejeria compe-
tente en materia de salud definird y elevara al Consejo de Gobierno para su aprobacion, el
procedimiento de evaluacién del impacto en la salud. En consecuencia, se redacto un bo-
rrador de decreto con el fin de dar cumplimiento a lo dispuesto por dicha Disposicién final
sexta. El texto preparado hubo de ser modificado como consecuencia de varias modifica-
ciones que se han ido introduciendo en la mencionada Ley 16/2011, de 23 de diciembre,
lo que ha impedido el efectivo cumplimiento de los plazos previstos. En la mas reciente de
dichas modificaciones, concretamente la producida por el Decreto-Ley 5/2014, de 22 de
abril, de medidas normativas para reducir las trabas administrativas para las empresas,
se sustituyd el Anexo de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion Integrada de la Calidad
Ambiental. Como consecuencia de ello, se ha introducido el instrumento de declaracion
responsable en muchas de las actuaciones sujetas anteriormente a calificaciéon ambiental.
De acuerdo con el espiritu del citado Decreto-Ley, el presente Decreto incorpora este
instrumento de declaracion responsable para la valoracion del impacto en salud de estas
actuaciones que, por lo general, se corresponden con microempresas, empresas de eco-
nomia artesanal y/o de economia familiar, continuando asi con la simplificacién de su régi-
men de autorizacion llevada a cabo por el Decreto-Ley. Con ello se persigue, ademas del
fomento del espiritu empresarial y del desarrollo de la estructura econémica, promover los
potenciales efectos positivos en la salud en la poblacion que se derivan de la implantacion
de este tipo de empresas, sobre todo en el caso de zonas rurales.

La sociedad andaluza se enfrenta a nuevos desafios como son la degradacién ambiental,
el aumento de las desigualdades, el envejecimiento de la poblacion, las amenazas del
cambio climatico sobre la salud y la sostenibilidad que constituyen nuevos retos que no
pueden ser soslayados. La necesidad de avanzar en un nuevo modelo de salud publica
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aconseja que Andalucia sea una de las Comunidades lideres en garantizar y promover la
salud en sus acciones de gobierno, incluyendo, las actuaciones necesarias para que se
evalle el impacto en la salud humana que tienen las diversas actuaciones, especialmente
las publicas.

En el &mbito de las actuaciones privadas se ha realizado un esfuerzo improbo para iden-
tificar aquellas donde la EIS puede proporcionar un mayor valor anadido para la salud de
la poblacion, evitando la repeticién de esfuerzos innecesarios. Como resultado de este
esfuerzo se ha excluido de su &mbito de aplicaciéon un grupo importante de sectores para
los que la experiencia ha demostrado que la evaluacion ambiental incorpora ya la suficiente
atencion a los problemas de salud que se pueden derivar de su puesta en marcha.

En este sentido, la herramienta EIS no sélo nos permite predecir los posibles impactos
positivos y negativos de esas actuaciones sobre la salud de la poblacién, sino que ade-
mas, informa y mejora la toma de decisiones aportando recomendaciones que optimizan
los resultados en salud de aquellas actuaciones que pueden tener un especial impacto en
los grupos socialmente mas desfavorecidos. A la vista de lo expuesto, el desarrollo de la
EIS en nuestro ordenamiento juridico sitlia a Andalucia como referente y vanguardia de la
salud publica nacional e internacional.

El presente decreto se estructura en cuatro capitulos. El capitulo |, comprende las
disposiciones generales definitorias de objeto y ambito de aplicacién. El capitulo segun-
do, regula la evaluacién de impacto en salud de planes y programas que, formulados
por el Consejo de Gobierno, tengan una clara y significativa incidencia en la salud, de
forma que el procedimiento de evaluacion permita optimizar los efectos positivos que
se prevén de por si en estos instrumentos sobre la mejora de la calidad de vida y el
bienestar de la poblacion, a través de la introduccion en los mismos de una vision y/o
evaluacion especifica en términos de salud. El capitulo Ill, establece el contenido de la
EIS de los instrumentos de planeamiento urbanistico y precisa cuales son los 6rganos
competentes para resolver en funcién de los diversos procedimientos de ordenacion
urbanistica. Se aclaran cuales son los instrumentos de planeamiento de desarrollo so-
metidos a evaluacion y se da un procedimiento unificado tanto para aquellos que estan
simultaneamente sometidos a evaluacién de impacto ambiental como los que no, en
virtud de lo dispuesto en el articulo 40 de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion
Integrada de la Calidad Ambiental y articulo 56.1.b) de la Ley 16/2011, de 23 de di-
ciembre, respectivamente.

Finalmente el capitulo IV, desarrolla la EIS de actividades y obras, publicas y privadas y
sus proyectos. Al estar la tramitacion completamente integrada dentro de los diferentes
procedimientos ambientales, lo que se ha preferido es matizar el contenido de aquellos
en lugar de modificar varias normas, lo que hubiera aumentado la complejidad normati-
va. La unica parte en la que el procedimiento se separa del ambiental es en el tema de
consultas previas en la que una interlocucién directa con la ciudadania se considera mas
ventajosa.
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Por ultimo, dando cumplimiento a la nueva redaccion de la mencionada Ley 16/2011, de
23 de diciembre, que preveia que el listado de actividades y obras sometidas a EIS queda-
ba sujeta a desarrollo reglamentario, el presente Decreto incorpora en su Anexo | las acti-
vidades y obras que deban ser sometidas a EIS delimitando asi el ambito de aplicacion de
la norma, que hasta la fecha se limitaba al listado de actividades excepcionadas presentes
en la disposicién adicional segunda de la Ley de Salud Publica.

Este decreto se rige por los principios de simplificacion, agilizacion de los tramites del pro-
cedimiento e informacion publica, recoge la participacion ciudadana tanto en las consultas
preliminares del proyecto como en las distintas fases del procedimiento, y regula el dere-
cho a obtener informacién y orientacion sobre las iniciativas que se propongan abordar.

En su virtud, en el ejercicio de las atribuciones conferidas por el articulo 27.9 de la Ley
6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autonoma de Andalucia, a pro-
puesta de la Consejera de Igualdad, Salud y Politicas Sociales, de acuerdo con el Consejo
Consultivo de Andalucia y previa deliberacion del Consejo de Gobierno, en su reunién de 9
de diciembre de 2014, dispongo

CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1. Objeto.
El presente Decreto tiene por objeto establecer el contenido y la metodologia de la evalua-
cion del impacto en la salud, desarrollando lo establecido en el Capitulo V del Titulo Il de la
Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia.
Asimismo se procede a delimitar en el Anexo | su ambito de aplicacion en lo referente a
actividades y obras, publicas y privadas, y sus proyectos, que deban someterse a los
instrumentos de prevencién y control ambiental establecidos en los parrafos a), b) y d) del
articulo 16.1 de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion Integrada de la Calidad Ambien-
tal3*8 previstos en el articulo 56.1.c de la Ley 16/2011, de 23 de diciembre34°.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos del presente decreto se entiende por:

a) Actuaciones: Los planes y programas, los instrumentos de planeamiento urbanistico y
las obras, actividades, y sus proyectos, senalados en el articulo 3 del presente decreto.

b) Areas urbanas socialmente desfavorecidas: Aquellos espacios urbanos, claramente de-
limitados, en cuya poblacion concurren situaciones estructurales de pobreza grave y

348 Articulo 16.1 Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestién Integrada de la Calidad Ambiental: “Son instrumentos de
prevencion y control ambiental: a) La autorizacion ambiental integrada. b) La autorizacion ambiental unificada...
d) La calificacién ambiental...”

349 vgase la Disposicion adicional segunda Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia
(8§1.1).

98



§1.2. DECRETO 169/2014, DE 9 DE DICIEMBRE, POR EL QUE SE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO DE LA EVALUACION DEL...

marginacion social, y en los que se aprecian significativamente problemas de renta, edu-
cacion, empleo y vivienda. En todo caso las Zonas con Necesidades de Transformacion
Social definidas en el Decreto-Ley 7/2013, de 30 de abril, de medidas extraordinarias y
urgentes para la lucha contra la exclusion social en Andalucia seran consideradas areas
urbanas socialmente desfavorecidas.

c) Determinantes de la salud: Conjunto de factores del medio fisico, social y econémico
en el que trabajan y viven las personas y que inciden en el estado de salud individual y
colectiva.

d) Evaluacion del impacto en la salud: Combinacion de métodos, procedimientos y herra-
mientas con los que puede ser evaluada una politica, un programa, proyecto o activi-
dad, en relacién a sus potenciales efectos en la salud de una poblacién y acerca de la
distribucion de esos efectos dentro de la poblacion. La evaluacién de impacto en salud
integra la valoracion y el informe de evaluacion de impacto en la salud.

e) Informe de evaluacion del impacto en la salud: Informe emitido por la Consejeria com-
petente en materia de salud, sobre la valoracién del impacto en la salud realizada a un
plan, programa, instrumento de planeamiento urbanistico, obra o actividad.

f) Planes y programas con clara incidencia en la salud: Aquellos cuya implementacion
podria tener un impacto significativo en la salud y bienestar de las personas, en las con-
diciones del medio fisico, social y econémico en el que éstas viven y trabajan e inciden
sobre su estado de salud, o en su capacidad para adoptar y mantener habitos de vida
y conductas saludables.

g) Poblacién vulnerable: Poblacién o grupo de poblacién que por su fisiologia, estado de
salud, habitos de vida o situacién socioeconomica estd mas expuesta a desarrollar
efectos adversos para la salud.

h) Valoracion del impacto en salud: Documento que debe presentar el 6rgano que formula
un plan, programa o instrumento de planeamiento urbanistico, o el titular o promotor
de una obra o actividad sometidos a evaluacién del impacto en la salud. En él deberan
identificarse, describirse y valorarse los efectos previsibles, positivos y negativos, que
el plan, programa, instrumento de planeamiento urbanistico, obra o actividad puede
producir sobre la salud de las personas.

Articulo 3. Ambito de aplicacién.

De acuerdo con lo establecido en el articulo 56 y en la disposicidn adicional segunda de la

Ley 16/2011, de 23 de diciembre, se encuentran sometidos a EIS:

a) Los planes y programas que se elaboren o aprueben por la Administracion de la
Junta de Andalucia con clara incidencia en la salud, siempre que su elaboracion y
aprobacion vengan exigidas por una disposicion legal o reglamentaria, o por Acuerdo
del Consejo de Gobierno, y asi se determine de acuerdo a los criterios contenidos
en el anexo Il del presente decreto en el acuerdo de formulacién del referido plan o
programa.

b) Los instrumentos de planeamiento urbanistico siguientes:
1.° Instrumentos de planeamiento general asi como sus innovaciones.
2.° Aquellos instrumentos de planeamiento de desarrollo que afecten a areas urbanas
socialmente desfavorecidas o que tengan especial incidencia en la salud humana.
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c) Las actividades y obras, publicas y privadas, y sus proyectos, senalados en el Anexo |
cuando se sometan al correspondiente instrumento de prevencion y control ambiental
previsto en la normativa vigente, asi como las modificaciones sustanciales de las ya
autorizadas en los términos previstos en dicha normativa con independencia de que el
organo ambiental sea autondmico o estatal.

No obstante, en aquellos supuestos en que las actividades y obras, publicas y privadas, y
sus proyectos se localicen, con caracter general, a una distancia superior a 1.000 metros
de una zona residencial; 0 a mas de 1.000 metros en el supuesto de efectos en la calidad
del aire, el promotor no estara obligado a elaborar el documento de valoracién del impacto
en la salud previsto en el articulo 6 de este Decreto. En estos casos, la evaluacién sobre
los efectos para la salud de la actividad u obra y sus proyectos se efectuara sobre el es-
tudio de impacto ambiental y dentro del procedimiento de tramitacion del instrumento de
control y prevencion ambiental.

Articulo 4. Finalidad de la EIS.

1. La EIS tiene por finalidad valorar los posibles efectos directos o indirectos sobre la
salud de la poblacion de los planes, programas, obras o actividades enumerados en el ar-
ticulo 3, asi como senalar las medidas necesarias para eliminar o reducir hasta limites ra-
zonables los efectos negativos en aquellos aspectos no fijados en la respectiva normativa
sectorial y para reforzar los efectos positivos, todo ello de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 55 de la Ley 16/2011, de 23 de diciembre.

2. En los casos de las actividades y obras, publicas y privadas, y sus proyectos menciona-
dos en el parrafo c) del articulo 3 del presente decreto, la evaluacion de impacto en salud
se incluird en los instrumentos de prevencién y control ambiental definidos los parrafos a),
b) y d) del articulo 16.1 de la ley 7/2007, de 9 de julio.

Articulo 5. érgano competente.

1. Corresponde a la persona titular del centro directivo competente en materia de salud
publica de la administracién autondmica la competencia para la emision del informe de EIS.
2. No obstante lo establecido en el apartado anterior, la competencia queda atribuida a la
persona titular de las Delegaciones Territoriales de la Consejeria competente en materia
de salud cuando se trate de actividades y obras sometidas a calificacién ambiental o a
instrumentos de planeamiento de desarrollo que afecten a areas urbanas socialmente
desfavorecidas o que tengan especial incidencia en la salud humana.

Articulo 6. Contenido y estructura de la valoracion del impacto en la salud.

1. El documento de valoracion del impacto en la salud3®° contendra al menos la siguiente

informacion:

a) Descripcion de la actuacion que incluya informacion relativa a su finalidad, objetivos,
caracteristicas generales, area geografica de ubicacion o poblacién a la que va dirigida,
asi como sus principales acciones o ejes de actuacion.

350 Articulos 2.26° y 57.a) Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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b) Descripcién de las principales caracteristicas del entorno fisico, socioeconémico y de-
mografico de las comunidades o poblaciones afectadas por la actuacion, que permitan
establecer un perfil de sus condiciones de vida.

c) Identificacién y valoracion de los impactos. Se analizaran y valoraran los impactos pre-
visibles en la salud y sus determinantes como consecuencia de los cambios que la
actuacion puede inducir en las condiciones de vida de la poblacién afectada, indicando
los métodos utilizados para la previsién y valoracion de los impactos. Asimismo se
indicaran, en su caso, las medidas previstas para la proteccion de la salud frente a los
impactos negativos y para la promocion de los impactos positivos.

d) Conclusiones de la valoracion.

e) Documento de sintesis, sin argot técnico, facilmente comprensible.

f) Anexos en los que se recoja la documentacién que ha servido de apoyo al proceso de
valoracion de los impactos.

2. La valoracién de impacto en salud de los planes y programas se realizaréd conforme a

la ficha recogida en el Anexo lIl.

3. La valoracion de impacto en salud de los instrumentos de planeamiento urbanistico

que deban someterse a evaluacién de impacto en la salud se incorporara en la Memoria

del plan, como documentacién del mismo, de acuerdo con lo regulado en el articulo 19,

apartados 1.a) y 2, de la Ley 7/2002, de 17 de diciembre, de Ordenacion Urbanistica de

Andalucia3!.

351 Articulo 19 Ley 7/2002, de 17 de diciembre, de Ordenacién Urbanistica de Andalucia. Contenido docu-
mental de los instrumentos de planeamiento: “1. Los instrumentos de planeamiento deberan formalizarse
como minimo en los siguientes documentos: a) Memoria, que incluiré los contenidos de caracter informativo
y de diagndstico descriptivo y justificativo adecuados al objeto de la ordenacién y a los requisitos exigidos
en cada caso por esta Ley. Debera respetar, en todo caso, las siguientes reglas: 1.7 En los Planes Generales
de Ordenacion Urbanistica se modularan sus contenidos en funcion de la caracterizacion del municipio por
la ordenacion del territorio y del nivel de desarrollo de sus determinaciones, conforme a las previsiones de
esta Ley, e incluird, por tanto, en su caso y entre otros, los estudios complementarios de suelo y vivienda,
y de trafico, aparcamiento y transportes. 2.7 Debera justificar las soluciones del Plan General de Ordenacién
Urbanistica con relacién a los criterios sefialados en el articulo 9.A) de esta Ley. 3.% En funcion del alcance
y la naturaleza de las determinaciones del instrumento de planeamiento sobre previsiones de programacion
y gestion, contendréd un estudio econémico-financiero que incluird una evaluacion analitica de las posibles
implicaciones del Plan, en funcion de los agentes inversores previstos y de la l6gica secuencial establecida
para su desarrollo y ejecucién, asi como un informe de sostenibilidad econémica, que debe contener la jus-
tificacion de la existencia de suelo suficiente para usos productivos y su acomodacion al desarrollo urbano
previsto en el planeamiento, asi como el analisis del impacto de las actuaciones previstas en las Haciendas
de las Administraciones Publicas responsables de la implantacion y el mantenimiento de las infraestructuras y
de la implantacién y prestacion de los servicios necesarios. 4.7 Debera especificar las medidas y actuaciones
previstas para el fomento de la participacion ciudadana, el resultado de éstas y de la informacién publica. 5.2
Los Planes de iniciativa particular habrén de contener su identificacién completa y precisa y la fundamenta-
cion de su viabilidad técnica y econémica. 6.7 Cuando proceda la notificacién individualizada en el tramite de
informacion publica, ésta debera incluir los datos relativos a la identidad de los propietarios de los diferentes
terrenos afectados y a sus domicilios. b)... 2. Los instrumentos de planeamiento deberan incluir, ademas,
cualesquiera otros documentos que vengan expresamente exigidos por la legislacion sectorial aplicable,
justificando el cumplimiento de ésta.”
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CAPITULO Il
EVALUACION DEL IMPACTO EN LA SALUD DE PLANES Y PROGRAMAS

Articulo 7. Planes y programas con clara incidencia en la salud.

1. Los planes y programas cuya elaboracion y aprobacion vengan exigidas por una dis-
posicion legal o reglamentaria, o por Acuerdo del Consejo de Gobierno, tendran clara
incidencia en la salud cuando tengan influencia especifica sobre un conjunto de poblacién
de especial interés en materia de salud y ademas concurra, como minimo, uno de los
supuestos recogidos en el test del Anexo Il de ese Decreto.

2. A estos efectos la Administracion de la Junta de Andalucia que promueva el plan o
programa cumplimentara el Anexo Il identificando el efecto o los efectos significativos
que puede producir en la salud de la poblacion. En caso de que se determine que el plan
0 programa tiene clara incidencia en la salud, se elaborara una memoria explicativa de
los efectos significativos previsibles en los distintos determinantes en la salud, que se
incorporara al expediente junto con el test. El acuerdo de formulacion de estos planes o
programas establecera en este caso la procedencia de realizar la EIS.

Articulo 8. Elaboracion y contenido de la valoracién de impacto en salud.

En el supuesto de que se haya determinado que el plan o programa tiene clara incidencia en
la salud, la Administracion de la Junta de Andalucia que promueva el plan o programa debera
realizar la valoracion del impacto en salud°2 con el contenido previsto en el Anexo |ll.

Articulo 9. Evacuacion del informe de impacto en salud.

1. La Administracion de la Junta de Andalucia que promueva el plan o programa remitira a
la Consejeria competente en materia de salud, el proyecto de plan o programa, la valora-
cion del impacto en salud y la memoria explicativa de los efectos significativos previsibles
en los distintos determinantes en la salud para que ésta emita el preceptivo informe de EIS
previsto en el articulo 58.1 de la Ley 16/2011, de 23 de diciembre33,

2. La Consejeria competente en materia de salud emitira dicho informe en el plazo méaximo
de un mes a partir de la recepcion del plan o programa tras el tramite de la informacién
publica. Excepcionalmente, mediante resolucién motivada, el plazo de emision del informe
podra ser ampliado hasta un méaximo de tres meses. El informe incluira el resultado de la
EIS, asi como las recomendaciones que resulten del andlisis realizado por la consejeria
competente en materia de salud. De no emitirse en el plazo senalado, este informe se
entendera favorable y se proseguiran las actuaciones.

CAPITULO Il
EVALUACION DE IMPACTO EN SALUD DE INSTRUMENTOS DE
PLANEAMIENTO URBANISTICO

352 Articulos 2.26° y 57.a) Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
353 Articulos 2.15° y 57.b) Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Articulo 10. Instrumentos de planeamiento urbanistico sometidos a informe de
evaluacién de impacto en salud.

De conformidad con lo previsto en el articulo 3 de este Decreto, se someteran a informe
de EIS los instrumentos de planeamiento urbanistico general, asi como sus innovaciones
y aquellos instrumentos de planeamiento urbanistico de desarrollo que afecten a areas
urbanas socialmente desfavorecidas o que tengan especial incidencia para la salud, segtn
los criterios establecidos en los articulos 11y 12.

Articulo 11. Areas urbanas socialmente desfavorecidas.

Se considerara que un instrumento de planeamiento de desarrollo afecta a areas urbanas
socialmente desfavorecidas cuando ordene pormenorizadamente areas o sectores inclui-
dos, total o parcialmente, en las zonas que a tal efecto se determinen mediante Orden de
la persona titular de la Consejeria competente en materia de salud.

Articulo 12. Instrumentos de planeamiento de desarrollo con incidencia en la salud.
1. Los criterios para determinar si un instrumento de planeamiento de desarrollo tiene
especial incidencia en la salud son los siguientes:

a) Poblacion potencial afectada, mostrando especial atencion a grupos de poblacién espe-
cialmente vulnerables, como personas mayores, infancia, personas con discapacidad y
mujeres embarazadas.

b) Severidad de modificacién del medio fisico con efectos adversos en la red hidrografica,
habitats naturales, usos del suelo o alteraciones en la calidad del agua o del aire.

c¢) Grado de reduccion en cobertura, disponibilidad o accesibilidad a instalaciones y servi-
cios sanitarios, educativos o sociales o de conexién con el resto del nicleo urbano.

d) Nivel de satisfaccién de las necesidades de abastecimiento, saneamiento, dotacionesy
servicios proximos y Utiles para el entorno y la comunidad, incluyendo la facilitacién de
medios de transporte publico adecuados.

e) Presencia de medidas que condicionen estilos de vida incompatibles con la salud, como
el sedentarismo, y que supongan la pérdida o ausencia de espacios verdes o que dificul-
ten la disponibilidad o accesibilidad a instalaciones recreativas, deportivas —carril bici,
rutas verdes— o a instalaciones infantiles.

f) Ausencia de espacios comunitarios y otros que faciliten las relaciones sociales saluda-
bles y los usos sociales de los espacios urbanos.

g) Existencia de actividades molestas, insalubres, nocivas y peligrosas en parcelas co-
lindantes que puedan afectar a la poblacion que ocupe el espacio ordenado por el
instrumento de planeamiento, incluyendo la aproximacion a cementerios prevista en los
articulos 39 y 40 del Decreto 95/2001, de 3 de abril, por el que se aprueba el Regla-
mento de Policia Sanitaria Mortuoria de Andalucia3®*.

h) Situacién de las parcelas en relacion con zonas inundables o zonas con riesgo de afec-
cion por fendmenos catastroficos de origen natural o antrépico.

354 Decreto 95/2001, de 3 de abril, por el que se aprueba el Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria de
Andalucia (§1.1).
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2. La decision basada en los anteriores criterios formara parte del pronunciamiento que

efectie la Consejeria con competencias en materia de salud en la EIS que se realice al

instrumento de planeamiento urbanistico general al que desarrolla.

3. A los efectos del presente Decreto en ningln caso tendran especial incidencia en la

salud en razon de su contenido o de su objeto los Estudios de Detalle y aquellos Planes

Especiales que tengan por objetivo:

a) Conservar, proteger y mejorar el medio urbano y, con caracter especial, el patrimonio
portador o expresivo de valores urbanisticos, arquitectonicos, historicos o culturales.

b) Conservar, proteger y mejorar el medio rural, en particular los espacios con agricultu-
ras singulares y los ambitos del Habitat Rural Diseminado.

c) Conservar, proteger y mejorar el paisaje, asi como contribuir a la conservacién y pro-
teccion de los espacios y bienes naturales.

d) Establecer reservas de terrenos para la constitucion o ampliacion de los patrimonios
publicos de suelo.

Articulo 13. Consultas previas.

1. Las personas o administraciones promotoras de instrumentos de planeamiento podran

dirigirse al 6rgano competente para emitir el informe de evaluacion del impacto en la sa-

lud, de conformidad con lo establecido en el articulo 5, para obtener informacion sobre el

alcance, amplitud y grado de especificacion con el que debe realizarse la valoracién del

impacto en la salud, asi como, sobre los factores, afecciones y demds consideraciones

que, de acuerdo con la informacién de que disponga la Consejeria competente en materia

de salud, deban tenerse en cuenta para valorar el impacto en la salud del instrumento de

planeamiento que pretende tramitar.

2. La solicitud de informacién se realizara, segin modelo establecido en el Anexo IV, antes

de iniciar la tramitacion del instrumento de planeamiento y debera incluir, al menos, una

memoria resumen que contenga informacién sobre:

a) Identificacion de la persona o administracién promotora del instrumento de planeamiento.

b) Ambito de actuacion, situacion y emplazamiento, con cartografia adecuada.

c¢) Objeto del instrumento de planeamiento, descripcién y justificacion.

d) Descripcion de principales afecciones territoriales y ambientales existentes.

e) Alternativas de ordenacion, criterios de seleccién y alternativa elegida.

f) Identificacion y andlisis preliminar de los potenciales impactos significativos de la orde-
nacion propuesta sobre la salud de las poblaciones existentes y/o previstas.

3. Recibida dicha informacion, en el plazo de quince dias, el 6rgano competente para

emitir el informe de EIS comunicara al solicitante su parecer sobre el alcance, amplitud y

grado de especificacion de la informacién que debe contener la valoracion de impacto en

salud, sin perjuicio de que en fases posteriores de la tramitaciéon y una vez examinada la

documentacion prevista en el articulo 6, pueda requerir informacion adicional.

4. En caso de no facilitar la informacién basica sobre el proyecto antes mencionada, el

organo competente para emitir el informe de EIS no podra pronunciarse sobre los extre-

mos anteriores. En todo caso, comunicara dicho hecho en el mismo plazo previsto en el
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apartado anterior al promotor y le facilitara cualquier informacion que obre en su poder
y que pueda ser de utilidad para la elaboracion de la valoracion de impacto en la salud.
5. El transcurso del plazo establecido en los apartados anteriores sin comunicacién expre-
sa por parte del érgano competente para emitir el informe de EIS facultara a la persona o
administracién promotora para iniciar la tramitacion del instrumento de planeamiento, sin
perjuicio del necesario sometimiento del mismo a la evaluacién de impacto en la salud, en
su caso, de acuerdo con lo regulado en este Decreto.

Articulo 14. Informe de evaluacion de impacto en salud de instrumentos de
planeamiento urbanistico.

1. Tras la aprobacion inicial del instrumento de planeamiento urbanistico, el 6rgano com-
petente para su tramitacion solicitara a la Consejeria competente en materia de salud, de
acuerdo con el articulo 32.1.2.% de la Ley 7/2002, de 17 de diciembre35®, el informe de
evaluacion de impacto en salud.

Esta solicitud se acompariara de un ejemplar del instrumento de planeamiento aprobado,
debidamente diligenciado y del Certificado del Acuerdo de aprobacién.

2. De acuerdo con el articulo 58.2 de la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, dicho informe
tiene caracter preceptivo y vinculante y debera emitirse en el plazo maximo de tres meses.
Transcurrido dicho plazo sin que se hubiera evacuado se entenderd su conformidad al
instrumento de planeamiento propuesto.

3. El informe de impacto en salud incluira las determinaciones de salud que, en su caso,
debera contener la propuesta del plan que se someta a aprobacién provisional. Y, a la vista
del objeto, ambito y determinaciones del instrumento de planeamiento, reflejard expresa-
mente la incidencia o no del mismo en materia de salud.

355 Articulo 32 Ley 7/2002, de 17 de diciembre, de Ordenacién Urbanistica de Andalucia. Tramitacion de los
instrumentos de planeamiento: “1. El procedimiento para la aprobacion de los instrumentos de planeamiento
se ajustara a las siguientes reglas: 1.7 Iniciacion:... 2.* La aprobacion inicial del instrumento de planeamiento
obligara al sometimiento de éste a informacion publica por plazo no inferior a un mes, ni a veinte dias si se trata
de Estudios de Detalle, asi como, en su caso, a audiencia de los municipios afectados, y el requerimiento de
los informes, dictdmenes u otro tipo de pronunciamientos de los érganos y entidades administrativas gestores
de intereses publicos afectados, previstos legalmente como preceptivos, que deberan ser emitidos en esta
fase de tramitacion del instrumento de planeamiento y en los plazos que establezca su regulacion especifica.
La solicitud y remisiéon de los respectivos informes, dictdmenes o pronunciamientos podrén sustanciarse a
través del érgano colegiado representativo de los distintos érganos y entidades administrativas que a tal efecto
se constituya. Cuando se trate de Plan General de Ordenacién Urbanistica, Plan de Ordenacion Intermunicipal,
Plan de Sectorizacién o Plan Especial de &mbito supramunicipal o cuando su objeto incida en competencias de
Administraciones supramunicipales, se practicara, también de forma simultanea, comunicacion a los restantes
organos y entidades administrativas gestores de intereses publicos con relevancia o incidencia territorial para
que, si lo estiman pertinente, puedan comparecer en el procedimiento y hacer valer las exigencias que deriven
de dichos intereses. Igual tramite se practicara con los Ayuntamientos de los municipios colindantes cuando
se trate de Planes Generales de Ordenacion Urbanistica. Debera llamarse al tramite de informacion publica a
las personas propietarias de terrenos comprendidos en el &mbito de Planes Parciales de Ordenacion, Planes
Especiales que tengan por finalidad ordenar areas urbanas sujetas a reforma interior, de &mbito reducido y
especifico, o Estudios de Detalle. El llamamiento se realizard a cuantas personas figuren como propietarias en
el Registro de la Propiedad y en el Catastro, mediante comunicacion de la apertura y duracion del periodo de
informacién publica al domicilio que figure en aquéllos.
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4. Tras la aprobacion provisional del instrumento de planeamiento, el 6rgano competente
para su tramitacion, dado el caracter vinculante del informe de impacto en salud, solici-
tara la verificacién o adaptacion del contenido de dicho informe a la vista del documento
aprobado, de acuerdo con el articulo 32.1.4° de la Ley 7/2002, de 17 de diciembre3%®.
Esta solicitud se acompanara de un ejemplar del instrumento de planeamiento aprobado,
debidamente diligenciado y del Certificado del Acuerdo de aprobacién.

5. Para el caso de instrumentos de planeamiento general y sus innovaciones que afecten
a la ordenacion estructural, la solicitud y remision del informe de impacto en salud, asi
como su verificacion o adaptacion, se realizara a través del érgano colegiado creado al
efecto, ajustandose su tramitacién a la regulacion establecida en la Disposicion adicional
primera del Decreto 36/2014, de 11 de febrero, por el que se regula el ejercicio de las
competencias de la Administracion de la Junta de Andalucia en materia de Ordenacién del
Territorio y Urbanismo, o aquella que la sustituya.

6. La Consejeria competente en materia de salud establecera los medios necesarios para
garantizar la difusion del contenido de dicho informe a todas las personas fisicas o juridi-
cas interesadas.

, CAPITULO IV
EVALUACION DE IMPACTO EN SALUD DE ACTIVIDADES Y
OBRAS Y SUS PROYECTOS

Articulo 15. Actividades y obras, y sus proyectos, sometidos a informe de
evaluacién de impacto en salud.

1. Se someteran a informe de evaluacion del impacto en la salud las actividades y obras,
publicas y privadas, y sus proyectos, establecidas en el articulo 3.c) y que se relacionan
en el Anexo | del presente Decreto.

2. Con caracter previo al inicio del procedimiento de prevencion y control ambiental que
corresponda, las personas o entidades titulares o promotoras de actuaciones incluidas en
el Anexo | del presente Decreto podran realizar las consultas previas ante el 6rgano com-
petente en materia de salud publica al que corresponda la emisién del informe de EIS. En
todo caso si dichas personas o entidades titulares o promotoras de actuaciones también
realizaran consultas previas al 6rgano competente en materia de medio ambiente tendran
que simultanear en el tiempo dicha peticién a ambos ¢rganos competentes en materia de
medio ambiente y de salud publica.

356 Articulo 32 Ley 7/2002, de 17 de diciembre, de Ordenacién Urbanistica de Andalucia. Tramitacion de los
instrumentos de planeamiento: “1. El procedimiento para la aprobacion de los instrumentos de planeamiento se
ajustara a las siguientes reglas:...4.7 Tras la aprobacion provisional, el érgano al que competa su tramitacion
requerira a los érganos y entidades administrativas citados en la regla 2.° y cuyo informe tenga caracter vincu-
lante, para que en el plazo de un mes, a la vista del documento y del informe emitido previamente, verifiquen o
adapten, si procede, el contenido de dicho informe.”
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3. Los plazos para la emision del informe de EIS se iniciara con la recepcion por el 6rgano
competente en materia de salud publica del resultado de la informacién publica de la valo-
racion de impacto en salud, que sera remitida por el 6rgano ambiental.

4. Las determinaciones contenidas en el informe de EIS se incluirén en la autorizacién am-
biental integrada, autorizacion ambiental unificada o calificacién ambiental, segun el caso.

Articulo 16. Consultas previas.
1. Las personas o entidades titulares o promotoras de actuaciones incluidas en el Anexo
|, podran obtener del 6rgano competente en materia de salud publica informacién sobre
el alcance, amplitud y grado de especificacion con el que debe realizarse la valoracion del
impacto en la salud.
2. La solicitud de informacién, dirigida al érgano competente en materia de salud pu-
blica se realizard seglin modelo que figura en el Anexo IV acompanada de la siguiente
documentacion:
a) Una memoria resumen del proyecto que contenga, al menos, la siguiente informacion:
1.° Identificacion de la persona o entidad titular o promotora.
2.° Descripcion y caracteristicas mas significativas del proyecto.
3.° Ubicacion del proyecto, para lo que se aportara cartografia a escala adecuada de
su situacién y emplazamiento.
4.° En su caso, principales alternativas que se consideran y andlisis de los potenciales
impactos ambientales de cada una de ellas.
5.° Determinacion de las afecciones territoriales y ambientales de la actuacion proyectada.
b) Un andlisis preliminar de los potenciales impactos significativos en la salud de la actuacion.
3. Dicha solicitud se presentara con caracter previo a la presentacion ante el 6rgano
ambiental competente de la solicitud de autorizacion ambiental integrada, autorizacion
ambiental unificada o calificacién ambiental.

Articulo 17. Informacion a la persona promotora de la actividad u obra.

1. El 6rgano competente en materia de salud publica comunicara a la persona promotora,
en el plazo de veinte dias desde la recepcion de los documentos referidos en el articulo
anterior, su parecer sobre el alcance, amplitud y grado de especificacién de la informacién
que debe contener la valoracion de impacto en salud3®’, sin perjuicio de que posteriormen-
te y una vez examinada, en su caso, la valoraciéon de impacto en salud, pueda requerir
informacién adicional.

2. En dicha comunicacién, el 6rgano competente en materia de salud publica pondra a
disposicién de la persona titular o promotora toda la informacién que obre en su poder y
que pueda ser de utilidad para la realizacion de la valoracion del impacto en la salud.

3. El 6rgano competente en materia de Salud Publica dara traslado al 6rgano ambiental
de toda la informacién a la que hace referencia los apartados 1 y 2 en el plazo maximo
de diez dias.

357 Articulos 2.26° y 57.a) Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Articulo 18. Presentacion de la valoracion de impacto en salud.

1. Elaborada la valoracion de impacto en salud con el contenido previsto en el articulo 6
y de conformidad con lo dispuesto en los articulos 24 y 31 de la Ley 7/2007, de 9 de
julio3®8, el promotor de la actuacion la presentara conjuntamente con la documentacion

358 Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion Integrada de la Calidad Ambiental. Articulo 24. Procedimiento: “El
procedimiento de autorizacion ambiental integrada sera el establecido en el Capitulo Il del Titulo Ill de la Ley
16/2002, de 1 de julio, con las siguientes particularidades: a) La solicitud de autorizacién ambiental integrada
contendra la documentacion exigida en el articulo 12 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, asi como la requerida por
la normativa aplicable para aquellas otras autorizaciones que se integren en la misma de acuerdo con lo estable-
cido en el articulo 21.c) de la presente Ley. b) Conjuntamente con la solicitud de autorizacion ambiental integra-
da se debera presentar el estudio de impacto ambiental al objeto de la evaluacién ambiental de la actividad por
el érgano ambiental competente. c) La solicitud de autorizacion ambiental integrada, acompanada del estudio
de impacto ambiental, de la valoracion del impacto en salud y la solicitud de licencia municipal, se sometera al
tramite de informacion publica, durante un periodo que no sera inferior a 30 dias. Este periodo de informacion
publica seréd comun para aquellos procedimientos cuyas actuaciones se integran en el de la autorizacion am-
biental integrada, asi como, en su caso, para los procedimientos de las autorizaciones sustantivas a las que se
refiere el articulo 3.b) de la Ley 16/2002, de 1 de julio. d) No seran sometidos a informacion publica los datos
que, de acuerdo con las disposiciones vigentes, gocen de confidencialidad. e) La Consejeria competente en ma-
teria de medio ambiente, teniendo en cuenta las alegaciones formuladas en el periodo de informacion publica,
podra comunicar al titular los aspectos en los que la solicitud ha de ser completada o modificada. f) Concluido
el tramite de informacion publica, el expediente completo debera ser remitido a todas aquellas Administraciones
publicas y organos de la Administracién de la Junta de Andalucia que deban intervenir en el procedimiento de
autorizacion ambiental integrada. g) Una vez evacuados los informes por los érganos y Administraciones intervi-
nientes se dara tramite de audiencia a los interesados. h) Efectuado el tramite de audiencia, se procedera a ela-
borar la propuesta de resolucién que debera incluir las determinaciones de la evaluacién de impacto ambiental
realizada por la Consejeria competente en materia de medio ambiente o, en su caso, la declaracién de impacto
ambiental emitida por el érgano ambiental estatal. i) La resoluciéon del procedimiento de autorizacién ambiental
integrada se sometera al régimen previsto en los articulos 21, 23y 24 de la Ley 16/2002, de 1 de julio, ponién-
dose en conocimiento ademas del 6rgano que conceda la autorizacién sustantiva. La Consejeria competente en
materia de medio ambiente, podra dar por cumplimentados aquellos tramites que se hayan llevado a cabo en el
procedimiento de evaluacion ambiental tramitado por la Administracion del Estado, en aras del principio de eco-
nomia procesal”. Articulo 31. Procedimiento: “1.El procedimiento de autorizacion ambiental unificada se desa-
rrollara reglamentariamente. 2. Sin perjuicio de lo anterior, la solicitud de autorizacion se acompafara de: a) Un
proyecto técnico. b) Un informe de compatibilidad con el planeamiento urbanistico emitido por la Administracion
competente en cada caso. Se exceptian de dicho informe los proyectos de actuaciones recogidos en el articulo
27.2 y las modificaciones sustanciales que no supongan aumento de la ocupacion del suelo. La Administracion
competente debera emitir el informe en el plazo maximo de un mes, previa solicitud de los interesados a la que
deberd acompaniarse el correspondiente proyecto técnico. En caso de que el informe no se emitiera en el plazo
sefalado, sera suficiente que los interesados acompanen a la solicitud de autorizacion ambiental unificada, una
copia de la solicitud del mismo. Si el informe fuera desfavorable, con independencia del momento en que se
haya emitido, pero siempre que se haya recibido con anterioridad al otorgamiento de la autorizacién ambiental
unificada, la Consejeria competente en materia de medio ambiente dictara resolucion motivada poniendo fin al
procedimiento y archivara las actuaciones. En el caso de proyectos de infraestructuras lineales que afecten
a mas de un municipio, el informe de compatibilidad con el planeamiento urbanistico podra ser solicitado a la
Consejeria competente en materia de urbanismo. El informe de compatibilidad urbanistica al que se refiere el
presente articulo es independiente de la licencia de obras o de cualquier otra licencia o autorizacion exigible.
No obstante, las cuestiones sobre las que se pronuncie dicho informe vincularan a la Administraciéon competente
en el otorgamiento de las licencias o autorizaciones que sean exigibles. c)Un estudio de impacto ambiental que
contendrd, al menos, en funcién del tipo de actuacién, la informacion recogida en el Anexo Il.A de esta Ley. d)
La documentacion exigida por la normativa aplicable para aquellas autorizaciones y pronunciamientos que en
cada caso se integren en la autorizacién ambiental unificada, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 28 de
la presente Ley. 3. La Consejeria competente en materia de medio ambiente promoveré y asegurara el derecho
de participacién en la tramitacion del procedimiento de autorizacién ambiental unificada en los términos esta-
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a aportar para la solicitud de autorizacion ambiental integrada, unificada o calificacién
ambiental, respectivamente.

2. En el supuesto de que la actuacion esté sujeta a la presentaciéon de declaracién respon-
sable con caracter previo al inicio de actividad y, ademas, la evaluacion de los efectos am-
bientales se efecttie también mediante declaracion responsable, la valoracion de impacto
en salud se llevara a cabo mediante declaracion responsable del titular o promotor de la
actividad que presentara un modelo Unico con el contenido que se recoge en el Anexo V.
Esta declaracion debera recoger que, una vez analizados y valorados los impactos previsi-
bles en la salud y sus determinantes, como consecuencia de los cambios que la actuacién
puede inducir en las condiciones de vida de la poblacién afectada, se han tomado, en su
caso, las medidas pertinentes para hacer frente a los impactos negativos y para promocio-
nar los impactos positivos, asi como el compromiso de mantener dichas medidas durante
el periodo de tiempo inherente al ejercicio de la actividad.

Articulo 19. Mejora de solicitud.

Si la valoraciéon de impacto en salud no retne los requisitos que senala el articulo 6, el
organo competente en materia de salud publica podra requerir al érgano competente en
medio ambiente, en el plazo de diez dias desde la recepcion de la valoracion de impacto en
salud, la subsanacion o aportacion de la documentacion preceptiva, que a su vez éste tras-
ladara al promotor o titular de la actividad. La respuesta de este Ultimo la recibira el érgano
ambiental que a su vez se la trasladara al érgano competente en materia de salud publica.

Articulo 20. Remisién de la documentacion.

El 6rgano ambiental remitira la valoracion de impacto en salud, en el plazo de diez dias, al
organo competente en materia de salud publica que corresponda de acuerdo a lo dispues-
to en el articulo 5 del presente Decreto.

blecidos en la legislacion basica en materia de evaluacion de impacto ambiental. En el tréamite de informacion
publica toda persona podra pronunciarse tanto sobre la evaluacion de impacto ambiental de la actuacion como
sobre las autorizaciones y pronunciamientos ambientales que deban integrarse en la autorizacién ambiental
unificada de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 28 de la presente Ley. 4. En el procedimiento se remitira
el proyecto y el estudio de impacto ambiental para informe al érgano sustantivo y se recabaran de los distintos
organismos e instituciones los informes que tengan caracter preceptivo de acuerdo con la normativa aplicable,
asi como aquellos otros que se consideren necesarios. 4.bis. La Consejeria competente en materia de medio
ambiente, podra dar por cumplimentados aquellos tramites que se hayan llevado a cabo en el procedimiento de
evaluacion ambiental de proyectos tramitado por la Administraciéon General del Estado, en aras del principio de
economia procesal. 5. Finalizada la fase de instruccion y previa audiencia al interesado se elaboraré una pro-
puesta de resolucién de la que se dara traslado al érgano sustantivo. 6. La Consejeria competente en materia
de medio ambiente dictara y notificara la resolucién que ponga fin al procedimiento en el plazo méximo de ocho
meses desde la presentacion de la solicitud. Transcurrido dicho plazo sin haberse notificado resolucién expre-
sa, los interesados podréan entender desestimada su solicitud. Excepcionalmente y por razones justificadas, la
Consejeria competente en materia de medio ambiente podra acordar la ampliacion del plazo de ocho meses
previsto en el parrafo anterior, a un maximo de diez meses, mediante resolucion motivada que sera notificada
a los interesados. 7. La resolucion del procedimiento de autorizaciéon ambiental unificada se hara publica en la
forma que reglamentariamente se determine. 8. La transmisién de la titularidad de la actuacién sometida a au-
torizacion ambiental unificada debera comunicarse a la Consejeria competente en materia de medio ambiente.”
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Articulo 21. Informacién puablica.

1. La valoracion de impacto en la salud presentada por el titular o promotor de la activi-
dad sera sometida al tramite de informacion publica por el érgano ambiental competente,
seglin lo previsto sobre dicho tramite en la normativa que regule el procedimiento de
prevencién ambiental de que se trate.

2. Una vez finalizado el tramite de informacion publica, el 6rgano ambiental comunicara al or-
gano competente en materia de salud publica, en el plazo maximo de diez dias, el resultado
de los aspectos relacionados directa o indirectamente con la valoracion de impacto en salud.

Articulo 22. Evacuacién de informe de impacto en salud.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 58.3 de la Ley 16/2011, de 23 de
diciembre, el 6rgano competente en materia de salud publica debera remitir al érgano am-
biental el informe preceptivo y vinculante de EIS en el plazo maximo de un mes, a contar
desde la recepcion del resultado de la informacion publica de la valoracién de impacto en
salud. En el procedimiento de autorizacion ambiental integrada y unificada, excepcional-
mente y de forma motivada, podra ampliarse hasta un plazo de tres meses.

2. De no emitirse el informe a que se al que se refiere el apartado 1 en el plazo senalado,
se estarad a lo dispuesto en el articulo 83 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, del
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Co-
mun, pudiéndose proseguir en todo caso las actuaciones.

3. El Informe incluird el resultado de la EIS, asi como los condicionantes que resulten del
andlisis realizado por el 6rgano competente en materia de salud publica, que se pronun-
ciara de manera clara sobre la viabilidad de la actividad, obra o sus proyectos asi como si
ésta dependiera de la adopciéon de medidas correctoras.

4. | as condiciones y medidas correctoras establecidas en el informe de EIS seran vigila-
das y controladas a través de los programas de vigilancia, responsabilidad de la Conseje-
ria competente en materia de salud.

5. El érgano competente en materia de salud publica establecera los medios necesarios
para garantizar la difusion del contenido de dicho informe a todas las personas fisicas o
juridicas interesadas.

Articulo 23. Incorporacién del informe de evaluaciéon de impacto en salud en las
resoluciones del érgano ambiental.

1. El informe de evaluacién de impacto en salud se incorporara en el dictamen ambiental
o propuesta de resolucion de calificacion ambiental, segun el caso.

2. En el caso del dictamen ambiental, el 6rgano ambiental incluira el informe de impacto en
salud en el tramite de audiencia y dara traslado al érgano competente en salud publica de
las alegaciones realizadas al mismo que tengan relacion directa o indirecta con el informe
de EIS. El 6rgano competente en salud publica comunicara al érgano ambiental su parecer
sobre las mismas en el plazo maximo de diez dias desde la recepcion de las alegaciones.
3. Conforme a lo dispuesto en los articulos 24 y 31 de la Ley 7/2007 de 9 de julio,
efectuado el tramite de audiencia se procedera a adoptar la propuesta de resolucion, que
debera incluir las determinaciones de la evaluacién de impacto ambiental realizada por la
consejeria competente en materia de medio ambiente, o en su caso, la declaracion de
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impacto ambiental emitida por el érgano ambiental estatal, asi como las determinaciones
de la EIS realizada por el érgano competente en materia de salud publica.

4. Cuando se trate de actividades sujetas a Calificacion Ambiental, los condicionantes
que resulten del analisis de los resultados de la EIS realizado por el 6rgano competente
en materia de salud publica se incorporaran igualmente en la propuesta de resolucién del
procedimiento de licencia municipal o de la calificacion ambiental, segtn el caso.

Disposicion adicional primera. Guias de apoyo para la valoracion de impacto en salud.
Através de su pagina web, la Consejeria competente en materia de salud pondra a disposi-
cién de las personas titulares o promotoras un conjunto de guias metodolégicas que sirvan
de asesoramiento para la realizacién de la valoracién de impacto en salud de las distintas
actuaciones incluidas en el ambito de aplicacion de este decreto.

Disposicion adicional segunda. Informe de evaluacién de impacto en salud ante
ocupacion de zona de policia sanitaria mortuoria.

Desde la entrada en vigor del presente Decreto sera exigible el informe de EIS al que se
hace referencia en los articulos 39 y 40 del Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria de
Andalucia, aprobado por Decreto 95/2001, de 3 de abril.

Disposicion adicional tercera. Plazo para la publicacién de la orden por la que se
establezcan las areas urbanas socialmente desfavorecidas.

El plazo para dictar la Orden establecida en el articulo 11 serad de seis meses contados
desde el dia siguiente a la publicacion del presente Decreto.

Disposicion transitoria primera. Régimen transitorio de los procedimientos.

Las diferentes actuaciones sometidas a evaluacion de impacto en salud que en el momen-
to de la entrada en vigor de este decreto hubiesen comenzado su tramitacién administra-
tiva, se regiran por las normas vigentes anteriores.

Disposicion transitoria segunda. /nstrumentos de planeamiento urbanistico de
desarrollo.

Los planes de desarrollo que provengan de un instrumento de planeamiento general no
sometido a EIS durante su tramitacion, no estaran sometidos a EIS con excepcién de los
que afecten a areas urbanas socialmente desfavorecidas, reguladas en el articulo 11, y
aquellos que se vean afectados por los supuestos previstos en los articulos 39 y 40 del
Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria de Andalucia.

Disposicion derogatoria tnica.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dis-
puesto en este decreto.

Disposicion final primera. Habilitacién normativa.

Se autoriza a la Consejera de Igualdad, Salud y Politicas Sociales para dictar cuantas nor-
mas sean necesarias para la aplicacion y ejecucion del presente decreto y en particular,
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para actualizar el listado de actividades y obras, publicas y privadas, y sus proyectos, que
deban someterse a evaluacion de impacto en salud.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.
El presente decreto entrara en vigor a los seis meses del dia siguiente de su publicacion
en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

ANEXO |

Actuaciones del Anexo | de la Ley GICA que deben ser sometidas a Evaluacién de
Impacto en la Salud

[...]

ANEXO Il

Test para determinar si un plan o programa debe someterse a Evaluacién de
Impacto en Salud

[...]

ANEXO 111
Valoracion de impacto en salud de los planes y programas
[...]

ANEXO IV
Modelo de consultas previas
[...]

ANEXO V

Modelo de declaracion responsable
[...]
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§1.3. ORDEN DE 10 DE JUNIO DE 2015, POR LA QUE SE
REGULA LA ACREDITACION DE LA IDENTIDAD DE
LOS AGENTES DE SALUD PUBLICA DE LA JUNTA DE
ANDALUCIA

(BOJA num. 115, de 16 de junio)

PREAMBULO

El articulo 81.1 de La Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia,
establece que el personal funcionario o estatutario al servicio de la Administracién Sanita-
ria que actle en el ejercicio de las funciones de inspeccion gozara de la consideracion de
agente de la autoridad a todos los efectos y con sometimiento a las leyes, y, acreditando
su identidad, estara autorizado para el ejercicio de las actuaciones previstas en el articulo
23 delaLey 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia.

La Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Pu-
blicas y del Procedimiento Administrativo Comun, establece en su articulo 35.b) que los
ciudadanos, en sus relaciones con las Administraciones Publicas, tienen derecho a identi-
ficar a las autoridades y al personal al servicio de las Administraciones Publicas bajo cuya
responsabilidad se tramiten los procedimientos.

En el ambito de la salud publica y especificamente de la proteccion de la salud, los profe-
sionales desarrollan su actividad en gran medida, vinculada a procesos productivos ajenos
a la Administracion, al realizar el Control Sanitario Oficial en el ambito de la salud ambiental
y de la seguridad alimentaria, llegando en ocasiones a tener fuertes repercusiones econoé-
micas para los inspeccionados, siendo el origen en algunos casos de conflictos violentos.

Esto ha motivado la puesta en marcha de un Plan de Prevencion y Atencion a Agresiones de
los Agentes de Control Sanitario Oficial en el ejercicio de la Autoridad Sanitaria, aprobado
en Mesa Sectorial de Sanidad de 21 de febrero de 2014, que incluye el establecimiento de
un sistema de codificacion para la identificacién de los Agentes de Control Sanitario Oficial.
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De la aplicacion de los preceptos anteriormente citados se deduce la necesidad de esta-
blecer una correcta acreditacion e identificacion del personal funcionario o estatutario que
se integra dentro del colectivo de Agentes de Salud Publica, requisito indispensable para
una correcta ejecucion de los cometidos de dicho colectivo y, al mismo tiempo, garantia
juridica tanto para los ciudadanos como los propios profesionales.

Por todo ello, en uso de las facultades que me confiere el articulo 44.2 de la Ley 6/2006,
de 24 de octubre, de Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, y de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 7 del Decreto 140/ 2013, de 1 de octubre, por el que se
establece la estructura organica de la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales y
del Servicio Andaluz de Salud, dispongo

Articulo 1. Objeto
La presente Orden tiene por objeto regular la tarjeta de acreditacion de la identidad de los
Agentes de Salud Publica de la Junta de Andalucia.

Articulo 2. Ambito de aplicacién subjetiva

1. La tarjeta de acreditacion de la identidad de los Agentes de Salud Publica de la Junta
de Andalucia la utilizaran el personal perteneciente al Cuerpo Superior Facultativo de Ins-
tituciones Sanitarias, asi como cualquier otro profesional perteneciente a la Consejeria
competente en materia de salud o al Servicio Andaluz de Salud que realice funciones de
agente de la autoridad en el ambito de la salud publica.

2. De conformidad con lo establecido en el articulo 81.1 de La Ley 16/2011, de 23 de
diciembre, de Salud Publica de Andalucia, los mencionados Agentes de Salud Publica de la
Junta de Andalucia tendran la consideracion de agentes de la autoridad3°.

Articulo 3. Tarjeta de Identificaciéon Personal

1. La Tarjeta de Identificacion Personal acredita a su portador la condicion de Agente de
Salud Publica de la Junta de Andalucia, debiendo exhibirla a peticién del interesado, que-
dando restringido su uso al ejercicio de las funciones que tiene asignadas su titular como
Agente de Salud Publica.

2. Las caracteristicas y contenidos de la Tarjeta de Identificacion Personal se recogen en
el Anexo de la presente Orden.

Articulo 4. Namero de identificacion de Agente

1. El nimero de identificacién del Agente se constituye como una identificacién personali-
zada para cada Agente de Salud Publica.

2. El nimero de identificacion del Agente se asignara con caracter Unico, personal, intrans-
ferible y definitivo, no sufriendo cambio alguno a lo largo de la vida laboral de cada Agente
de Salud Publica, asi como tampoco posibles duplicidades.

359 Articulo 81 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1). Articulo 23 Ley
2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).
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Disposicion final primera. Habilitacion

Se faculta a la persona titular de la Secretaria General de Calidad, Innovacion y Salud Publi-
ca, para que, en el &mbito de sus competencias, dicte cuantos actos sean necesarios para
la aplicacién, cumplimiento o desarrollo de lo dispuesto en la presente Orden.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor

La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial
de la Junta de Andalucia.
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§2.1. LEY 2/1998, DE 15 DE JUNIO, DE SALUD DE ANDALUCIA

(BOJA num. 74, de 4 de julio; BOE num. 185, de 4 de agosto)
EXTRACTO

EXPOSICION DE MOTIVOS
|

El articulo 43 de la Constitucién Espanola de 1978 reconoce el derecho a la proteccién de
la salud y establece la atribucion de competencias a los poderes publicos para organizar
y tutelar la salud publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios
necesarios; asimismo, y a través de las previsiones contenidas en el Titulo VIIl organiza
las atribuciones y competencias del Estado sobre la base de la institucionalizacion de las
Comunidades Autonomas. En este orden, los articulos 13.21 y 20.1 del Estatuto de Auto-
nomia para Andalucia, respectivamente, confieren a la Comunidad Auténoma competencia
exclusiva en materia de sanidad e higiene, sin perjuicio de lo establecido por el articulo
149.1.16 de la Constitucion espaiola, asi como el desarrollo legislativo y la ejecucion de
la legislacion basica del Estado en materia de sanidad interior.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, norma bésica dictada por el Estado
en uso de las competencias que le reserva el articulo 149.1.16 del Texto Constitucional,
con la finalidad de hacer efectivo el citado precepto constitucional establece las bases
ordenadoras para la creacion del Sistema Nacional de Salud, configurado por el conjunto
de los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas, debidamente coordinados, los
cuales integran o adscriben funcionalmente todos los centros, servicios y establecimien-
tos sanitarios de la propia Comunidad, las Corporaciones Locales, y cualesquiera otras
Administraciones territoriales intracomunitarias, bajo la responsabilidad de la Comunidad
Auténoma. Este marco legal se completa con la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril,
de Medidas Especiales en Materia de Salud Publica, que faculta a las distintas Adminis-
traciones Publicas, dentro del ambito de sus competencias, a adoptar medidas de inter-
vencion sanitaria excepcionales cuando asi lo exijan razones de urgencia o necesidad;
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, que tiene por objeto el garantizar
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la existencia y disponibilidad de medicamentos eficaces, seguros y de calidad, la adecua-
da informacion sobre los mismos y las condiciones basicas de la prestacién farmacéutica
en el conjunto del Sistema Nacional de Salud, y, mas recientemente, con la Ley 15/1997,
de 25 de abril, sobre la habilitacion de nuevas formas de gestidn en el Sistema Nacional de
Salud, y la Ley 16/1997, de Regulacién de Servicios de las Oficinas de Farmacia.

Andalucia alcanzo la titularidad de las competencias sanitarias con la promulgacién de su
Estatuto de Autonomia. En su virtud, la Ley 8/1986, de 6 de mayo (§2.1), crea el Servicio
Andaluz de Salud, organismo auténomo de caracter administrativo de la Junta de Andalu-
cia, responsable de la gestion y administracion de los servicios publicos de atencion a la
salud dependientes de la Junta de Andalucia.

En consecuencia, Andalucia ha ido desarrollando a lo largo de los anos un Sistema Sani-
tario Publico de Salud que se ha consolidado como el garante del derecho de nuestros
ciudadanos a la proteccion de la salud, de forma universalizada y equitativa, sin que nadie
se vea discriminado por razones economicas, sociales, raciales, geograficas o por cual-
quier otra circunstancia. El esfuerzo realizado por la sociedad andaluza en este campo ha
contribuido a una mejora indudable y comprobada de los niveles de salud de la poblacion,
alcanzando estandares comparables e incluso superiores a otras regiones del Estado y a
otros paises de nuestro entorno politico y socioeconomico.

El conjunto de dispositivos agrupados dentro del Servicio Andaluz de Salud configura hoy
dia la mas importante red de atencién sanitaria de Andalucia, tanto en lo que se refiere a
la atencion primaria de salud, la asistencia hospitalaria, la salud publica y, en general, en
el conjunto de prestaciones sanitarias puestas a disposicion del pueblo andaluz. Esta red,
junto con las empresas publicas constituidas, conforma una atencién sanitaria publica que
conviene mantener, ampliar y potenciar de forma progresiva, como uno de los elementos
indiscutibles para el bienestar de la poblacién andaluza.

v

En el tiempo transcurrido desde la creacion del Servicio Andaluz de Salud se han produci-
do importantes cambios en la sociedad espanola y andaluza, que, con la plena integracion
de Espana en la Union Europea y el proceso de convergencia econémica y de cohesion
social, se ha implicado en profundidad en el debate que envuelve a los paises europeos en
torno a los sistemas de proteccién social. Los cambios demograficos progresivos hacia
un aumento de la esperanza de vida y un envejecimiento de la poblacion, la aparicion de
nuevas enfermedades y los cambios en la prevalencia de otras, la introduccién permanen-
te de nuevas tecnologias médicas, la implantacion progresiva de la sociedad global de la
informacién en Europa, y una creciente preocupacion por los costes y la financiacion de las
prestaciones publicas, han configurado un escenario para la sanidad en el que las principa-
les prioridades se concentran en modernizar los aparatos administrativos y asistenciales
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en orden a conseguir una mayor eficacia de su actuacién, una mayor eficiencia, una mayor
motivacion e incentivacion profesional y una mejor adaptacion a los deseos y necesidades
de los ciudadanos andaluces. Todo ello, bajo los principios de mayor participacién de los
profesionales en la gestion de los recursos asistenciales y de mayor control social.

La adaptacion estructural del Sistema Nacional de Salud a estos cambios aconseja profun-
dizar en el desarrollo del cuerpo legislativo de la sanidad, en particular desde las Comu-
nidades Auténomas que han asumido competencias estatutarias en materia de sanidad,
con el objetivo de armonizar la garantia de los derechos ciudadanos en la materia y de
vertebrar adecuadamente la estructura organizativa del conjunto del Sistema.

Se hace necesario, en este marco, reforzar y reagrupar las competencias sanitarias atri-
buidas a la Consejeria de Salud, reforzando su papel como autoridad sanitaria y, por tanto,
como garante del derecho de los andaluces a la proteccién de la salud. Esto permite aco-
modar mejor la distribucion de funciones y responsabilidades en el conjunto de la sanidad
publica andaluza, diferenciando claramente lo que son funciones propias de la Consejeria
de Salud (autoridad sanitaria, planificacién, aseguramiento, financiacién, asignaciéon de
recursos, ordenacion de prestaciones, concertacion de servicios ajenos e inspeccion) de
las de gestion y provision de recursos, mas propias de los organismos, entes y entidades
dedicados exclusivamente a la asistencia sanitaria.

Todo ello, con la progresiva descentralizaciéon de funciones y responsabilidades, permitira
ir configurando un nuevo marco de ordenacién especifico para la sanidad publica andaluza,
mas flexible, generador de innovaciones, mas motivador para los gestores y profesiona-
les sanitarios y mas adaptable a los constantes cambios que nos demanda la sociedad
andaluza.

v

La necesidad objetivada de este nuevo marco de regulacion y ordenacion, junto al hecho,
consignado en la propia exposiciéon de motivos de la Ley 8/1986, de 6 de mayo, de
Creacion del Servicio Andaluz de Salud (§2.1), que la define como una ley instrumental y
no sustantiva, que se limita a conformar la estructura organica prevista para la adecuada
gestion del Servicio, dejando el legislador pendiente aspectos tan importantes como el
de los derechos y deberes de los usuarios, las responsabilidades de las diferentes Admi-
nistraciones Publicas y la participacion social, aconsejan acometer una ley sustantiva de
salud para Andalucia.

Mediante la presente Ley se pretende, superando el caracter estructural de la Ley 8/1986,
consolidar un marco mas amplio para la proteccion de la salud de los ciudadanos anda-
luces, concretar el marco competencial en el seno de la Administracién Local, regular el
ambito de actuacion y relacién con el sector privado y consolidar las bases de la actuacién
sanitaria en nuestra Comunidad Autonoma, proporcionando un nuevo marco, mas acorde
con las circunstancias actuales y futuras, al Sistema Sanitario Publico de Andalucia.
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Vi

La presente Ley tiene, por tanto, como objeto principal la regulacion de las actuaciones
que permitan hacer efectivo el derecho a la proteccion de la salud de los ciudadanos en An-
dalucia, el régimen de definicién y aplicacion de los derechos y deberes de los ciudadanos
respecto de los servicios sanitarios en la Comunidad Auténoma y la ordenacion general
de las actividades sanitarias en Andalucia, todo ello bajo los principios de coordinacion de
las actuaciones y de los recursos, aseguramiento publico, universalizacion, financiacion
publica, equidad, superacion de las desigualdades, planificacion, eficacia y eficiencia de
la organizacién sanitaria, descentralizacion, autonomia y responsabilidad en la gestion,
participacion de ciudadanos y de los profesionales, mejora de la calidad en los servicios
y utilizacién eficaz y eficiente de los recursos sanitarios que sean necesarios para la con-
secucioén de sus objetivos.

Conforme a estos postulados, la Ley, en su Titulo |, establece la universalizacion de la
atencion sanitaria, garantizando la misma a todos los ciudadanos de Andalucia sin discri-
minacion alguna.

A continuacién, en el Titulo Il, completa y desarrolla los contenidos de la Ley General de
Sanidad sobre los derechos y obligaciones de los ciudadanos ante los servicios sanitarios,
ampliando las facultades de libre eleccion del ciudadano a la libre eleccién de médico,
profesional sanitario, servicio y centro sanitario en los términos que reglamentariamente
se establezcan, asi como al derecho a la segunda opinion y al acceso a la informacién
relacionada con su estado de salud. Este cuadro de derechos se completa con el derecho
al disfrute de un medio ambiente favorable a la salud, en el marco de las normativas que
las diferentes Administraciones Publicas desarrollan.

Este marco legislativo, dedicado directa y principalmente al ciudadano, se completa con el
Titulo lll, dedicado a la participacién de los mismos en el Sistema Sanitario Publico de An-
dalucia, definiendo al Consejo Andaluz de Salud como el maximo dérgano de participacién
social en la formulacion de la politica sanitaria y en el control de su ejecucion y sentando
las bases legislativas para el desarrollo de los correspondientes érganos territoriales de
participacion social, reforzando el papel que vienen desempenando las centrales sindica-
les y las organizaciones empresariales, asi como las organizaciones de consumidores y
usuarios de Andalucia.

Seguidamente, el Titulo IV de la Ley de Salud se dedica a sentar los criterios y principios
generales de actuacion en materia de salud, incluidos los aspectos orientados al ejercicio
de las competencias que la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, atribuye a las Administra-
ciones sanitarias en materia de salud laboral, y orientando claramente las actuaciones
a la potenciacion de la capacidad de intervencion publica en los aspectos que afectan a
la salud colectiva, a la promocién de la salud y a la prevencién de las enfermedades, de
forma integrada con las actuaciones en el ambito de la asistencia sanitaria.
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Este marco general se complementa con el Titulo V, que define al Plan Andaluz de Salud
como el marco de referencia e instrumento indicativo para todas las actuaciones en mate-
ria de salud en el ambito de Andalucia, establece sus contenidos minimos y determina sus
criterios de aplicacion descentralizada en el territorio.

El Titulo VI aborda la definicion y distribucion de las competencias y funciones sanitarias en
el ambito de las Administraciones Publicas de Andalucia, completando y sustanciando las
previsiones contenidas en la Ley General de Sanidad. Aqui es de destacar la potenciacién
del papel de los municipios en el marco de las competencias que legalmente les estan ya
atribuidas, posibilitando su participacién y corresponsabilidad en los ambitos de gestién y
provision de servicios sanitarios. Conforme a las previsiones legislativas y estatutarias vi-
gentes, la Administracion de la Junta de Andalucia se reserva el ejercicio de las potestades
normativas y reglamentarias de administracion y gobierno en materia de sanidad interior,
higiene y salud publica, asistencia y prestaciones sanitarias y ordenacion farmacéutica, asi
como la funcién de fijacién de directrices y los criterios generales de la politica de salud,
planificacion y asistencia sanitaria.

A la Ordenacién Sanitaria en Andalucia se dedica el Titulo VIl de la Ley, aportando como
novedad importante la sustanciacion del concepto de Sistema Sanitario Publico de Anda-
lucia. El Sistema Sanitario Publico de Andalucia es concebido como el conjunto de recur-
sos, medios y actuaciones de las Administraciones sanitarias publicas de la Comunidad
Auténoma o vinculados a las mismas orientados a satisfacer el derecho a la proteccién
de la salud a través de la promocion, la prevencion y la atencion sanitaria. Junto a esto se
definen sus caracteristicas fundamentales, que dejan absolutamente clara y sin resquicio
alguno la voluntad del legislador de reforzar la coordinacion, la tutela y el control publico
del Sistema. La universalizacién de la asistencia sanitaria, la financiacion publica, el uso
preferente de los recursos sanitarios publicos y la prestacion de una atencion integral y
de calidad son los elementos fundamentales que garantizan la efectividad de los principios
inspiradores de esta Ley en el marco definido para el Sistema Nacional de Salud. Este
concepto permite reforzar la unidad de la Asistencia Sanitaria Publica con independencia
de la diversidad de organismos de provision que en ella estan interactuando y consolida un
nuevo marco regulador para nuestra sanidad, manteniéndose el Servicio Andaluz de Salud
como principal organismo responsable de la provision de los servicios sanitarios publicos.
En el Capitulo VI se detallan los principales aspectos de organizacion y funcionamiento
del Servicio Andaluz de Salud, dejando los aspectos mas estructurales y de organizacion
interna relegados al ambito de la actuacion reglamentaria del Consejo de Gobierno de la
Junta de Andalucia en tanto que son elementos instrumentales para alcanzar los objetivos
que pretende y, por tanto, deben estar sujetos a los cambios en el tiempo que sean preci-
sos para adaptar mejor el Sistema Sanitario Publico a las aspiraciones de los ciudadanos.

Por dltimo, se detallan en este titulo los aspectos generales que definen el espacio de
colaboracion de la iniciativa privada con el Sistema Sanitario Publico, destacandose aqui el
papel de complementariedad que debe jugar en un marco de optimizacion de los recursos
sanitarios publicos y de adecuada coordinacion.
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Los Titulos VIl y IX se dedican, el primero de ellos a la docencia e investigacion sanitarias,
potenciando el papel de los profesionales sanitarios y la capacidad de la Administracion
Publica para fomentar estas actividades como elementos de modernizacion y progreso
para la Sanidad Publica, y el segundo, a la financiacion del Sistema Sanitario Publico. El
esquema que adopta la Ley para establecer las fuentes de financiacién del Sistema Sanita-
rio Publico de Andalucia es coherente con el principio de financiacion publica previamente
definido, garantizando el acceso a las prestaciones sanitarias de forma gratuita en el
momento de su utilizacién, sin perjuicio de lo dispuesto en el Real Decreto 83/1993, de
22 de enero, por el que se regula la seleccion de los medicamentos a efectos de su finan-
ciacion en el Sistema Nacional de Salud, y en el Real Decreto 63/1995, de 20 de enero,
de Ordenacion de Prestaciones Sanitarias del Sistema Nacional de Salud, pero no lo agota
desde un punto de vista normativo. Quedan pendientes aspectos tan importantes como
el establecimiento del modelo definitivo de financiacion de la Sanidad Publica Andaluza, lo
que orienta hacia la necesidad de acometer una ley especifica de financiacién sanitaria,
que de un marco amplio y estable para el desarrollo futuro del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia.

Vil

En definitiva, la Ley de Salud de Andalucia es una norma que consolida y refuerza la
existencia de un Sistema Sanitario Publico, de aseguramiento y financiacién publicos, uni-
versal, integral, solidario y equitativo, a la vez que pone las bases reguladoras para una
ordenacion sanitaria eficaz, que tenga en cuenta todos los recursos y que sea socialmente
eficiente, lo que refuerza la vocacion pluralista de la Ley y su caracter de perdurabilidad,
dejando claramente establecidos los principios nucleares que caracterizan a un Sistema
Sanitario Publico sin fisuras y al servicio de las necesidades y deseos de todos los anda-
luces.

TiTULO |
DISPOSICIONES GENERALES.

CAPITULO UNICO
OBJETO, PRINCIPIOS Y ALCANCE

Articulo 1

La presente Ley tiene por objeto:

1. La regulacién general de las actuaciones, que permitan hacer efectivo el derecho a la
proteccién de la salud, previsto en la Constitucion Espanola.

2. La definicién, el respeto y el cumplimiento de los derechos y obligaciones de los ciuda-
danos respecto de los servicios sanitarios en Andalucia.

3. La ordenacion general de las actividades sanitarias de las entidades publicas y privadas
en Andalucia.
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Articulo 2

Las actuaciones sobre proteccion de la salud, en los términos previstos en la presente Ley,
se inspiraran en los siguientes principios:

1. Universalizacion y equidad en los niveles de salud3® e igualdad efectiva en las condicio-
nes de acceso al Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

2. Consecucion de la igualdad social y el equilibrio territorial en la prestacion de los ser-
vicios sanitarios.

3. Concepcion integral de la salud, incluyendo actuaciones de promocién, educacién sani-
taria, prevencion, asistencia y rehabilitacion.

. Integracion funcional de todos los recursos sanitarios publicos.

. Planificacion, eficacia y eficiencia de la organizacion sanitaria.

. Descentralizacion, autonomia y responsabilidad en la gestion de los servicios.

. Participacion de los ciudadanos3®!,

. Participacion de los trabajadores del sistema sanitario.

. Promocién del interés individual y social por la salud y por el sistema sanitario.

10. Promocién de la docencia e investigacion en ciencias de la salud.

11. Mejora continua en la calidad de los servicios, con un enfoque especial a la atencién
personal y a la confortabilidad del paciente y sus familiares.

12. Utilizacion eficaz y eficiente de los recursos sanitarios

O 0 NOU B~

Articulo 3

Sin perjuicio de lo previsto en los articulos 1 y 16 de la Ley General de Sanidad, son titula-
res de los derechos, que, esta Ley y la restante normativa reguladora del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, efectivamente defina y reconozca como tales, los siguientes32:

1. Los espanoles y los extranjeros residentes en cualesquiera de los municipios de Anda-
lucia.

2. Los espafoles y extranjeros no residentes en Andalucia, que tengan establecida su
residencia en el territorio nacional, con el alcance determinado por la legislacion estatal.
3. Los nacionales de Estados miembros de la Union Europea tienen los derechos que re-
sulten de la aplicacion del derecho comunitario europeo y de los tratados y convenios que
se suscriban por el Estado espanol y les sean de aplicacion.

4. Los nacionales de Estados no pertenecientes a la Unién Europea tienen los derechos
que les reconozcan las leyes, los tratados y convenios suscritos por el Estado espanol.
5. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados anteriores de este articulo, se garantizara
a todas las personas en Andalucia las prestaciones vitales de emergencia.

360 Articulo 5 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Pablica de Andalucia (§1.1).

361 Articulo 53.1 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad: «<Las Comunidades Auténomas ajustaran
el ejercicio de sus competencias en materia sanitaria a criterios de participacién democréatica de todos los
interesados, asi como de los representantes sindicales y de las organizaciones empresariales».

362 \iganse los articulos 3, 3 bisy 3 ter Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema
Nacional de Salud.
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Articulo 4

1. Las prestaciones sanitarias ofertadas por el Sistema Sanitario Publico de Andalucia seran,
como minimo, las establecidas en cada momento para el Sistema Nacional de Salud3¢3.

2. Lainclusién de nuevas prestaciones en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, que
superen las establecidas en el apartado anterior, sera objeto de una evaluacion previa
de su efectividad y eficiencia en términos tecnoldgicos, sociales, de salud, de coste y
de ponderacién en la asignacion del gasto publico, y llevara asociada la correspondiente
financiacion364.

Articulo 5

La actuacion sanitaria de la Administracion Publica de la Junta de Andalucia se regira, a
efectos de esta Ley, por los principios de planificacion, participacion, cooperacién y coor-
dinacion con el resto de las actuaciones de la misma y con las demas Administraciones
Publicas de la Comunidad Autonoma, sin perjuicio del respeto a las competencias atribui-
das a cada una de ellas.

TiTULO Il
DE LOS CIUDADANOS

CAPITULO |
DERECHOS DE LOS CIUDADANOS

Articulo 6
1. Los ciudadanos, al amparo de esta Ley3%®, son titulares y disfrutan, con respecto a los
servicios sanitarios publicos en Andalucia, de los siguientes derechos3%®:

363 Articulo 7.1 Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud: « El
catalogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud tiene por objeto garantizar las condiciones basicas y
comunes para una atencion integral, continuada y en el nivel adecuado de atencién». Articulo 8 quinquies: «2.
Las Comunidades Auténomas, en el ambito de sus competencias, podran aprobar sus respectivas carteras de
servicios que incluirdn, cuando menos, la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud en sus
modalidades basica de servicios asistenciales, suplementaria y de servicios accesorios, garantizandose a todos
los usuarios del mismo».

364 Articulo 8 quinquies Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud:
«3. Las Comunidades Auténomas deberan destinar los recursos econdmicos necesarios para asegurar la finan-
ciacion de la cartera comun de servicios, siendo preceptiva, para la aprobacion de la cartera de servicios com-
plementaria de una comunidad auténoma, la garantia previa de suficiencia financiera de la misma en el marco
del cumplimiento de los criterios de estabilidad presupuestaria. 4. En todo caso, estos servicios o prestaciones
complementarios deberan reunir los mismos requisitos establecidos para la incorporacién de nuevas técnicas,
tecnologias o procedimientos a la cartera comun de servicios, y no estaran incluidos en la financiacién general
de las prestaciones del Sistema Nacional de Salud. Con anterioridad a su incorporacion, la comunidad auténoma
concernida debera informar, de forma motivada, al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

365 Articulos 9-17 y 20-21 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
366 Articulo 10 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
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. A las prestaciones y servicios de salud individual y colectiva, de conformidad con lo
dispuesto en la normativa vigente.

. Al respeto a su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin que puedan ser discrimi-
nados por razon alguna.

. A la informacién sobre los factores, situaciones y causas de riesgo para la salud indivi-
dual y colectiva.

. A la informacion sobre los servicios y prestaciones sanitarios a que pueden acceder y
sobre los requisitos necesarios para su uso.

. A disponer de informacion sobre el coste econdmico de las prestaciones y servicios
recibidos.

. A la confidencialidad de toda la informacién relacionada con su proceso y su estancia

en cualquier centro sanitario.
. A ser advertidos de si los procedimientos de pronostico, diagndéstico y tratamiento que
se les apliquen pueden ser utilizados en funcién de un proyecto docente o de investiga-
cion que, en ningun caso, podra comportar peligro adicional para su salud.
En todo caso, sera imprescindible la previa autorizacion y por escrito del paciente y la
aceptacion por parte del médico y de la direccion del correspondiente centro sanitario.
A que se le dé informacién adecuada y comprensible sobre su proceso, incluyendo el diag-
ndstico, el prondstico, asi como los riesgos, beneficios y alternativas de tratamiento3®7.
A que se les extienda certificado acreditativo de su Estado de salud, cuando asi lo
soliciten.
A que quede constancia por escrito o en soporte técnico adecuado de todo su proceso.
Al finalizar la estancia en una institucion sanitaria, el paciente, familiar o persona a él
allegada recibira su informe de alta.
. Al'acceso a su historial clinico.
A la libre eleccién de médico, otros profesionales sanitarios, servicio y centro sanitario
en los términos que reglamentariamente estén establecidos.

m.A que se les garantice, en el ambito territorial de Andalucia, que tendran acceso a las

1
p

prestaciones sanitarias en un tiempo maximo, en los términos y plazos que reglamenta-
riamente se determinen.

. A que se les asigne un médico, cuyo nombre se les dara a conocer, que sera su in-
terlocutor principal con el equipo asistencial. En caso de ausencia, otro facultativo del
equipo asumira tal responsabilidad.

i) A que se respete su libre decisién sobre la atencion sanitaria que se le dispense, previo

consentimiento informado, excepto en los siguientes casos3°8:
. Cuando exista un riesgo para la salud publica a causa de razones sanitarias establecidas
or la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas pertinentes®®?, de conformidad

367

Redaccion dada por la Disposicién final primera de la Ley 2/2010, de 8 de abril, de Derechos y Garantias

de la Dignidad de la Persona en el Proceso de la Muerte (BOJA num. 88, de 7 de mayo).

368 Redaccion dada por la Disposicién final primera de la Ley 2/2010, de 8 de abril, de Derechos y Garantias
de la Dignidad de la Persona en el Proceso de la Muerte (BOJA num. 88, de 7 de mayo).

369 Articulos 78.1.b)y 83.4 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

127



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

con lo establecido en la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en

Materia de Salud Publica3’?, se comunicaran a la autoridad judicial en el plazo maximo de

24 horas, siempre que dispongan el internamiento obligatorio de personas.

2. Cuando exista riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica de la persona

enferma y no es posible conseguir su autorizacion, consultando, cuando las circunstancias

lo permitan, lo dispuesto en su declaracion de voluntad vital anticipada y, si no existiera

esta, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a ella.

o. A disponer de una segunda opinién facultativa sobre su proceso, en los términos en que
reglamentariamente esté establecido.

p. A negarse al tratamiento, excepto en los casos sefalados en el epigrafe n.1 de este
articulo y previo cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 8, apartado 6 de esta Ley.

g. A la participacion en los servicios y actividades sanitarios, a través de los cauces pre-
vistos en esta Ley y en cuantas disposiciones la desarrollen.

r. A la utilizacion de las vias de reclamacion y de propuesta de sugerencias, asi como a
recibir respuesta por escrito en los plazos que reglamentariamente estén establecidos.

s. A disponer, en todos los centros y establecimientos sanitarios, de una carta de dere-
chos y deberes por los que ha de regirse su relacion con los mismos.

2. Los ninos, los ancianos, los enfermos mentales, las personas que padecen enferme-

dades cronicas e invalidantes y las que pertenezcan a grupos especificos reconocidos

sanitariamente como de riesgo, tienen derecho a actuaciones y programas sanitarios es-

peciales y preferentes.

3. Sin perijuicio de lo dispuesto en la legislacién basica del Estado, los ninos, en relacion

con los servicios de salud de Andalucia, disfrutaran de todos los derechos generales con-

templados en la presente Ley y de los derechos especificos contemplados en el articulo 9

de la Ley 1/1998, de 20 de abril, de los Derechos y la Atencion al Menor.

4. Los enfermos mentales, sin perjuicio de los derechos senalados en los apartados ante-

riores y de conformidad con lo previsto en el Codigo Civil, tendran los siguientes derechos:

a. A que por el centro se solicite la correspondiente autorizacion judicial en los supuestos
de ingresos involuntarios sin autorizacion judicial previa, y cuando, habiéndose produ-
cido voluntariamente el ingreso, desapareciera la plenitud de facultades del paciente
durante el internamiento.

b. A que por el centro se reexamine, al menos trimestralmente, la necesidad del interna-
miento forzoso.

De dicho examen periédico se informara a la autoridad judicial correspondiente.

370 Ley Orgénica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Publica. Articulo 2: “Las
autoridades sanitarias competentes podran adoptar medidas de reconocimiento, tratamiento, hospitalizacion
o control cuando se aprecien indicios racionales que permitan suponer la existencia de peligro para la salud
de la poblacién debido a la situacién sanitaria concreta de una persona o grupo de personas o por las con-
diciones sanitarias en que se desarrolle una actividad”. Articulo 3: “Con el fin de controlar las enfermedades
transmisibles, la autoridad sanitaria, ademas de realizar las acciones preventivas generales, podra adoptar las
medidas oportunas para el control de los enfermos, de las personas que estén o hayan estado en contacto con
los mismos y del medio ambiente inmediato, asi como las que se consideren necesarias en caso de riesgo de
caracter transmisible”.
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5. Sin perjuicio de la libertad de empresa y respetando el peculiar régimen econdémico de
cada servicio sanitario, los derechos contemplados en el apartado 1, epigrafes b., d., e.,
f., g, h,l,j, k., n.,f.,o.,p.,q.,r,s.,yenlos apartados 3 y 4 del presente articulo, ri-
gen también en los servicios sanitarios de caracter privado y son plenamente ejercitables.

Articulo 7

Los ciudadanos al amparo de esta Ley tendran derecho al disfrute de un medio ambiente
favorable a la salud. Las Administraciones Publicas adoptaran las medidas necesarias para
ello, de conformidad con la normativa vigente.

CAPIiTULO Il
OBLIGACIONES DE LOS CIUDADANOS RESPECTO A LOS
SERVICIOS DE SALUD

Articulo 8

Los ciudadanos, respecto de los servicios sanitarios en Andalucia, tienen los siguientes
deberes individuales3’!:

1. Cumplir las prescripciones generales en materia de salud comunes a toda la poblacion,
asi como las especificas determinadas por los servicios sanitarios, sin perjuicio de lo es-
tablecido en el articulo 6, apartado 1, epigrafes n. y p..

2. Cuidar las instalaciones y colaborar en el mantenimiento de la habitabilidad de los centros.
3. Responsabilizarse del uso adecuado de los recursos ofrecidos por el sistema de salud,
fundamentalmente en lo que se refiere a la utilizacién de los servicios, procedimientos de
incapacidad laboral y prestaciones.

4. Cumplir las normas y procedimientos de uso y acceso a los derechos que se les otor-
gan a través de la presente Ley.

5. Mantener el debido respeto a las normas establecidas en cada centro, asi como al
personal que preste servicios en los mismos.

6. Firmar, en caso de negarse a las actuaciones sanitarias, el documento pertinente, en el
que quedara expresado con claridad que el paciente ha quedado suficientemente informa-
do y rechaza el tratamiento sugerido.

CAPITULO Ill
EFECTIVIDAD DE LOS DERECHOS Y DEBERES

Articulo 9

1. La Administracion de la Junta de Andalucia garantizara a los ciudadanos informacién su-
ficiente, adecuada y comprensible sobre sus derechos y deberes respecto a los servicios
sanitarios en Andalucia, y sobre los servicios y prestaciones sanitarias disponibles en el

371 Articulo 18 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Sistema Sanitario Publico de Andalucia, su organizacion, procedimientos de acceso, usoy
disfrute, y demas datos de utilidad.

2. El Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia garantizara a los ciudadanos el pleno
ejercicio del régimen de derechos y obligaciones recogidos en esta Ley, para lo que es-
tablecera reglamentariamente el alcance y contenido especifico de las condiciones de las
mismas.

3. Todo el personal sanitario y no sanitario de los centros y servicios sanitarios publicos
y privados implicados en los procesos asistenciales a los pacientes queda obligado a no
revelar datos de su proceso, con excepcion de la informacion necesaria en los casos y con
los requisitos previstos expresamente en la legislacion vigente.

Articulo 10

Los centros y establecimientos sanitarios, publicos y privados, deberan disponer y, en su
caso, tener permanentemente a disposicién de los usuarios:

1. Informacién accesible, suficiente y comprensible sobre los derechos y deberes de los
usuarios.

2. Formularios de sugerencias y reclamaciones.

3. Personal y locales bien identificados para la atencion de la informacién, reclamaciones
y sugerencias del publico.

TiTULO IV
DE LAS ACTUACIONES EN MATERIA DE SALUD

CAPITULO |
SALUD PUBLICA

Articulo 15

La Administracién Sanitaria Publica de Andalucia, a través de los recursos y medios de
que dispone el Sistema Sanitario Publico de Andalucia y de los organismos competentes
en cada caso, promovera el desarrollo de las siguientes actuaciones relacionadas con la
salud publica:

1. Atencion al medio en cuanto a su repercusion sobre la salud humana individual y co-
lectiva®’?, incluyendo medidas de control y promocién de mejoras sobre todas aquellas
actividades con posibles repercusiones sobre la salud.

2. El control sanitario y prevencion de los riesgos para la salud derivados de los productos
alimenticios, en toda la cadena alimentaria hasta su destino final para el consumo373.

372 prticulo 2.22° Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
373 Articulo 2.24° Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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3. El control sanitario y la prevencion de las antropozoonosis.

4. Promocién y mejora de la salud mental.

5. Vigilancia e intervencion epidemioldgica®’ frente a brotes epidémicos y situaciones
de riesgo de enfermedades transmisibles y no transmisibles, asi como la recopilacion,
elaboracion, analisis y difusién de estadisticas vitales y registros de morbimortalidad que
se establezcan.

6. Colaboracion con la Administracion del Estado en la farmacovigilancia y control de las
reacciones adversas a los medicamentos, y en el control sanitario de otros productos de
utilizacion diagndstica, terapéutica o auxiliar que puedan suponer un riesgo para la salud
de las personas.

7. Educacion para la salud de la poblacion3’®, como elemento primordial para contribuir a
la mejora de la salud individual y colectiva.

8. Promocion de estilos de vida saludables entre la poblacién, asi como promocién de la
salud y prevencion de las enfermedades en los grupos de mayor riesgo3®76,

9. Fomento de la formacion e investigacion cientifica en materia de salud publica.

CAPITULO Il
SALUD LABORAL

Articulo 16

La Administracion Sanitaria Publica de Andalucia promovera actuaciones en materia sani-
taria referentes a la salud laboral en el marco de lo dispuesto en la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad, y en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencién de
Riesgos Laborales.

Articulo 17

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo anterior, correspondera en particular a la Admi-
nistracion Sanitaria Publica de Andalucia3’’:

1. El establecimiento de los medios adecuados para la evaluacion y control de las actua-
ciones de caracter sanitario que se realicen en las empresas por los servicios de preven-
cion actuantes. Para ello, estableceran las pautas y protocolos de actuacion, oidas las
sociedades cientificas, a los que deberan someterse los citados servicios.

2. La implantacién de sistemas de informacion adecuados, que permitan la elaboracion,
junto con las autoridades laborales competentes, de mapas de riesgos laborales, asi
como la realizacion de estudios epidemioldgicos para la identificacién y prevencion de las

374 rticulo 2.11° Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

375 Articulos 6-8 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

376 Articulo 2.17°-19 y articulo 14 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
377 Articulos 41,42 y 54 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

131



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

patologias que puedan afectar a la salud de los trabajadores, asi como hacer posible un
rapido intercambio de informacion.

3. La supervision de la formacion que, en materia de prevencién y promocion de la salud
laboral, deba recibir el personal sanitario actuante en los servicios de prevencion autori-
zados.

4. La elaboracion y divulgacion de estudios, investigaciones y estadisticas relacionados
con la salud de los trabajadores.

CAPITULO IlI
ASISTENCIA SANITARIA

Articulo 18

La Administracién Sanitaria Publica de la Comunidad Auténoma, a través de los recursos y
medios de que dispone el Sistema Sanitario Publico de Andalucia, desarrollaran las siguien-
tes actuaciones relacionadas con la asistencia sanitaria:

1. La atencion integral de la salud, garantizando la continuidad de la asistencia, que in-
cluye las actividades de promocién de la salud, salud publica, prevencion de las enfer-
medades, asi como acciones curativas y rehabilitadoras, tanto en los niveles de atencion
primaria como de asistencia especializada, asi como las actuaciones sanitarias que sean
necesarias como apoyo en los dispositivos publicos de atencion socio-sanitaria.

2. Atencion a los problemas de salud mental, preferentemente en el ambito de la comuni-
dad, potenciando los recursos asistenciales a nivel ambulatorio, los sistemas de hospita-
lizacion parcial y la atencion domiciliaria, realizandose las hospitalizaciones psiquiatricas,
cuando se requiera, en unidades psiquiatricas hospitalarias.

3. La prestacion de los productos farmacéuticos, terapéuticos y diagnosticos necesarios
para promover, conservar o restablecer la salud, con el alcance que se define en el articulo
4 de la presente Ley.

4. El control y mejora de la calidad de la asistencia sanitaria en todos sus niveles.

5. La mejora y adecuacion de las necesidades de formacién del personal al servicio del
sistema sanitario, asi como la participacion en las actividades de formacion de pregrado
y posgrado.

6. El fomento y participacion en las actividades de investigacién en el campo de las cien-
cias de la salud.

CAPITULO IV
INTERVENCION PUBLICA EN MATERIA DE SALUD

Articulo 19

La Administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia, en el marco de sus competencias,
realizara las siguientes actuaciones:
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1. Establecer los registros y métodos de analisis de informacion necesarios para el cono-
cimiento de las distintas situaciones, relacionadas con la salud individual y colectiva, y en
particular las que se refieren a los grupos especiales de riesgo contemplados en el articulo
6, apartado 2 de esta Ley, de las que puedan derivarse acciones de intervencion, asi como
los sistemas de informacion y estadisticas sanitarias.

2. Establecer la exigencia de autorizaciones sanitarias y la obligacion de someter a re-
gistro, por razones sanitarias, a las empresas o productos con especial incidencia en la
salud humana.

3. Establecer, asimismo, prohibiciones y requisitos minimos para el uso y trafico de los
bienes, cuando supongan un riesgo o dafio para la salud.

4. Establecer las normas y criterios por los que han de regirse los centros, servicios y es-
tablecimientos sanitarios de Andalucia, tanto publicos como privados, para la calificacion,
acreditacion, homologacién y registro de los mismos.

5. Otorgar la autorizacién administrativa previa para la instalacion y funcionamiento, asi
como para las modificaciones en la estructura y régimen inicial de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios de Andalucia, cualquiera que sea su nivel y categoria o titular.
6. Inspeccionar y controlar los centros, servicios y establecimientos sanitarios de Anda-
lucia, asi como sus actividades de promocion y publicidad. Los centros, servicios y esta-
blecimientos sanitarios, a que hace referencia el articulo 45 de la presente Ley, quedaran
sometidos, ademas, a la evaluaciéon de sus actividades y funcionamiento en los términos
que reglamentariamente se establezcan.

7. Establecimiento de normas y directrices para el control y la inspeccion de las condi-
ciones higiénico-sanitarias y de funcionamiento de las actividades alimentarias, locales de
convivencia colectiva y del medio ambiente en que se desenvuelve la vida humana.

8. Establecimiento de criterios generales, normas y directrices para el ejercicio de la
policia sanitaria mortuoria.

9. El ejercicio de cuantas competencias o funciones le vengan atribuidas por normas
legales o reglamentarias3’8.

Articulo 20

Asimismo, seran objeto de evaluacion, seguimiento e intervencién por parte de las autori-
dades sanitarias en materia de asistencia sanitaria individual:

1. La satisfaccion de las prestaciones sanitarias, por parte de los centros, establecimien-
tos y servicios, del personal y de las entidades aseguradoras y colaboradoras.

2. La satisfaccion de los derechos reconocidos por esta Ley a los ciudadanos en el ambito
de la misma.

3. El cumplimiento por parte de los ciudadanos de las obligaciones respecto a los servi-
cios sanitarios, contenidos en la presente Ley.

4. La eficacia y eficiencia de las diversas unidades asistenciales de los centros, servicios
y establecimientos adscritos funcionalmente al Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

378 Articulo 78 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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5. El cumplimiento de las actuaciones propias de los servicios de salud, segun la legisla-
cion vigente, en materia de salud laboral, accidentes de trabajo, enfermedades profesio-
nales y situaciones de incapacidad e invalidez.

6. En general, toda actividad sanitaria del personal, centros, servicios y establecimientos
sanitarios, publicos y privados, de Andalucia, respecto al cumplimiento de las normas
sanitarias asistenciales.

Articulo 21

1. Las Administraciones Publicas de Andalucia, en el marco de sus respectivas competen-
cias, estableceran y acordaran limitaciones preventivas de caracter administrativo respec-
to de aquellas actividades publicas y privadas que, directa o indirectamente, puedan tener
consecuencias negativas para la salud37°.

2. Asimismo, adoptaran cuantas limitaciones, prohibiciones, requisitos y medidas preven-
tivas, sean exigibles en las actividades publicas y privadas que directa o indirectamente
puedan suponer riesgo inminente y extraordinario para la salud. En este sentido, podran
decretar la suspension del ejercicio de actividades, cierre de empresas o sus instalacio-
nes, intervencion de medios materiales y personales que tengan una repercusién extraor-
dinaria y negativa para la salud de los ciudadanos, siempre que exista o se sospeche
razonablemente la existencia de este riesgo.

3. Las medidas previstas en el apartado 2 que se ordenen con caracter obligatorio, de
urgencia o de necesidad3®, deberan adaptarse a los criterios expresados en el articulo
28 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y a la Ley Organica 3/1986,
de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Publica.

Articulo 22
En el ambito de Andalucia, son érganos con competencia sanitaria el Consejo de Gobier-
no de la Junta de Andalucia, el Consejero de Salud y demas 6rganos de la Consejeria de
Salud, y los Alcaldes, de acuerdo con la legislacion del régimen local y lo establecido en
esta Ley38!L,

Articulo 23

1. El personal que lleve a cabo funciones de inspeccién gozara de la consideracion de

agente de la autoridad a todos los efectos, y con sometimiento a las leyes382, estando

autorizado para:

a. Entrar libremente, y sin previa notificacion en cualquier momento, en todo centro o
establecimiento sujeto al ambito de la presente Ley.

b. Proceder a las pruebas, investigaciones o examenes necesarios para comprobar el
cumplimiento de la normativa vigente.

379 Articulo 83.1 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

380 Articulos 78.1.b) y 83.4 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
381 Articulo 77 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

382 Articulo 81 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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c. Tomar o sacar muestras, en orden a la comprobacion del cumplimiento de lo previsto
en las disposiciones aplicables.

d. Realizar cuantas actuaciones sean precisas, en orden al cumplimiento de las funciones
de inspeccion que desarrolle, pudiendo adoptar las medidas cautelares provisionales
necesarias a fin de evitar perjuicios para la salud en casos de urgente necesidad, con-
forme a lo que establece el articulo 21, apartado 2 de la presente Ley. En tales supues-
tos, dicho personal habra de dar cuenta inmediata de las actuaciones realizadas a las
autoridades sanitarias competentes, quienes deberan ratificar o no dichas actuaciones
en un plazo maximo de cuarenta y ocho horas desde que fueron adoptadas.

2. Las actas y diligencias formalizadas con arreglo a las leyes extendidas por el personal

que lleve a cabo funciones de inspeccién tienen naturaleza de documentos publicos y ha-

cen prueba, salvo que se acredite lo contrario, de los hechos que motiven su formulacién

y resulten de su constancia personal para los actuarios.

Los hechos consignados en las diligencias o actas y manifestados o aceptados por los

interesados se presumen ciertos y sélo podran rectificarse por éstos mediante prueba de

que incurrieron en error de hecho.

3. Como consecuencia de las actuaciones de inspeccion, las autoridades sanitarias

competentes podran ordenar la suspension provisional, prohibicion de las actividades

y clausura definitiva de los centros y establecimientos, por requerirlo la proteccion de

la salud colectiva, o por incumplimiento de los requisitos exigidos para su instalacion y

funcionamiento.

CAPITULO V
INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 24

1. Constituyen infracciones sanitarias las que se encuentren tipificadas en las vigentes
normas estatales y autonémicas®®3, y en la presente Ley.

2. La clasificacion de las infracciones y sus criterios se atendra a lo dispuesto en el arti-
culo 34 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en el Titulo IX de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 25

1. Sin perjuicio de lo previsto en el articulo 35 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General

de Sanidad, se tipifican como infracciones sanitarias graves las siguientes:

a. Dificultar o impedir el disfrute de cualesquiera de los derechos reconocidos en el Titulo
Il de la presente Ley a los ciudadanos, respecto a los servicios sanitarios publicos o
privados.

383 Articulos 104-106 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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b. Incumplir las normas relativas a autorizacién, calificacion, acreditacion, homologacién y
registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

c. Incumplir las normas relativas al registro, cumplimentacion, notificacion y envio de los
datos y estadisticas sanitarios, que reglamentariamente estén establecidos por las au-
toridades sanitarias para los centros, servicios y establecimientos, publicos y privados.

d. Destinar ayudas o subvenciones publicas a finalidades distintas de aquellas para las que
se otorgaron.

2. Las infracciones sanitarias, tipificadas en el apartado anterior, podran calificarse de

muy graves en funcién de la importancia del dano producido para los usuarios, la relevan-

cia para la salud publica de la alteracién sanitaria ocasionada, la cuantia del posible bene-
ficio obtenido, la intencionalidad, o la reincidencia en la comisién de una infraccion de la
misma naturaleza en el término de un ano, si asi se hubiere declarado por resolucion firme.

Articulo 26

1. Conforme a lo previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en
los supuestos en que las infracciones pudiesen ser constitutivas de delito, la autoridad
sanitaria pasara el tanto de culpa a la jurisdiccion competente y se abstendra de seguir el
procedimiento sancionador mientras la autoridad judicial no dicte sentencia firme.

2. De no haberse estimado la existencia de delito, la Administracion continuara el pro-
cedimiento sancionador, con respeto a los hechos que los Tribunales hayan considerado
probados.

3. Las medidas administrativas que hubieren sido adoptadas para salvaguardar la salud y
seguridad de las personas se mantendran en tanto la autoridad judicial se pronuncie sobre
las mismas.

Articulo 27

1. Las infracciones sanitarias seran sancionadas con las multas y demas medidas pre-

vistas en el articulo 36, apartados 1y 2, de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de

Sanidad.

2. Los 6rganos competentes, en el ambito de sus respectivas competencias, para la im-

posicion de multas seran los siguientes:

a. Los Alcaldes, hasta 2.500.000 pesetas.

b. El Consejero de Salud, hasta 25.000.000 de pesetas.

c. El Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, para las multas superiores a
25.000.000 de pesetas.

3. Las competencias previstas en el apartado anterior podran ser objeto de desconcentra-

cion, en oérganos inferiores, en el seno de las respectivas Administraciones.

4. | .a Administracion de la Junta de Andalucia podra actuar en sustitucion de los munici-

pios, en los supuestos y con los requisitos previstos en la legislacion de régimen local.

Articulo 28

Una vez iniciado el procedimiento sancionador, el érgano competente para resolver podra
adoptar, mediante acuerdo motivado, como medidas provisionales que resulten necesa-
rias para asegurar el cumplimiento de la resolucion que pudiera recaer y, en todo caso,
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para asegurar el cumplimiento de la legalidad y salvaguardia de la salud publica, entre
otras, las siguientes medidas provisionales38*:

a. La suspension total o parcial de la actividad.

b. La clausura de centros, servicios, establecimientos o instalaciones.

c. La exigencia de fianza.

Articulo 29

La clausura o cierre de centros, servicios, establecimientos o instalaciones que no cuenten
con las autorizaciones o registros sanitarios preceptivos, la suspension de su funciona-
miento hasta tanto se rectifiquen los defectos o se cumplan los requisitos exigidos por
razones de sanidad, higiene o seguridad, asi como la retirada del mercado, precautoria o
definitiva, de productos o servicios por las mismas razones, se acordara por la autoridad
sanitaria competente, no teniendo estas medidas caracter de sancion.

TiTULO V
EL PLAN ANDALUZ DE SALUD

Articulo 30

Las lineas directivas y de planificaciéon de actividades, programas y recursos necesarios
para alcanzar la finalidad expresada en el objeto de la presente Ley constituiran el Plan
Andaluz de Salud, que sera el marco de referencia y el instrumento indicativo para todas
las actuaciones en materia de salud en el ambito de Andalucia3®. La vigencia sera fijada
en el propio plan.

Articulo 31

1. La elaboracion del Plan Andaluz de Salud corresponde a la Consejeria de Salud, que

establecera sus contenidos principales, metodologia y plazo de su elaboracién, asi como

los mecanismos de evaluacion y revision.

2. En particular, el Plan Andaluz de Salud contemplara:

a. Conclusiones del analisis de los problemas de salud de la Comunidad Autonoma y de la
situacion de los recursos existentes.

. Objetivos de salud, generales y por areas de actuacion.

. Prioridades de intervencion.

. Definicion de las estrategias y politicas de intervencion.

. Calendario general de actuacion.

© QO O T

384 Articulos 83 y 108 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

385 Articulo 54 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad: “Cada Comunidad Auténoma elaboraré un
Plan de Salud que comprenderéa todas las acciones sanitarias necesarias para cumplir los objetivos de sus
Servicios de Salud. El Plan de Salud de cada Comunidad Auténoma, que se ajustara a los criterios generales
de coordinacién aprobados por el Gobierno, debera englobar el conjunto de planes de las diferentes Areas de
Salud”.
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f. Los recursos necesarios para atender el cumplimiento de los objetivos propuestos y
evaluacion de los mismos.

Articulo 32

El Plan Andaluz de Salud sera aprobado por el Consejo de Gobierno de la Junta de Anda-
lucia, a propuesta del Consejero de Salud, remitiéndose al Parlamento de Andalucia para
su conocimiento y estudio.

Articulo 33

De conformidad con los criterios y pautas que establezca el Plan Andaluz de Salud, y te-
niendo en cuenta las especificidades de cada territorio3®, se elaboraran planes de salud
especificos por los 6rganos correspondientes de cada una de las areas de salud. Dichos
planes seran aprobados por la Consejeria de Salud.

TiTULO VI ]
DE LAS ADMINISTRACIONES PUBLICAS

CAPITULO |
PRINCIPIO GENERAL

Articulo 34

Es funcion de las Administraciones Publicas garantizar, bajo las directrices y objetivos de
la presente Ley, el derecho a la proteccion de la salud y la asistencia sanitaria a los ciuda-
danos, en los términos previstos en la misma.

CAPITULO Il
COMPETENCIAS DE LA ADMINISTRACION DE LA JUNTA
DE ANDALUCIA

Articulo 35
La Administracion de la Junta de Andalucia ejercera las competencias que tiene atribuidas
en materia de sanidad interior, higiene y salud publica, asistencia y prestaciones sanitarias
y ordenacién farmacéutica, de acuerdo con lo previsto en el Estatuto de Autonomia para
Andalucia®®’,

386 Articulos 41,42 y 54 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

387 E| articulo 55.1 Estatuto de Autonomia para Andalucia, dispone que corresponde a la Comunidad Auténo-
ma la competencia exclusiva sobre organizacién, funcionamiento interno, evaluacién, inspeccién y control de
centros, servicios y establecimientos sanitarios. Y el articulo 55.2 del Estatuto establece que corresponde a la
Comunidad Auténoma de Andalucia la competencia compartida en materia de sanidad interior y, en particular
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Articulo 36

La Consejeria de Salud, en el marco de la accion politica fijada por el Consejo de Gobierno,
ejercera las funciones de ejecucién de las directrices y los criterios generales de la poli-
tica de salud, planificacion y asistencia sanitaria, asignacion de recursos a los diferentes
programas y demarcaciones territoriales, alta direccion, inspeccion y evaluacion de las
actividades, centros y servicios sanitarios y aquellas otras competencias que le estén
atribuidas por la legislacion vigente.

Articulo 37

La Consejeria de Salud cooperara con los municipios prestandoles el apoyo técnico pre-
ciso para el ejercicio de las competencias en materia de salud publica que esta Ley les
atribuye, y, en su caso, podra intervenir de forma subsidiaria, conforme a lo previsto en la
normativa vigente en materia de régimen local.

CAPITULO Ill
COMPETENCIAS SANITARIAS DE LOS MUNICIPIOS

Articulo 38

Los municipios de Andalucia, al amparo de la presente Ley, tendran las siguientes com-
petencias sanitarias, que seran ejercidas en el marco de los planes y directrices de la
Administracién Sanitaria de la Junta de Andalucia:

1. En materia de salud publica3®8, los municipios ejerceran las competencias que tienen
atribuidas, segun las condiciones previstas en la legislacion vigente de régimen local3.

y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61, la ordenacién, planificacion, deter-
minacion, regulacién y ejecucion de los servicios y prestaciones sanitarias, socio sanitarias y de salud mental
de caracter publico en todos los niveles y para toda la poblacion, asi como la ordenacién y la ejecucion de las
medidas destinadas a preservar, proteger y promover la salud publica en todos los ambitos.

388 Articulo 92 Estatuto de Autonomia para Andalucia. Competencias propias de los municipios: “2. Los Ayunta-
mientos tienen competencias propias sobre las siguientes materias, en los términos que determinen las leyes:...
h) Cooperacién con otras Administraciones publicas para la promocion, defensa y proteccién del medio ambien-
te y de la salud publica”. Articulo 40 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

389 Articulo 9 Ley 5/2010, de 11 de junio, de Autonomia Local de Andalucia. Competencias municipales: “Los
municipios andaluces tienen las siguientes competencias propias:... 13. Promocion, defensa y proteccion de la
salud publica, que incluye: a) La elaboracién, aprobacién, implantacion y ejecucion del Plan Local de Salud. b)
El desarrollo de politicas de accién local y comunitaria en materia de salud. c) El control preventivo, vigilancia y
disciplina en las actividades publicas y privadas que directa o indirectamente puedan suponer riesgo inminente y
extraordinario para la salud. d) El desarrollo de programas de promocion de la salud, educacion para la salud y
proteccion de la salud, con especial atencion a las personas en situacion de vulnerabilidad o de riesgo. e) La or-
denacién de la movilidad con criterios de sostenibilidad, integracion y cohesién social, promocién de la actividad
fisica y prevencion de la accidentabilidad. f) El control sanitario de edificios y lugares de vivienda y convivencia
humana, especialmente de los centros de alimentacién, consumo, ocio y deporte. g) El control sanitario oficial
de la distribucién de alimentos. h) El control sanitario oficial de la calidad del agua de consumo humano. i) El
control sanitario de industrias, transporte, actividades y servicios. j) El control de la salubridad de los espacios
publicos, y en especial de las zonas de bafo.”
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No obstante, los municipios, sin perjuicio de las competencias de las demas Administracio-
nes Publicas, tendran las siguientes responsabilidades en relacion al obligado cumplimien-
to de las normas y los planes sanitarios:

a. Control sanitario del medio ambiente:

Contaminacién atmosférica, ruidos, abastecimiento y saneamiento de aguas, residuos
solidos urbanos.

b. Control sanitario de industrias, actividades y servicios, y transportes.

c. Control sanitario de edificios y lugares de vivienda y convivencia humana, especialmente
de los centros de alimentacion, peluquerias, saunas y centros de higiene personal, ho-
teles y centros residenciales, escuelas y campamentos turisticos y areas de actividad
fisica, deportiva y de recreo.

d. Control sanitario de la distribucién y suministro de alimentos, bebidas y demas pro-
ductos relacionados con el uso o consumo humano, asi como los medios de su trans-
porte390,

e. Control sanitario de los cementerios y policia sanitaria mortuoria.

f. Desarrollo de programas de promocion de la salud, educacion sanitaria y proteccion de
grupos sociales con riesgos especificos.

2. En materia de participacion y gestion sanitaria, los municipios podran3L:

a. Participar en los 6rganos de direccion y/o participacion de los servicios publicos de
salud en la forma que reglamentariamente se determine.

b. Colaborar, en los términos en que se acuerde en cada caso, en la construccién, remo-
delacion y/o equipamiento de centros y servicios sanitarios, asi como en su conser-
vacion y mantenimiento. En ningun caso la colaboracion o no de los municipios podra
significar desequilibrios territoriales o desigualdad en los niveles asistenciales.

c. En el caso de disponer de centros, servicios y establecimientos sanitarios de titularidad
municipal, establecer con la Administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia, cuando
asi se acuerde por ambas partes, convenios especificos o consorcios para la gestién
de los mismos.

d. Participar en la gestion de centros, servicios y establecimientos sanitarios de cualquier
otra titularidad, en los términos en que se acuerde en cada caso, y en las formas pre-
vistas en la legislacion vigente.

390 Disposicion transitoria tercera la Ley 27/2013, de 27 de diciembre, de Racionalizacion y Sostenibilidad de
la Administracién Local (Servicios de inspeccién sanitaria): “En el plazo de seis meses desde la entrada en vigor
de esta Ley, las Comunidades Auténomas prestaran los servicios relativos a la inspeccién y control sanitario
de mataderos, de industrias alimentarias y bebidas que hasta ese momento vinieran prestando los municipios”.

391 Disposicion transitoria primera Ley 27/2013, de 27 de diciembre, de Racionalizacion y Sostenibilidad de la
Administracion Local (Asuncion por las Comunidades Auténomas de las competencias relativas a la salud): “1.
Tras la entrada en vigor de esta Ley, de acuerdo con las normas reguladoras del sistema de financiacién auto-
nomica y de las Haciendas Locales, las Comunidades Autonomas asumiran la titularidad de las competencias
que se preveian como propias del Municipio, relativas a la participacion en la gestion de la atencién primaria de
la salud. Las Comunidades Auténomas asumiran la titularidad de estas competencias, con independencia de que
su ejercicio se hubiese venido realizando por Municipios, Diputaciones Provinciales o entidades equivalentes, o
cualquier otra Entidad Local”.
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e. Participar, en la forma en que se determine reglamentariamente, en la elaboracion de
los planes de salud de su ambito.

Articulo 39

Los municipios, para el cumplimiento de las competencias y funciones sanitarias de las
que son titulares, adoptaran disposiciones de caracter sanitario que seran de aplicacion
en su ambito territorial3®2,

Articulo 40

1. Cuando el desarrollo de las funciones sanitarias lo requiera, los municipios podran
disponer de personal y servicios sanitarios propios para el ejercicio de sus competencias.
2. Los municipios donde el desarrollo de tales funciones no justifique que dispongan de
personal y servicios propios deberan recabar el apoyo técnico del personal y medios de
las areas de salud en cuya demarcacion estén comprendidos3?3.

Articulo 41

El personal sanitario de la Administracion de la Junta de Andalucia, que preste apoyo a los
municipios en los asuntos relacionados en este capitulo, tendra la consideracion, a estos
solos efectos, de personal al servicio de los mismos, con sus obligadas consecuencias en
cuanto a régimen de recursos y responsabilidades personales y patrimoniales3%4.

Articulo 42

El Gobierno de Andalucia podra delegar en los municipios el ejercicio de cualesquiera
funciones en materia sanitaria, en las condiciones previstas en la legislacion de régimen
local y en la Ley 3/1983, de 1 de junio, de Organizacion Territorial de la Comunidad
Auténoma3®,

Articulo 46
La direccion y coordinacion de las actividades, servicios y recursos del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia corresponden a la Consejeria de Salud, quien garantizara la integracion

392 Articulo 7.1 Ley 5/2010, de 11 de junio, de Autonomia Local de Andalucia: “Las competencias locales
facultan para la regulacién, dentro de su potestad normativa, de las correspondientes materias”.

393 Articulo 42.4 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad: “Para el desarrollo de las funciones rela-
ciongdas en el apartado anterior, los Ayuntamientos deberan recabar el apoyo técnico del personal y medios de
las Areas de Salud en cuya demarcacién estén comprendidos”.

394 Articulo 42.5 Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad: “El personal sanitario de los Servicios de
Salud de las Comunidades Auténomas que preste apoyo a los Ayuntamientos en los asuntos relacionados en
el apartado 3 tendra la consideracion, a estos solos efectos, de personal al servicio de los mismos, con sus
obligadas consecuencias en cuanto a régimen de recursos y responsabilidad personales y patrimoniales”.

395 | 4 Ley 3/1983, de 1 de junio, de Organizacién Territorial de la Comunidad Auténoma, fue derogada por la
Ley 5/2010, de 11 de junio, de Autonomia Local de Andalucia.
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y la coordinacion del mismo en orden a posibilitar la igualdad efectiva en el acceso a las
prestaciones bajo los principios de aseguramiento Unico y financiacién publica.

[...]

CAPITULO V
ATRIBUCIONES DEL CONSEJO DE GOBIERNO Y DE LA
CONSEJERIA DE SALUD

Articulo 61

Sin perjuicio de las facultades que le atribuye la Ley 6/1983, de 21 de julio, del Gobierno
y la Administracion de la Comunidad Auténoma de Andalucia®®®, y demas legislacion de
general aplicacion, corresponderan al Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, en
los términos establecidos en el articulo 1 de la presente Ley, las siguientes competencias:
1. La fijacion de los criterios, directrices y prioridades de la politica de proteccién de la
salud y de asistencia sanitaria.

2. La aprobacion de la organizacion, composicion y funciones del Consejo Andaluz de Salud.
3. La determinacion y regulacion de los érganos de participacion ciudadana, referidos en
los articulos 13y 14 de la presente Ley.

4. La aprobacién del Plan Andaluz de Salud.

5. La creacion de las areas de salud, asi como la aprobacién y modificacion de sus limites
territoriales.

6. La determinacion de los d6rganos, estructura y funcionamiento de los distritos de aten-
cion primaria y los hospitales.

7. El establecimiento de las demarcaciones territoriales, a que se alude en el articulo 48
de esta Ley.

8. La aprobacion de la estructura del Servicio Andaluz de Salud.

9. El acuerdo de nombramiento y de cese del Director gerente del Servicio Andaluz de Salud.
10. La autorizacion a la Consejeria de Salud para la formacién de consorcios, de naturale-
za publica, u otras férmulas de gestién, integradas o compartidas con entidades publicas
o privadas sin animo de lucro, con intereses comunes o concurrentes.

11. El acuerdo de Constitucién de las entidades de derecho publico dependientes de la
Consejeria de Salud y la aprobacion de sus estatutos.

12. La potestad sancionadora, en los términos establecidos en la presente Ley.

13. Todas las demas que le atribuya la normativa vigente.

Articulo 62
Corresponderan a la Consejeria de Salud, en el marco de las competencias de la Junta de
Andalucia, entre otras, las siguientes competencias:

396 Derogada por la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia.
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1. La ejecucion de los criterios, directrices y prioridades de la politica de proteccién de la
salud y de asistencia sanitaria, fijados por el Consejo de Gobierno.

2. Garantizar la ejecucion de actuaciones y programas en materia de promocion y protec-
cion de la salud, prevencion de la enfermedad, asistencia sanitaria y rehabilitacién.

3. La planificacién general sanitaria y la organizacion territorial de los recursos, teniendo en
cuenta las caracteristicas socio-econdmicas y sanitarias de las poblaciones de Andalucia.
4. La elaboracion del Plan Andaluz de Salud proponiendo su aprobacion al Consejo de
Gobierno.

5. La delimitacion de las demarcaciones territoriales y el establecimiento de las estruc-
turas funcionales de sus competencias, tal como se establece en los capitulos Il y lll del
Titulo VIl de la presente Ley.

6. La adopcion de medidas preventivas de proteccion de la salud cuando exista o se sos-
peche razonablemente la existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la salud.
7. El otorgamiento de las autorizaciones administrativas de caracter sanitario y el mante-
nimiento de los registros establecidos por las disposiciones legales vigentes de cualquier
tipo de instalaciones, establecimientos, actividades, servicios o articulos directa o indirec-
tamente relacionados con el uso y el consumo humano.

8. El gjercicio de las competencias sancionadoras y de intervencion publica para la protec-
cion de la salud, establecidos en la presente Ley.

9. El establecimiento de normas y criterios de actuacion en cuanto a la acreditacion de
centros y servicios.

10. La autorizacion de instalacién, modificacion, traslado y cierre de los centros, servicios
y establecimientos sanitarios y socio-sanitarios, si procede, y el cuidado de su registro,
catalogacion y acreditacion, en su caso.

11. La supervision, control, inspeccién y evaluacién de los servicios, centros y estableci-
mientos sanitarios.

12. La coordinacion general de las prestaciones, incluida la prestacion farmacéutica, asi
como la supervision, inspeccion y evaluacion de las mismas.

13. El desarrollo y el control de la politica de ordenacion farmacéutica en Andalucia.

14. La coordinacion y ejecucion de la politica de convenios y conciertos con entidades pu-
blicas y privadas para la prestacion de servicios sanitarios, asi como la gestion de aquéllos
que reglamentariamente se determinen.

15. La aprobacién de los precios por la prestacién de servicios y de tarifas para la con-
certacion de servicios, asi como su modificacién y revisién, sin perjuicio de la autonomia
de gestion de los centros sanitarios.

16. La gestion del sistema de informacion y andlisis de las distintas situaciones, que,
por repercutir sobre la salud, puedan provocar acciones de intervencion de la autoridad
sanitaria.

17. El establecimiento de directrices generales y criterios de actuacion, asi como la coor-
dinacion de los aspectos generales de la ordenacién profesional, de la docencia e investi-
gacion sanitarias en Andalucia, en el marco de sus propias competencias.

18. La aprobacion del anteproyecto de presupuesto del Servicio Andaluz de Salud.

19. La 6ptima distribucion de los medios econdmicos afectos a la financiacion de los ser-
vicios y prestaciones que configuran el Sistema Sanitario Publico y de cobertura publica.
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20. La coordinacion de todo el dispositivo sanitario publico y de cobertura publica y la
mejor utilizacion de los recursos disponibles.

21. Y todas las demas que le sean atribuidas por las disposiciones legales y reglamenta-
rias vigentes3?’.

Articulo 63

Para el ejercicio de sus funciones, en los supuestos respectivos y de conformidad con
los procedimientos legalmente establecidos en cada caso, la Consejeria de Salud podra:
1. Desarrollar las referidas funciones directamente o mediante los organismos, entes y
entidades que sean competentes o puedan crearse a dicho efecto.

2. Establecer acuerdos, convenios o conciertos con entidades publicas o privadas.

3. Constituir consorcios de naturaleza publica u otras formulas de gestion integrada o com-
partida con entidades de naturaleza o titularidad publica o privada sin animo de lucro, con
intereses comunes o concurrentes, que podran dotarse de organismos instrumentales.

4. Participar en cualesquiera otras entidades publicas admitidas en derecho, cuando asi
convenga a la gestién y ejecucion de los servicios publicos.

CAPITULO VI
ORGANIZACION Y FUNCIONES DEL SERVICIO ANDALUZ DE
SALUD

Articulo 64

1. El Servicio Andaluz de Salud es un organismo autonomo de caracter administrativo de
la Junta de Andalucia adscrito a la Consejeria de Salud.

2. El Servicio Andaluz de Salud se regira por la presente Ley y demas disposiciones que
la desarrollen, por la Ley 5/1983, de 19 de julio, de la Hacienda Publica de Andalucia3?8,
y por las demas disposiciones que le resulten de aplicacion.

Articulo 65

El Servicio Andaluz de Salud, bajo la supervision y control de la Consejeria de Salud, desa-

rrollara las siguientes funciones:

a. Gestion y administracién de los centros y de los servicios sanitarios adscritos al mismo,
y que operen bajo su dependencia organica y funcional.

b. Prestacion de asistencia sanitaria en sus centros y servicios sanitarios.

c. Gestidn de los recursos humanos, materiales y financieros que le estén asignados para
el desarrollo de las funciones que le estan encomendadas.

d. Aquéllas que se le atribuyan reglamentariamente.

397 Articulo 44.1 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

398 Derogada por el Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de marzo, por el que se aprueba el Texto Refundido de
la Ley General de la Hacienda Publica de la Junta de Andalucia (BOJA nim. 53, de 18 de marzo).
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Articulo 66

El Servicio Andaluz de Salud, previo informe y deliberacion del Consejo de Administracion,
podra elevar a la Consejeria de Salud, para su aprobacién por los érganos competentes,
propuestas para la Constitucion de consorcios de naturaleza publica u otras formulas de
gestion integrada o compartida con entidades de naturaleza o titularidad publica o privada
sin animo de lucro, con intereses comunes o concurrentes, que podran dotarse de orga-
nismos instrumentales, asi como la propuesta de creacidn o participaciéon en cualesquiera
otras entidades de naturaleza o titularidad publica admitidas en derecho, cuando asi con-
venga a la gestidn y ejecucion de los centros y servicios adscritos al mismo.

[...]

DISPOSICION DEROGATORIA

1. Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango contradigan lo dis-
puesto en la presente Ley. Y en particular los capitulos I, I, y los articulos, 14, 18, 19y 21
de la Ley 8/1986, de 6 de mayo, del Servicio Andaluz de Salud.

Asimismo, se deroga la Ley 2/1993, de 11 de mayo, por la que se modifica la composi-
cion del Consejo de Administracién del Servicio Andaluz de Salud.

Y expresamente se deroga el Decreto 80/1987, de 25 de marzo, de ordenacion y organi-
zacion del Servicio Andaluz de Salud.

2. Las referencias contenidas en normas vigentes a los preceptos que se derogan expre-
samente deberan entenderse efectuadas a las disposiciones de esta Ley que regulan la
misma materia que aquéllos.

DISPOSICION FINAL PRIMERA

1. El contenido de los preceptos de la Ley 8/1986, de 6 de mayo, del Servicio Andaluz de
Salud, no derogados por la presente Ley, podra ser objeto de regulacién reglamentaria.
2. A la entrada en vigor de la citada regulacion reglamentaria, quedaran totalmente de-
rogados los preceptos vigentes de la Ley 8/1986, de 6 de mayo, del Servicio Andaluz
de Salud.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA

1. Se autoriza al Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia para dictar cuantas dispo-
siciones considere necesarias en desarrollo y ejecucion de la presente Ley.

2. En el plazo de veinticuatro meses desde la entrada en vigor de esta Ley, se desarrolla-
ran por los 6rganos competentes de la Junta de Andalucia las previsiones contenidas en
el Titulo VII, capitulos I, Il y Il
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DISPOSICION FINAL TERCERA

Esta Ley entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial de la
Junta de Andalucia.
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§2.2. DECRETO 208/2015, DE 14 DE JULIO, POR EL QUE
SE ESTABLECE LA ESTRUCTURA ORGANICA DE LA
CONSEJERIA DE SALUD Y DEL SERVICIO ANDALUZ DE
SALUD

(BOJA num. 136, de 15 de julio)

EXTRACTO
PREAMBULO

La Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia, regula
en el Titulo Il la organizacién de la Administracion de la Junta de Andalucia, asi como el ré-
gimen general de los érganos y unidades administrativas, definiendo su estructura central
y territorial.

El Decreto de la Presidenta 12/2015, de 17 de junio, de la Vicepresidencia y sobre rees-
tructuracién de Consejerias, establece en su articulo 7 que corresponden a la Consejeria
de Salud las competencias en materia de salud actualmente atribuidas a la Consejeria de
Igualdad, Salud y Politicas Sociales, asi como las relativas a consumo que venia ejerciendo
la Consejeria de Administracion Local y Relaciones Institucionales.

Se adscriben a la Consejeria de Salud las entidades actualmente adscritas a la Consejeria
de lgualdad, Salud y Politicas Sociales, excepto las que se han adscrito a la Consejeria de
Igualdad y Politicas Sociales.

Por ello, resulta necesario dictar el presente Decreto para adecuar la estructura organica
de la Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud a lo previsto en el Decreto de la
Presidenta 12/2015, de 17 de junio.

De conformidad con lo establecido en los articulos 27.19y 46.2 de la Ley 6/2006, de 24
de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia y en el articulo 24.1 de
la Ley 9/2007, de 22 de octubre, corresponde al Consejo de Gobierno aprobar la estruc-
tura organica de las Consejerias.
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En su virtud, previo informe de la Consejeria de Hacienda y Administracion Publica, a pro-
puesta del Consejero de Salud, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 21.3 de la Ley
6/2006, de 24 de octubre, y previa deliberacion del Consejo de Gobierno, en su reunion
del dia 14 de julio del 2015, dispongo

Articulo 1. Competencias de la Consejeria de Salud.

Corresponde a la Consejeria de Salud, ademas de las atribuciones asignadas en el articulo

26 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia3%?,

las siguientes competencias*®:

a) La ejecucion de las directrices y los criterios generales de la politica de salud, plani-
ficacion y asistencia sanitaria, asignacion de recursos a los diferentes programas vy
demarcaciones territoriales, alta direccioén, inspeccion y evaluacion de las actividades,
centros y servicios sanitarios y aquellas otras competencias que le estén atribuidas por
la legislacion vigente.

b) Las politicas de consumo de la Junta de Andalucia.

c¢) Todas aquellas politicas de la Junta de Andalucia que en materia de salud y consumo,
tengan caracter trasversal.

Articulo 2. Organizacion general de la Consejeria.

1. De acuerdo con lo previsto en los articulos 24 y 25 de la Ley 9/2007, de 22 de octu-
bre, la Consejeria de Salud, bajo la superior direcciéon de su titular, se estructura para el
ejercicio de sus competencias en los siguientes 6rganos directivos centrales:

399 Articulo 26. Titulares de las consejerias: “1. Las personas titulares de las Consejerias ostentan su repre-
sentacion y ejercen la superior direccion, iniciativa, coordinacién, inspeccion, evaluacion y potestad reglamen-
taria en su ambito funcional, correspondiéndoles la responsabilidad inherente a tales funciones. Las personas
titulares de las Consejerias son nombradas de acuerdo con lo establecido en la normativa correspondiente. 2.
Ademas de sus atribuciones como miembros del Consejo de Gobierno y las que les asignan esta y otras leyes,
a las personas titulares de las Consejerias les corresponde: a) Ejercer la potestad reglamentaria en los términos
previstos en la Ley del Gobierno de la Comunidad Autonoma de Andalucia. b) Nombrar y separar a los cargos de
libre designacion de su Consejeria. c) Aprobar los planes de actuacion de la Consejeria, asignando los recursos
necesarios para su ejecucion de acuerdo con las dotaciones presupuestarias. d) Dirigir las actuaciones de las
personas titulares de los érganos directivos de la Consejeria e impartirles instrucciones. e) Resolver los conflic-
tos de atribuciones entre los 6rganos situados bajo su dependencia que les correspondan y plantear los que pro-
cedan con otras Consejerias. f) Evaluar la realizacion de los planes y programas de actuacién de la Consejeria
por parte de los 6rganos directivos y ejercer el control de eficacia respecto de la actuacion de dichos érganos,
asi como de las entidades publicas dependientes. g) Formular el anteproyecto de presupuesto de la Consejeria.
h) Autorizar los gastos propios de los servicios de la Consejeria no reservados a la competencia del Consejo de
Gobierno, dentro del importe de los créditos autorizados, e interesar de la Consejeria competente la ordenacion
de los pagos correspondientes. i) Suscribir contratos y convenios relativos a asuntos propios de su Consejeria,
salvo en los casos en que corresponda al Consejo de Gobierno. j) Resolver los recursos administrativos, acordar
y resolver la revision de oficio y declarar la lesividad de los actos administrativos en los casos en que proceda,
salvo que corresponda al Consejo de Gobierno. k) La resolucién de los procedimientos de responsabilidad
patrimonial, salvo que corresponda al Consejo de Gobierno. I) Ejercer la potestad sancionadora en el &mbito de
sus competencias, en los casos en que les corresponda. m) Cuantas otras les atribuya la legislacion vigente”.

400 Articulo 44 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1). Articulo 62 Ley
2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).
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a) Viceconsejeria.

b) Secretaria General de Salud Publica y Consumo.

c) Secretaria General de Investigacién, Desarrollo e Innovacion en salud.

d) Secretaria General Técnica.

e) Direccién General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica.

f) Direccion General de Consumo.

g) Direccion General de Investigacion y Gestion del Conocimiento.

2. De la Viceconsejeria de Salud dependeran organicamente la Secretaria General de

Salud Publica y Consumo, la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacién

en salud y la Secretaria General Técnica. Asimismo, estaran adscritas a la citada Vicecon-

sejeria las siguientes entidades instrumentales:

a) El Servicio Andaluz de Salud, al que se le adscriben la Empresa Publica de Emergen-
cias Sanitarias y la Agencia Publica Empresarial Sanitaria Costa del Sol, a la que estéan
adscritas la Agencia Publica Empresarial Sanitaria Hospital de Poniente de Almeria, la
Agencia Publica Empresarial Sanitaria Hospital Alto Guadalquivir y la Agencia Publica
Empresarial Sanitaria Bajo Guadalquivir, sin perjuicio de su dependencia de la Conse-
jeria de Salud y encontrandose bajo la direccién de la Direccion Gerencia del Servicio
Andaluz de Salud. EI Servicio Andaluz de Salud cuenta con los siguientes 6rganos o
centros directivos:
1.° Direccién Gerencia, con rango de Viceconsejeria.
2.° Direccion General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud.
3.° Direccion General de Profesionales.
4.° Direccién General de Gestion Econémica y Servicios.

b) La Escuela Andaluza de Salud Pdblica, S.A%0!,

c¢) La Fundacion Publica Andaluza para la Investigacion Biosanitaria en Andalucia Oriental
Alejandro Otero FIBAO.

d) La Fundacién Publica Andaluza para la Investigacién de Malaga en Biomedicina y Salud
(FIMABIS) (antigua Imabis).

e) La Fundacion Rey Fahd Bin Abdulaziz.

f) La Fundacién Publica Andaluza para la Gestiéon de la Investigacién en Salud de Sevilla
(FISEVI).

g) La Fundacion Publica Andaluza Integracion Social Personas Enfermedad Mental (FAI-
SEM).

h) La Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud.

3. Se adscribe a la Viceconsejeria como Servicio Administrativo sin personalidad juridica

propia la Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia.

4. La persona titular de la Consejeria estara asistida por un Gabinete cuya composicion

sera la establecida en su normativa especifica.

5. A nivel provincial, la Consejeria seguira gestionando sus competencias a través de los

servicios periféricos correspondientes, con la estructura territorial que se determine.

401 Articulo 47 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Articulo 3. Régimen de suplencias.

1. La persona titular de la Consejeria en los asuntos propios de ésta sera suplida por la

persona titular de la Viceconsejeria, sin perjuicio de las facultades de la persona titular de

la Presidencia de la Junta de Andalucia a que se refiere en su articulo 23 la Ley 6/2006,

de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

2. En caso de vacante, ausencia o enfermedad de las personas titulares de los érganos o

centros directivos de la Consejeria de Salud o del Servicio Andaluz de Salud, las mismas

se sustituirdn temporalmente de la siguiente forma:

a) La persona titular de la Viceconsejeria, por la que designe la persona titular de la Consejeria.

b) Las personas titulares de la Secretaria General de Salud Publica y Consumo, de la
Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en salud, de la Secretaria
General Técnica y de la Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la que
designe la persona titular de la Viceconsejeria.

c) Las personas titulares de las Direcciones Generales de la Consejeria de Salud, por la
que designe la persona titular de la Secretaria General de Salud Publica y Consumo
o de la Secretaria General de Investigacidn, Desarrollo e Innovacion en salud, segin
dependencia.

d) Las personas titulares de las Direcciones Generales del Servicio Andaluz de Salud, por
la que designe la persona titular de la Direccion Gerencia.

Articulo 4. Viceconsejeria.
1. La persona titular de la Viceconsejeria ejerce la jefatura superior de la Consejeria des-
pués de su titular, forma parte de la Comision General de Viceconsejeros y Viceconsejeras,
asume la representacion ordinaria y la delegacién general de la Consejeria, y ostenta la
jefatura superior de todo el personal de la misma. Igualmente, asume el resto de las
funciones que le atribuye el articulo 27 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre y aquellas
especificas que, con caracter expreso, le delegue la persona titular de la Consejeria.

2. Corresponden a la Viceconsejeria, sin perjuicio de su planificacién y ejecucion por

parte de las Secretarias Generales y Direcciones Generales competentes, las siguientes

funciones:

a) La definicion y coordinacion de las politicas intersectoriales de la Consejeria de Salud.

b) La definicién y coordinacion de las politicas de Salud Publica, Calidad de los Servicios
Sanitarios, Ordenacién Farmacéutica, Investigaciéon, Desarrollo e Innovacién y de las
politicas de proteccion de los derechos de las personas consumidoras, en el marco de
las competencias asignadas a la Consejeria.

c) El seguimiento y control de los parametros de eficiencia integral del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

d) La planificacién econdémica en el ambito de competencias de la Consejeria de Salud, asi
como el desarrollo de las funciones que en materia de financiacion correspondan a la
misma.

e) El disefio e impulso al desarrollo de estrategias de sostenibilidad y sinergias en los
recursos destinados al ejercicio de las competencias de la Consejeria, asi como la
evaluacion y control de la gestién econémica y financiera del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia.
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f) La planificacién estratégica de las politicas de calidad en los organismos y entidades
dependientes de la Consejeria de Salud, asi como la definicion de los instrumentos que
desarrollen las citadas politicas de calidad.

g) La definicion de las politicas de Sistemas y Tecnologias de la informacién y del cono-
cimiento en el ambito de actuaciones de la Consejeria de Salud y en el marco de la
coordinacién en materia de tecnologias de la informacién y comunicacion de la Junta de
Andalucia.

h) La coordinacion especifica y el control de los sistemas de informacion, registros y esta-
disticas oficiales de la Consejeria.

i) Velar para que se cumpla la aplicacién de la transversalidad del principio de igualdad
entre mujeres y hombres en todas las actuaciones de la Consejeria, asi como la coor-
dinacion de todas las actuaciones en materia de transparencia publica, sin perjuicio de
las competencias de las personas titulares de los organos directivos en esta materia,
de acuerdo con la Ley 1/2014, de 24 de junio, de Transparencia Publica de Andalucia.

j) El'impulso y coordinacion de las politicas de accion exterior y de relacion con la Unién
Europea en el ambito sanitario, asi como las de cooperacion internacional para el de-
sarrollo y la relacion con las organizaciones no gubernamentales, dentro del marco de
las competencias propias de la Consejeria de Salud, en coordinacién con la Consejeria
competente en materia de accion exterior.

k) La orientacion, tutela y control técnico de la Escuela Andaluza de Salud Publica.

3. Asimismo, le corresponde la alta direccion, impulso y coordinacién de las actuaciones

de los distintos 6rganos directivos de la Consejeria.

4. |gualmente velara por el cumplimiento de las decisiones adoptadas por la persona titu-

lar de la Consejeria y llevara a cabo el seguimiento de la ejecucién de los programas de

la Consejeria y la comunicacién con las demas Consejerias, Organismos y Entidades que
tengan relacién con la misma.

Articulo 5. Secretaria General de Salud Publica y Consumo.

1. A la persona titular de la Secretaria General de Salud Publica y Consumo le corres-

ponden las funciones previstas en el articulo 28 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, y

las relacionadas con las politicas de salud y de consumo, el desarrollo de las estrategias

de continuidad, coordinacion e integralidad de estas areas y, de manera especifica, las
siguientes funciones:

a) El impulso, direccién, supervisién y control de las politicas de salud publica y politicas
intersectoriales en el ambito de competencias de la Secretaria General y de las ac-
tuaciones en materia de promocion, prevencion, vigilancia, proteccion de la salud, asi
como la coordinacion del Plan Andaluz de Salud, los planes integrales y planes sectoria-
les?0?,

b) La planificaciéon general y la ordenacion territorial sanitarias de la Comunidad Auténoma
de Andalucia, asi como el seguimiento y control de los instrumentos que reconocen y
garantizan el derecho a la atencion sanitaria en Andalucia.

402 Articulos 44 y 54 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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c) La definicion y evaluacion de las prestaciones sanitarias de Andalucia, asi como la
coordinacion con el conjunto del Sistema Nacional de Salud en materia de centros y
servicios de referencia.

d) La direccion y coordinacién de las competencias que corresponden a la Consejeria de
Salud en materia de atencion sociosanitaria.

e) La coordinacién general de la ordenacion farmacéutica y en materia de productos sani-
tarios, en el ambito de las competencias de la Comunidad Auténoma.

f) La definicion, tutela y seguimiento de los contratos-Programa y de los planes de actua-
cion elaborados por la Consejeria de Salud.

g) La direccién y coordinacién de las enfermedades y riesgos para la salud en situaciones
de emergencia sanitaria.

h) La coordinacién de los sistemas de informacion de vigilancia en salud y del bienestar,
asi como las redes de alerta sanitaria de Andalucia.

i) La responsabilidad de la superior direccion y coordinacion de la evaluacion del impacto
en salud, de acuerdo con lo previsto en la Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud
Publica de Andalucia®©3,

j) La definicion e impulso de las politicas de accion local y comunitaria en salud, asi como
la promocién de la participacion activa de la ciudadania en las politicas de salud.

k) El impulso, direccion, supervision y control de las politicas de consumo de la Junta de
Andalucia y de las politicas de proteccion, promocion y defensa de los derechos e inte-
reses de las personas consumidoras y usuarias, en el marco de competencias atribuido
a la Consejeria.

[) Elimpulso de las politicas de promocién de la igualdad y de todas aquellas politicas que
favorezcan la conciliacion de la vida personal, familiar y laboral en el ambito del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia.

m)Y en general, todas aquellas que le atribuya la normativa vigente y las que expresamen-
te le sean delegadas.

2. De la Secretaria General de Salud Publica y Consumo dependen directamente la Di-

reccion General de Salud Publica y Ordenacién Farmacéutica y la Direccion General de

Consumo.

Articulo 6. Secretaria General de Investigacién, Desarrollo e Innovacion en salud.

1. Ala persona titular de la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en

salud le corresponden las funciones previstas en el articulo 28 de la Ley 9/2007, de 22 de

octubre y, de manera especifica, las siguientes funciones:

a) Elimpulso, desarrollo y coordinacion de la politica de investigacion, desarrollo e innova-
cion de la Consejeria de Salud, asi como la politica de gestion del conocimiento.

b) El disefio y coordinacién de una estrategia de excelencia en materia de investigacion,
desarrollo e innovacion en salud.

403 Articulos 55-59 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1). Decreto 169/2014,
de 9 de diciembre, por el que se establece el procedimiento de la evaluacion del impacto en la salud de la
Comunidad Autonoma de Andalucia (§1.2).
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c¢) La coordinacion de la politica de investigacion biosanitaria con el Plan Andaluz de Inves-
tigacion, de desarrollo e innovacion, en el marco del Sistema Andaluz del Conocimiento.

d) La definicién de las lineas prioritarias de investigacion, desarrollo e innovacion en el
ambito de actuacion de la Consejeria, la aplicacion y la promocion de la transferencia
de tecnologia en este sector.

e) La elaboracion y fomento de politicas de innovacion organizativa, asistencial y tecnold-
gica en el ambito de la Consejeria, asi como la promocién de proyectos de innovacion
tecnologica en colaboracion con los sectores académicos e industriales.

f) La planificacion estratégica de las politicas de formacion, desarrollo profesional y acre-
ditacion de profesionales en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

g) En el &mbito de las competencias de la Consejeria de Salud, la coordinacion con las
diferentes Universidades de Andalucia en materia de formacion de pregrado, postgrado
e investigacion, asi como el seguimiento de los diferentes Convenios suscritos con las
Universidades o con otras instituciones publicas o privadas con responsabilidades en
materia de investigacion.

h) La coordinacién y evaluacién de las politicas de calidad en los organismos y entidades
dependientes de la Consejeria de Salud.

i) Y en general, todas aquellas que le atribuya la normativa vigente y las que expresamen-
te le sean delegadas.

2. De la Secretaria General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion en salud depende

directamente la Direccién General de Investigacién y Gestién del Conocimiento.

Articulo 7. Secretaria General Técnica.

1. Ala persona titular de la Secretaria General Técnica le corresponden las atribuciones pre-

vistas en el articulo 29 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre y, en particular, las siguientes:

a) La administracion general de la Consejeria.

b) La organizacion y racionalizacién de las unidades y servicios de la Consejeria.

c) La elaboracion del anteproyecto del presupuesto de la Consejeria.

d) La gestion econdmica y presupuestaria, coordinando, a estos efectos, a los distintos
organismos dependientes de la Consejeria, asi como la gestién de la contratacion admi-
nistrativa.

e) El control y seguimiento del inventario general de las obras, equipamientos e instalacio-
nes relativas al Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

f) La asistencia juridica, técnica y administrativa a los érganos de la Consejeria.

g) La gestion de personal, sin perjuicio de las facultades de jefatura superior de personal
que ostenta la persona titular de la Viceconsejeria.

h) La elaboracion, tramitacion e informe de las disposiciones generales de la Consejeria 'y
la coordinacién legislativa con otros departamentos y Administraciones Publicas.

i) Eltratamiento informatico de la gestion de la Consejeria, asi como el impulso y desarro-
llo de la Administracion Electronica, en el marco de las competencias que corresponden
en este ambito a la Consejeria de Hacienda y Administracion Publica y a la Consejeria
de la Presidencia y Administracion Local.

)} El desarrollo, mantenimiento y explotacion de herramientas de seguimiento y evaluacion
econdmica en el ambito de las competencias de la Consejeria.
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k) Las funciones generales de administracion, registro y archivo central.

[) Y en general, todas aquellas que le atribuya la normativa vigente y las que expresamen-
te le sean delegadas.

2. Corresponde a la persona titular de la Secretaria General Técnica, la direccion y coordi-

nacion de la Inspeccion de Servicios Sanitarios de la Junta de Andalucia.

Articulo 8. Direccién General de Salud Pudblica y Ordenacién Farmacéutica.

A la persona titular de la Direccién General de Salud Publica y Ordenaciéon Farmacéutica

le corresponden las atribuciones previstas en el articulo 30 de la Ley 9/2007, de 22 de

octubre®, y, en especial, las siguientes funciones*°°:

a) La evaluacion del estado de salud de la poblacion de Andalucia, asi como el disefio y
evaluacion del Plan Andaluz de Salud y el desarrollo y la evaluacién de los planes inte-
grales y sectoriales.

b) El control de las enfermedades y riesgos para la salud en situaciones de emergencia
sanitaria, la coordinacioén y comunicacion del riesgo en salud publica, la organizacion de
la respuesta ante situaciones de alertas y crisis sanitarias, asi como la gestion de la Red
de Alerta de Andalucia y su coordinacioén con otras redes nacionales o de Comunidades
Auténomas.

c¢) La direccion y coordinacién de los sistemas de informacion de vigilancia en salud de
Andalucia.

d) Las autorizaciones administrativas sanitarias en las materias que afecten al ambito
competencial de la Direccién General.

e) La direccion, ejecucion y evaluacion de las competencias que corresponden a la Con-
sejeria en materia de promocién, prevencion, vigilancia, proteccion de la salud y salud
laboral, asi como el control sanitario y la intervencién publica en seguridad alimentaria,
salud ambiental y otros factores que inciden sobre la salud publica.

f) La gestidny ejecucion de la accion territorial en salud publica, incluido el asesoramiento
a los planes locales de salud, sin perjuicio de las competencias municipales en esta
materia.

g) La gestion y ejecucion de la evaluacion del impacto en salud en los términos que esta-
blece la Ley 16/2011, de 23 de diciembre?%6,

404 Articulo 30 Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia: “1. Las personas
titulares de las Direcciones Generales asumen la gestién directa de una o varias areas funcionales homogéneas
bajo la direccion y control inmediatos de la persona titular de la Consejeria, de la Viceconsejeria o de una Secre-
taria General. 2.A las personas titulares de las Direcciones Generales les corresponde: a)Elaborar los planes,
programas, estudios y propuestas relativos al ambito de competencia de la Direccion General, con arreglo a los
objetivos fijados para la misma, asi como dirigir su ejecucién y controlar su cumplimiento. b) Ejercer las compe-
tencias atribuidas a la Direccion General y las que le sean desconcentradas o delegadas. c) Impulsar, coordinar
y supervisar el buen funcionamiento de los 6rganos y unidades administrativas de la Direccién General, asi como
del personal integrado en ellas. d) Cualesquiera otras competencias que les atribuya la legislacién vigente.”

405 vgase el articulo 44 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

406 Articulos 55-59 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1). Decreto 169/2014,
de 9 de diciembre, por el que se establece el procedimiento de la evaluacion del impacto en la salud de la
Comunidad Autonoma de Andalucia (§1.2).
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h) El diseno, promocion y evaluacién de politicas destinadas a incrementar la seguridad
del paciente y a reducir los riesgos de la atencion sanitaria.

i) La autorizacion, homologacién y registro de centros, servicios y establecimientos sa-
nitarios, asi como el ejercicio de la potestad sancionadora por incumplimiento de la
normativa vigente en materia de centros que le corresponde a la Direccién General en
el ambito de sus competencias.

j) La coordinacién general de los programas de Farmacovigilancia, asi como de los con-
venios que se suscriban a tal fin.

k) La ordenacion farmacéutica en el ambito de la Comunidad Auténoma, asi como la planifi-
cacioén y la autorizacién de establecimientos farmacéuticos en el ambito de la Consejeria.

I) La potestad sancionadora por incumplimiento de la normativa vigente en materia de
farmacia que le corresponda a la Direccion General en el ambito de sus competencias.

m)Las competencias que corresponden a la Comunidad Auténoma de Andalucia en mate-
ria de productos sanitarios.

n) El control, en el ambito de las competencias de la Comunidad Auténoma de Andalucia,
de la publicidad y propaganda comercial de los medicamentos de uso humano y pro-
ductos sanitarios, productos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria
y aquellos otros sometidos a reglamentaciones técnico-sanitarias, asi como el ejercicio
de la potestad sancionadora que en esta materia corresponde a la Direcciéon General
dentro de sus competencias.

0) La ordenacidn, inspeccion y sancion en materia de infracciones sanitarias, en su ambito
de actuacién dentro de las competencias asignadas a la Direccion General.

p) Y en general, todas aquellas que le atribuya la normativa vigente y las que expresamen-
te le sean delegadas.

[...]

Articulo 11. Servicio Andaluz de Salud.

1. El Servicio Andaluz de Salud es una agencia administrativa de las previstas en el articulo

65 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, que se adscribe a la Consejeria de Salud*%’.

2. Corresponde al Servicio Andaluz de Salud el ejercicio de las funciones que se espe-

cifican en el presente Decreto, con sujecion a las directrices y criterios generales de la

politica de salud en Andalucia y, en particular, las siguientes:

a) La gestién del conjunto de prestaciones sanitarias en el terreno de la promocion y pro-
teccién de la salud, prevencién de la enfermedad, asistencia sanitaria y rehabilitacion
que le corresponda en el territorio de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

b) La administracion y gestion de las instituciones, centros y servicios sanitarios que ac-
tlan bajo su dependencia organica y funcional.

c) La gestién de los recursos humanos, materiales y financieros que se le asignen para el
desarrollo de sus funciones.

[...]

407 Articulo 45 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Disposicion Adicional Primera. Distribucién de competencias.

1. Las disposiciones relativas a la distribucion de competencias entre los 6rganos y cen-
tros directivos de la Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud, mantendran su
vigencia en tanto no se opongan a lo previsto en el presente Decreto.

2. No obstante, las competencias asignadas a los citados 6rganos y centros directivos se
entenderan atribuidas a los que en virtud del presente Decreto, asuman competencias por
razon de la materia.

Disposicion Adicional Segunda. Composicién y funcionamiento de otros érganos.

La composicién y funcionamiento de los restantes érganos de direccion, participacion y
seguimiento de la Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud, se regularan por la
normativa que les resulten de aplicacion.

Disposicion Adicional Cuarta. Habilitacién para la ejecucién.

Se habilita a la Consejeria de Hacienda y Administracion Publica a adecuar las relaciones
de puestos de trabajo y plantilla presupuestaria a la estructura organica establecida en el
presente Decreto, asi como a realizar las creaciones, supresiones y modificaciones nece-
sarias en cualquiera de los puestos de trabajo, atendiendo a los principios de eficiencia,
austeridad, racionalizacién y reduccion del gasto publico.

[...]

Disposicién Derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo esta-
blecido en este Decreto, y expresamente los articulos 13 y 14, asi como la referencia al
Coordinador ejecutivo realizada en los parrafos k) y n) del articulo 9 de los Estatutos de
la Agencia Publica Empresarial Sanitaria Costa del Sol, aprobados por Decreto 98/2011,
de 19 de abril.

Disposicion Final Primera. Modificacion de la composicién de los Consejos de

Administracién de las Agencias Publicas Empresariales Sanitarias.

Uno. Se modifica el apartado 2 del articulo 8 de los Estatutos de la Agencia Publica Em-

presarial Sanitaria Costa del Sol, aprobados por Decreto 98/2011, de 19 de abril, que

gueda redactado como sigue:

“2. El Consejo de Administracion estara constituido por:

a) Presidencia: La persona titular de la Consejeria competente en materia de salud, que
podra delegar en las Vicepresidencias Primera o Segunda.

b) Vicepresidencia Primera: La persona titular de la Viceconsejeria de la Consejeria com-
petente en materia de salud.

c¢) Vicepresidencia Segunda: La persona titular de la Direccidén Gerencia del Servicio Anda-
luz de Salud.
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d) Vocales: Las personas titulares de la Secretaria General competente en materia de sa-
lud publica, de la Secretaria General competente en materia de investigacion, desarrollo
e innovacion y de la Secretaria General Técnica de la Consejeria con competencias en
materia de salud; de la Direccion General competente en materia de asistencia sanitaria
y de la Direccién General competente en materia de gestion econémica, ambas del Ser-
vicio Andaluz de Salud; de la Direccion General competente en materia de patrimonio y
de la Direccion General competente en materia de presupuestos, ambas de la Conseje-
ria con competencias en materia de hacienda; de la Delegacion competente en materia
de salud en Malaga; y la persona titular de la Direccion Gerencia de la Agencia Publica
Empresarial Sanitaria Costa del Sol.”

Dos. Se modifica el apartado 2 del articulo 8 de los Estatutos de la Empresa Publica

Hospital de Poniente de Almeria, aprobados por Decreto 131/1997, de 13 de mayo, que

queda redactado como sigue:

“2. El Consejo de Administracion estara constituido por:

a) Presidencia: La persona titular de la Consejeria competente en materia de salud, que
podra delegar en las Vicepresidencias Primera o Segunda.

b) Vicepresidencia Primera: La persona titular de la Viceconsejeria de la Consejeria com-
petente en materia de salud.

c¢) Vicepresidencia Segunda: La persona titular de la Direccién Gerencia del Servicio Anda-
luz de Salud.

d) Vocales: Las personas titulares de la Secretaria General competente en materia de sa-
lud publica, de la Secretaria General competente en materia de investigacion, desarrollo
e innovacion y de la Secretaria General Técnica de la Consejeria con competencias en
materia de salud; de la Direccion General competente en materia de asistencia sanitaria
y de la Direccién General competente en materia de gestion econémica, ambas del Ser-
vicio Andaluz de Salud; de la Direccién General competente en materia de patrimonio y
de la Direccidon General competente en materia de presupuestos, ambas de la Conse-
jeria con competencias en materia de hacienda; de las Delegaciones competentes en
materia de salud en Almeria y Granada; y de la Direccion Gerencia de la Agencia Publica
Empresarial Sanitaria Hospital de Poniente de Almeria.”

Tres. Se modifica el apartado 2 del articulo 8 de los Estatutos de la Empresa Publica Hospi-

tal Alto Guadalquivir en Andujar (Jaén), aprobados por Decreto 48/2000, de 7 de febrero,

que queda redactado como sigue:

“2. El Consejo de Administracion estara constituido por:

a) Presidencia: La persona titular de la Consejeria competente en materia de salud, que
podra delegar en las Vicepresidencias Primera o Segunda.

b) Vicepresidencia Primera: La persona titular de la Viceconsejeria de la Consejeria com-
petente en materia de salud.

c) Vicepresidencia Segunda: La persona titular de la Direccién Gerencia del Servicio Anda-
luz de Salud.

d) Vocales: Las personas titulares de la Secretaria General competente en materia de sa-
lud publica, de la Secretaria General competente en materia de investigacion, desarrollo
e innovacion y de la Secretaria General Técnica de la Consejeria con competencias en
materia de salud; de la Direccion General competente en materia de asistencia sanitaria
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y de la Direccién General competente en materia de gestion econémica, ambas del Ser-
vicio Andaluz de Salud; de la Direccién General competente en materia de patrimonio y
de la Direccién General competente en materia de presupuestos, ambas de la Conse-
jeria con competencias en materia de hacienda; de las Delegaciones competentes en
materia de salud en Cérdoba y Jaén; y de la Direccién Gerencia de la Agencia Publica
Empresarial Sanitaria Hospital Alto Guadalquivir.”

Cuatro. Se modifica el apartado 2 del articulo 8 de los Estatutos de la Empresa Publica

Sanitaria Bajo Guadalquivir, aprobados por Decreto 190/2006, de 31 de octubre, que

queda redactado como sigue:

“2. El Consejo de Administracion estara constituido por:

a) Presidencia: La persona titular de la Consejeria competente en materia de salud, que
podra delegar en las Vicepresidencias Primera o Segunda.

b) Vicepresidencia Primera: La persona titular de la Viceconsejeria de la Consejeria com-
petente en materia de salud.

c) Vicepresidencia Segunda: La persona titular de la Direccién Gerencia del Servicio Anda-
luz de Salud.

d) Vocales: Las personas titulares de la Secretaria General competente en materia de sa-
lud publica, de la Secretaria General competente en materia de investigacion, desarrollo
e innovacion y de la Secretaria General Técnica de la Consejeria con competencias en
materia de salud; de la Direccion General competente en materia de asistencia sanitaria
y de la Direccion General competente en materia de gestion econdmica, ambas del Ser-
vicio Andaluz de Salud; de la Direccion General competente en materia de patrimonio y
de la Direccion General competente en materia de presupuestos, ambas de la Conse-
jeria con competencias en materia de hacienda; de las Delegaciones competentes en
materia de salud en Cadiz, Huelva y Sevilla; y de la Direccién Gerencia de la Agencia
Publica Empresarial Sanitaria Bajo Guadalquivir.”

Cinco. Se modifica el apartado 2 del articulo 10 de los Estatutos de la Empresa Publica

de Emergencias Sanitarias, aprobados por Decreto 88/1994, de 19 de abril, que queda

redactado como sigue:

“2. El Consejo de Administracion estara constituido por:

a) Presidencia: La persona titular de la Consejeria competente en materia de salud, que
podra delegar en las Vicepresidencias Primera o Segunda.

b) Vicepresidencia Primera: La persona titular de la Viceconsejeria de la Consejeria com-
petente en materia de salud.

c) Vicepresidencia Segunda: La persona titular de la Direccién Gerencia del Servicio Anda-
luz de Salud.

d) Vocales: Las personas titulares de la Secretaria General competente en materia de sa-
lud publica, de la Secretaria General competente en materia de investigacion, desarrollo
e innovacion y de la Secretaria General Técnica de la Consejeria con competencias en
materia de salud; de la Direccion General competente en materia de asistencia sanitaria
y de la Direcciéon General competente en materia de gestién econdmica, ambas del
Servicio Andaluz de Salud; de la Direccion General competente en materia de interior y
emergencias de la Consejeria con competencias en materia de interior; de la Direccion
General competente en materia de presupuestos de la Consejeria con competencias en
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materia de hacienda; y de la Direccion Gerencia de la Empresa Publica de Emergencias
Sanitarias.”
Disposicion Final Segunda. Modificacion del articulo 8 del Decreto 318/1996, de 2 de
julio, por el que se crea la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia.
Se modifica el articulo 8 del Decreto 318/1996, de 2 de julio, por el que se crea la Agencia
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia, que queda redactado como sigue:
“Articulo 8. Direccion de la Agencia.
La direccién de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia sera ejer-
cida por la persona titular de la Direccion General competente en materia de investigacion
de la Consejeria con competencias en materia de salud.”

Disposicion Final Tercera. Desarrollo normativo.
Se autoriza a la persona titular de la Consejeria de Salud para dictar las disposiciones
necesarias de desarrollo y ejecucion del presente Decreto.

Disposicion Final Cuarta. Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor el mismo dia de su publicacion en el Boletin Oficial de
la Junta de Andalucia.
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§2.3. DECRETO 141/2011, DE 26 DE ABRIL, DE
MODIFICACION Y DEROGACION DE DIVERSOS
DECRETOS EN MATERIA DE SALUD Y CONSUMO PARA
SU ADAPTACION A LA NORMATIVA DICTADA PARA LA
TRANSPOSICION 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

(BOJA num. 92, de 12 de mayo)

EXTRACTO
PREAMBULO

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, establece en su articulo 44 que los
Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en dicha Directiva. A tal efecto,
ha sido aprobada en el ambito estatal, la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre
acceso a las actividades de servicios y su ejercicio.

Por otro lado, la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacién de diversas leyes para
su adaptacién a la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades
de servicios y su ejercicio, tiene por objeto adaptar la normativa estatal de rango legal a lo
dispuesto en la mencionada Ley 17/2009, de 23 de noviembre. Entre las leyes que se han
modificado se encuentra la Ley 7/1985, de 2 de abril, Reguladora de las Bases del Régimen
Local, con una nueva redaccion a su articulo 84 en lo que respecta a la intervencién de las
Entidades Locales en la actividad de los ciudadanos, y la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, que modifica su articulo 25 en relacién a la exigencia de autorizaciones sanitarias.
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La Comunidad Autonoma de Andalucia tiene, en virtud de lo dispuesto en el articulo 55.2
del Estatuto de Autonomia para Andalucia, competencia compartida en materia de sanidad
interior y, en particular, la ordenacion y la ejecucion de las medidas destinadas a preservar,
proteger y promover la salud publica en todos los ambitos, incluyendo la salud laboral, la
sanidad animal con efecto sobre la salud humana, la sanidad alimentaria, la sanidad am-
biental y la vigilancia epidemiologica. Igualmente tiene competencias exclusivas de confor-
midad con lo establecido en el articulo 56.5, en materia de ordenacion del territorio, y del
articulo 58.2.4.°, en materia de defensa de los derechos de los consumidores, de acuerdo
con las bases y la ordenacion de la actuacion econdémica general, y en los términos de lo
dispuesto en los articulos 38, 131y 149.1.11.2 y 13.% de la Constitucién.

Asimismo, segun el articulo 235.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia, la Junta de
Andalucia desarrolla y ejecuta el derecho de la Union Europea en las materias de su com-
petencia, de acuerdo con lo que establezca una Ley del Parlamento de Andalucia.

Por su parte, el articulo 42.2.4.° del Estatuto de Autonomia para Andalucia reconoce a
nuestra Comunidad Auténoma competencias en relacion con la aplicacion del derecho co-
munitario, que comprenden el desarrollo y la ejecucion de la normativa de la Union Europea
cuando afecte al ambito de las competencias de la Comunidad Autonoma.

En el ambito de la Comunidad Auténoma de Andalucia, la Ley 3/2010, de 21 de mayo,
por la que se modifican diversas leyes para la transposicion en Andalucia de la Directiva
2006/123/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, rela-
tiva a los servicios en el mercado interior, tiene por objeto adaptar la normativa andaluza
de rango legal a lo dispuesto en la Ley 17/2009, de 23 de noviembre. Entre las leyes que
modifica, se encuentra la Ley 8/2001, de 12 de julio, de Carreteras de Andalucia, dando
una nueva redaccion a su articulo 58 en relacion con el procedimiento relativo al otorga-
miento de autorizacion para la instalacion, fuera de la zona de dominio publico, de rétulos
de establecimientos mercantiles o industriales, indicativos de la actividad que se desarrolla
en los mismos, el cual queda sustituido por un régimen de comunicacion previa por parte
de la persona interesada dirigido a la Administracion titular de la via.

El presente Decreto tiene por objeto modificar y derogar diversas normas reglamentarias
en materia de salud para su adecuacion a la normativa anteriormente mencionada, eli-
minando los obstaculos que impiden el ejercicio de la libertad de establecimiento de los
prestadores de servicios y a la libre circulacion de servicios, sin olvidar el derecho a la pro-
teccién de la salud consagrado en el articulo 43 de la Constitucién Espanola, y la garantia
de la defensa de los consumidores y usuarios contenida en su articulo 51.1.

Se modifica la redaccién del articulo 2.1 del Decreto 537/2004, de 23 de noviembre, por
el que se regulan los derechos de los consumidores y usuarios en las actividades de distri-
bucion al por menor y suministro a vehiculos de combustibles y carburantes en instalacio-
nes de venta directa al publico y las obligaciones de sus titulares, con el fin de adecuar su
contenido a lo previsto en la mencionada modificacién del articulo 58 de la Ley 8/2001,
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de 12 de julio, y a los principios de la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sustituyendo los
procedimientos de autorizacion, tanto para la instalacién de pilares informativos indicati-
vos de la actividad que se desarrolla en los mismos, como para la sustitucion de dichos
pilares informativos por carteles en el caso de que concurran circunstancias especiales
que no hagan aconsejable su colocacion, por un régimen de comunicacion previa por parte
de la persona interesada.

Asimismo, se modifica el Reglamento Sanitario de Piscinas de Uso Colectivo, aprobado
por Decreto 23/1999, de 23 de febrero, y el Reglamento de Policia Sanitaria Mortuoria,
aprobado por Decreto 95/2001, de 3 de abril, con el fin de adaptarlos a los actuales ar-
ticulo 84 de la Ley 7/1985, de 2 de abril, y articulo 22.1 del Reglamento de Servicios de
las Corporaciones Locales, aprobado mediante Decreto de 17 de junio de 1955, al objeto
de introducir la declaracién responsable como mecanismo ordinario de intervencién admi-
nistrativa respecto de determinadas actividades de servicios en el ambito local.

Se deroga el Decreto 189/2001, de 4 de septiembre, por el que se regulan los Planes
de Formacion de Manipuladores de Alimentos y el Régimen de Autorizacion y Registro de
Empresas y Entidades que impartan formacién en materia de manipulacion de alimentos,
eliminando la autorizacion administrativa previa de las entidades formadoras de manipula-
dores de alimentos y los programas a impartir por dichas entidades, sustituyendo dicha
autorizacion previa por un sistema de vigilancia e inspeccion permanente de las empresas
alimentarias por parte de las autoridades sanitarias competentes. Dicha derogacion viene
determinada por la derogacién normativa que el Real Decreto 109/2010, de 5 de febrero,
por el que se modifican diversos reales decretos para su adaptacién a la Ley 17/2009, de
23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, y a la
Ley 25/2009, de 22 de diciembre, por la que se modifican diversas leyes para su adapta-
cién alaLey 17/2009, de 23 de noviembre, realiza del Real Decreto 202/2000, de 11 de
febrero, por el que se establecen las normas relativas a los manipuladores de alimentos.

Igualmente, se deroga el Decreto 444/1996, de 17 de septiembre, por el que se regula
el procedimiento de autorizacion, el reconocimiento de la acreditacion y el registro de los
Laboratorios de Salud Publica en Andalucia, por lo que se suprime la obligatoriedad de
solicitar autorizacién previa para realizar las funciones de autocontrol analitico a las que
puedan estar obligadas las empresas o titulares de los servicios en los ambitos ambiental
y alimentario. Desde su aprobacién en 1996, diferentes normas han ido estableciendo los
requisitos de calidad que deben cumplir los laboratorios que participan en los diferentes
ambitos de actuacion del Decreto 444/1996, de 17 de septiembre, y que en lineas ge-
nerales suponen la consolidacion de la acreditacion, en base a la norma UNE-EN ISO/IEC
17025, como garantia de competencia técnica y requisito de calidad establecido en las
normativas de ambito sanitario tanto ambiental como alimentario. Asimismo, de acuerdo
con el Reglamento (CE) nim. 2004/882/CE, 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 legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre
sanidad animal y bienestar de los animales, solo se consideraran validos para el control
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oficial los resultados de muestras analizadas en laboratorios acreditados conforme a la
norma europea EN ISO/IEC 17025.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de Salud, de conformidad con el articulo 27.9 de
la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia,
de acuerdo con el Consejo Consultivo y previa deliberaciéon del Consejo de Gobierno en su
reunion del dia de abril de 2011, dispongo

[..]

Disposicion derogatoria tinica. Derogacién normativa

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo esta-

blecido en este Decreto y, expresamente, las siguientes:

a) El Decreto 189/2001, de 4 de septiembre, por el que se regulan los Planes de Forma-
cion de Manipuladores de Alimentos y el Régimen de Autorizacion y Registro de Em-
presas y Entidades que impartan formacién en materia de manipulacion de alimentos.

b) El Decreto 444/1996, de 17 de septiembre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, el reconocimiento de la acreditacion y el registro de los Laboratorios de
Salud Publica en Andalucia.
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§2.4. DECRETO 427/2008, DE 29 DE JULIO, POR EL QUE SE
CREA Y REGULA EL REGISTRO DE PROFESIONALES
SANITARIOS DE ANDALUCIA

(BOJA num. 154, de 4 de agosto, correccion de errores BOJA num.
218, de 3 de noviembre)

EXTRACTO
PREAMBULO

El articulo 55.2 del Estatuto de Autonomia para Andalucia atribuye a nuestra Comunidad
Autonoma la competencia compartida en materia de sanidad interior y, en particular y sin
perjuicio de la competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61, la ordenacion, planifi-
cacion, determinacion, regulacion y ejecucién de los servicios y prestaciones sanitarias.

De otro lado, el articulo 79.3.b) del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece que
corresponde a la Comunidad Auténoma, en lo no afectado por el articulo 149.1.18.% de
la Constitucion, la competencia exclusiva sobre colegios profesionales y ejercicio de las
profesiones tituladas, de acuerdo con el articulo 36 de la Constitucion y con la legislacion
del Estado.

A los anteriores titulos competenciales se une el que ostenta la Comunidad Auténoma en
virtud del articulo 47.1.1.% del Estatuto de Autonomia para Andalucia que le atribuye com-
petencia exclusiva sobre el procedimiento administrativo derivado de las especialidades
de la organizacién propia de la Comunidad Auténoma, la estructura y regulacion de los
organos administrativos publicos de Andalucia y de sus organismos autonomos.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud,
dedica su articulo 53 a la regulacion de un sistema de informacion sanitaria del Sistema
Nacional de Salud que garantice la disponibilidad de la informacion y la comunicacion re-
ciprocas entre las Administraciones sanitarias y que contendra, en los términos recogidos
en los apartados 2 y 3 del citado articulo, informacion sobre las prestaciones y la cartera
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de servicios en atencion sanitaria publica y privada e incorporara, entre otros datos basi-
cos, los relativos a los recursos humanos y materiales, desagregando por sexo todos los
datos que sean susceptibles de ello para su analisis desde la perspectiva del principio de
igualdad entre hombres y mujeres.

El sistema de informacién sanitaria, segun establece el apartado 4 del mencionado articulo
53, estara a disposicion de sus usuarios, que seran las Administraciones publicas sanitarias,
los gestores y profesionales de la sanidad y los ciudadanos, y se nutrira de la informacién
procedente de la propia Administracion sanitaria del Estado y de la que le suministren las co-
munidades auténomas; en los apartados 5 y 6, se determina que las Administraciones auto-
nomicas y estatal tienen derecho a acceder y disponer de los datos integrantes del sistema
de informacion que precisen para el gjercicio de sus competencias y que la cesién de datos,
incluidos aquellos de caracter personal necesarios para el sistema de informacién sanitaria,
estara sujeta a la legislacion en materia de proteccion de datos de caracter personal y a las
condiciones acordadas en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Por otra parte, la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesiones
sanitarias, ademas de regular los aspectos basicos de las profesiones sanitarias tituladas,
contempla el establecimiento de los registros de profesionales que permitan hacer efectivos
los derechos de los ciudadanos respecto a las prestaciones sanitarias y atender a la adecua-
da planificacion de los recursos humanos del sistema de salud, asi como determina los datos
de los profesionales sanitarios que tienen caracter publico y serén accesibles a la poblacion.

El articulo 5.2 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, dispone que los criterios genera-
les y requisitos minimos de estos registros seran establecidos por las Administraciones
sanitarias dentro de los principios generales que determine el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, que podra acordar la integracién de los mismos en el sistema
de informacion sanitaria del Sistema Nacional de Salud.

A estos efectos se aprobo por el Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud un Acuerdo sobre los registros de profesionales sanitarios publicado por Resolu-
cion de 27 de marzo de 2007 de la Direccion General de Recursos Humanos y Servicios
Econémico-Presupuestarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

En dicho Acuerdo se contienen, entre otros, los principios generales bajo los cuales se
estableceran los criterios y requisitos minimos de los registros publicos de profesionales
de los colegios profesionales, consejos autondmicos, centros sanitarios concertados y
privados y entidades de seguros que operen en el ramo de la enfermedad y se determina
el conjunto minimo de datos que los registros autonomicos deberan incluir e integrar de
forma sincronizada en el sistema de informacion sanitaria del Sistema Nacional de Salud.

En desarrollo de estas previsiones legales, el presente Decreto crea el Registro de Pro-

fesionales Sanitarios de Andalucia como instrumento que permitird la integracion de sus
datos en el sistema de informacion sanitaria del Sistema Nacional de Salud.
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A su vez, el Registro de Profesionales Sanitarios de Andalucia se configura como un
elemento clave para consolidar las iniciativas que se vienen desarrollando por el Siste-
ma Sanitario Publico de Andalucia, orientadas a incrementar la capacidad de eleccién
y de decision de las personas usuarias, siendo fundamental para ello disponer de la
informacién necesaria. En este sentido, el presente Decreto establece los criterios de
acceso a los datos de caracter publico de los profesionales incluidos en el Registro de
Profesionales Sanitarios de Andalucia, en el marco de lo previsto en la Ley 44/2003, de
21 de noviembre, y en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de
datos de caracter personal.

Por otro lado, para la Administracién sanitaria de la Junta de Andalucia también es nece-
saria la creacion de un registro que le proporcione una informacion ordenada, sistematica
y fiable referente al niumero y distribucién de la totalidad de los profesionales sanitarios
existentes en la misma a fin de poder afrontar los anélisis prospectivos para la planificacién
de los recursos humanos sanitarios.

En su virtud, en el ejercicio de las atribuciones conferidas por el articulo 27.6 y 44.1 de
la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia,
a propuesta de la Consejera de Salud, de acuerdo con el Consejo Consultivo y previa
deliberacién del Consejo de Gobierno en su reunion del dia 29 de julio de 2008, dispongo

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y finalidad.

1. El objeto del presente Decreto es la creacién y regulacién del Registro de Profesionales
Sanitarios de Andalucia y el establecimiento de los criterios generales y requisitos minimos
de los registros de profesionales de los colegios de profesionales sanitarios y consejos an-
daluces de colegios de profesionales sanitarios, centros sanitarios y entidades de seguros
que operen en el ramo de la enfermedad.

2. Este Decreto tiene por finalidad garantizar a la ciudadania el acceso a los datos del
Registro que se determinan en el presente Decreto como datos publicos, a fin de facilitar
la informacioén adecuada para el ejercicio del derecho a la libre eleccion de médico u otro
profesional sanitario.

3. Asimismo, este Decreto tiene por finalidad establecer un sistema de informacion sobre
profesionales sanitarios que responda a las necesidades de planificacion y organizacion
de los recursos sanitarios a desarrollar por las autoridades sanitarias, favoreciendo el
desarrollo de las politicas de salud y la toma de decisiones mediante una informacion ac-
tualizada y comparativa de la situacion y evolucion de los recursos humanos?©8.

408 Articulos 87 y 8 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Articulo 2. Ambito de aplicacién.

1. Las disposiciones de este Decreto son aplicables a los profesionales sanitarios que
ejerzan su actividad en la Comunidad Auténoma de Andalucia.

2. Asimismo, las disposiciones de este Decreto se aplicaran a las Administraciones sani-
tarias y agencias y entidades instrumentales privadas vinculadas o dependientes de las
mismas, colegios de profesionales sanitarios, consejos andaluces de colegios de profesio-
nales sanitarios, centros sanitarios y a las entidades de seguros que operen en el ramo de
la enfermedad en el ambito de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

3. De igual modo, se aplicaran las disposiciones de este Decreto a los profesionales sani-
tarios residentes en la Comunidad Auténoma de Andalucia que, sin ejercer su profesion en
la misma, se inscriban voluntariamente en el Registro.

Articulo 3. Proteccién de datos.

1. El tratamiento de los datos de caracter personal contenidos en los registros de profe-
sionales sanitarios regulados en el presente Decreto, se regira por lo dispuesto en la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de conformidad con lo establecido en el articulo
2 de la misma.

2. En los citados registros no podra figurar ninglin dato relativo a la ideologia, creencias,
religién, origen racial, salud ni vida sexual de los profesionales, de acuerdo con lo dispues-
to en el articulo 7 de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre.

3. Los profesionales titulares de los datos recogidos en los registros podran en cualquier
momento ejercitar los derechos de acceso y de rectificacion o cancelacion de aquellos
que puedan ser incorrectos o inexactos, en los términos establecidos en la Ley Orgéanica
15/1999, de 13 de diciembre.

4. El acceso a los datos obrantes en los registros que, de acuerdo con lo previsto en los
articulos 5.2 y 43 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, asi como en el articulo 6,
apartados 2 y 3, de este Decreto no tengan caracter publico, se regira por lo dispuesto
en el articulo 37 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, y en la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre.

CAPITULO Il
Registro de profesionales sanitarios de Andalucia

Articulo 4. Creacion, adscripcién e instalacion.

1. Se crea el Registro de Profesionales Sanitarios de Andalucia que queda adscrito a la
Direccién General competente en materia de ordenacion de las profesiones sanitarias, a la
que corresponde su organizacion y gestién, asi como la adopcién de las medidas oportu-
nas para garantizar la confidencialidad, seguridad e integridad de los datos.

2. El Registro se instalara en soporte informatico que permita la gestion y ejecucion de sus
fines por medios de transmision electronica.
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Articulo 5. Funciones.

El érgano competente para la gestion del Registro realizara las siguientes funciones;

a) Registrar los datos relativos a los profesionales sanitarios a que se refiere el articulo 2,
apartados 1y 3.

b) Establecer los mecanismos de acceso y consulta de los datos determinados como
publicos, por parte de las personas interesadas.

c) Facilitar a los dérganos de las Administraciones sanitarias aquellos datos actualizados
necesarios para la planificacion y gestion de los recursos humanos y para el conoci-
miento del censo de los profesionales, asi como los datos necesarios de éstos en
situaciones catastroficas o que supongan un riesgo para la salud publica®®.

d) Integrar al sistema de informacion sanitaria del Sistema Nacional de Salud los datos re-
lativos a los profesionales sanitarios que se establecen en el Anexo al presente Decreto.

e) Colaborar con el Sistema Estadistico de Andalucia en la confeccién y mejora de las
estadisticas sobre el conocimiento de la salud, sus determinantes y los servicios sani-
tarios de Andalucia.

CAPITULO Il
Otros registros publicos de profesionales sanitarios

Articulo 10. Deber de creacion y mantenimiento.

1. De acuerdo con lo establecido en el articulo 5.2 de la Ley 44/2003, de 21 de noviem-
bre, los colegios de profesionales sanitarios y los consejos andaluces de colegios de pro-
fesionales sanitarios, deberan crear y mantener actualizado un registro de sus respectivos
profesionales sanitarios colegiados.

2. Igualmente, deberan establecer y mantener actualizado un registro de profesionales
sanitarios, de acuerdo con lo establecido en los articulos 8.4 y 43 de la Ley 44/2003, de
21 de noviembre, los centros sanitarios, y entidades de seguros que operen en el ramo
de enfermedad en el ambito de la Comunidad Auténoma de Andalucia, en relacion con los
profesionales sanitarios con los que mantengan contratos de prestacién de servicios, bien
sea por cuenta propia o ajena.

Articulo 11. Funciones de los registros.

Los 6rganos competentes para la gestion de registros publicos de profesionales a que se

refiere el presente capitulo, desarrollaran las siguientes actuaciones:

a) Recoger y actualizar los datos incluidos en el Anexo al presente Decreto en relacién con
los profesionales sanitarios que presten sus servicios en el centro sanitario o para la
entidad de seguros, o que estén incorporados al colegio profesional correspondiente.

409 Articulo 66 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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b) Comprobar la autenticidad de los datos que vayan a ser objeto de inscripcién, de
acuerdo con la documentacion presentada por los profesionales en la que se acrediten
validamente los mismos.

c) Facilitar al Registro los datos incluidos en el Anexo al presente Decreto en relacion con
los profesionales sanitarios que presten sus servicios en el centro sanitario o para la
entidad de seguros, o que estén incorporados al colegio profesional correspondiente,
de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 12.

Disposicién Adicional Unica. Inscripcién excepcional de profesionales.

1. Se inscribiran en el Registro quienes ejerzan como profesionales sanitarios en virtud de
habilitacion, reconocimiento o cualesquiera otra autorizacion.

2. Se inscribird como dato de titulacion de los profesionales referidos en el apartado ante-
rior, el que corresponda a aquella titulacién, incluida en el epigrafe 9 del Anexo al presente
Decreto, para cuyo ejercicio profesional se encuentren legalmente habilitados.

Disposicién Transitoria Unica. Implantacién progresiva.

La implantacién del Registro, asi como de los Registros a que se refiere el capitulo Il del
presente Decreto, se realizara en el plazo maximo de dieciocho meses contados a partir
de la entrada en vigor del mismo.

Disposicion Final Unica. Desarrollo normativo.

1. Se faculta a la Consejera de Salud para dictar cuantas disposiciones sean necesarias
para el desarrollo del presente Decreto.

2. En cumplimiento de lo previsto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, la
Consejera de Salud aprobara la Orden de creacion del fichero automatizado del Registro.
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§2.5. DECRETO 69/2008, DE 26 DE FEBRERO, POR EL
QUE SE ESTABLECEN LOS PROCEDIMIENTOS DE
LAS AUTORIZACIONES SANITARIAS Y SE CREA EL
REGISTRO ANDALUZ DE CENTROS, SERVICIOS Y
ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS

(BOJA nim. 52, de 14 de marzo)

EXTRACTO

El articulo 55.1 del Estatuto de Autonomia de Andalucia establece que corresponde a la
Comunidad Autonoma de Andalucia la competencia exclusiva sobre organizacion, funcio-
namiento interno, evaluacion, inspeccién y control de centros, servicios y establecimientos
sanitarios, asi como en el marco del articulo 149.1.16 de la Constitucion la ordenacién
farmacéutica.

Asimismo, en el citado articulo 55.2 se determina que le corresponde a la Comunidad
auténoma de Andalucia la competencia compartida en materia de sanidad interior y, en
particular y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61, la orde-
nacion, planificacion, determinacion, regulacion y ejecucion de los servicios y prestaciones
sanitarias en todos los niveles y para toda la poblacion.

Asimismo, el articulo 47.1.1.2 del citado Estatuto dispone que son competencia exclusi-
va de la Comunidad Auténoma, el procedimiento administrativo derivado de las especia-
lidades de la organizacién propias de la Comunidad Autonoma, la estructura y regulacion
de los organos administrativos publicos de Andalucia y de sus organismos auténomos La
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establece en su articulo 29.1 que los
centros y establecimientos sanitarios, cualquiera que sea su nivel y categoria o titular,
precisaran autorizacion administrativa previa para su instalacion y funcionamiento, asi
como para las modificaciones que respecto de su estructura y régimen inicial puedan
establecerse.
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Por su parte, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud, establece en el articulo 27.3 que mediante Real Decreto se determinaran,
con caracter basico, las garantias minimas de seguridad y calidad que, acordadas en el
seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, deberan ser exigidas para
la regulacion y autorizacion por parte de las Comunidades Auténomas de la apertura y
puesta en funcionamiento en su respectivo ambito territorial de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios. Asimismo, en el articulo 26.2 dispone que el Registro general
de centros, establecimientos y servicios sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo
sera de caracter publico y permitira a los usuarios conocer los centros, establecimientos
y servicios sanitarios, de cualquier titularidad, autorizados por las Comunidades Autdno-
mas. Con la finalidad de hacer efectivas estas previsiones se ha aprobado el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre auto-
rizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

El articulo 1.3 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia incluye entre sus
objetivos la ordenacion general de las actividades sanitarias de las entidades publicas y
privadas en Andalucia, y esta misma Ley dispone en el articulo 62.10 que corresponde a
la Consejeria de Salud, en el marco de las competencias de la Junta de Andalucia, la auto-
rizacion de instalacidn, modificacion, traslado y cierre de los centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios y sociosanitarios, si procede, y el cuidado de su registro, catalogacion
y acreditacioén, en su caso.

Mediante el Decreto 16/1994, de 25 de enero, sobre autorizacién y registro de centros,
servicios y establecimientos sanitarios, se regulé con caracter general la tipologia y obliga-
ciones comunes a dichos centros, servicios y establecimientos asi como el procedimiento
administrativo que debe seguirse para el otorgamiento de las autorizaciones para la insta-
lacién y funcionamiento de los mismos. La Orden de la Consejeria de Salud de 2 de marzo
de 1994 regulo el Registro de Centros y Establecimientos Sanitarios.

La experiencia acumulada desde la aprobacion del Decreto 16/1994, asi como las noveda-
des introducidas en la normativa basica estatal, aconsejan proceder a la aprobacion de una
nueva norma que, ejerciendo el control y coordinacion necesarios sobre la amplia diversidad
de centros y establecimientos sanitarios existentes, fomente la calidad de los centros sanita-
rios para proteger la salud individual y colectiva, lo que entronca con el Il Plan de Calidad del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia 2005-2008 aprobado por la Consejeria de Salud que
se propone profundizar en los desarrollos estratégicos y apostar por la incorporacién de la
cultura de la mejora continua como modo de garantizar la gestion de calidad de los servicios
sanitarios que, junto con la adopcion de sistemas de calidad homogéneos en los centros
sanitarios, hagan posible el espacio adecuado para el desarrollo del Modelo de Acreditacion
de Andalucia. En este sentido, el presente Decreto persigue hacer de la poblacion el centro
de las actuaciones sanitarias y que los centros y establecimientos sanitarios le ofrezcan
informacién sobre su gestion y resultados para contribuir a un mejor conocimiento de los
usuarios, con lo que se conseguira apoyar la mejora continua de la calidad de los centros e
impulsar nuevas politicas de transparencia con respecto a los ciudadanos.
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En su virtud, a propuesta de la Consejeria de Salud, de acuerdo con lo dispuesto 21.3 de
la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia,
de acuerdo con el Consejo Consultivo de Andalucia y previa deliberacion del Consejo de
Gobierno en su reunion del dia 26 de febrero de 2008, dispongo;

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto

Constituye el objeto de este Decreto:

a) Establecer los requisitos y el procedimiento para la autorizacion sanitaria de los cen-
tros, servicios y establecimientos sanitarios*!°.

b) Crear el Registro Andaluz de centros, servicios y establecimientos Sanitarios, en desarro-
llo de la normativa basica contenida en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre.

Articulo 2. Definiciones

A los efectos de este Decreto, y de conformidad con lo establecido en el Real Decreto

1277/2003, de 10 de octubre, se entendera por:

a) Centro sanitario: Conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones en el que
profesionales capacitados, por su titulacién oficial o habilitacion profesional, realizan
basicamente actividades sanitarias con el fin de mejorar la salud de las personas. Los
centros sanitarios pueden estar integrados por uno o varios servicios sanitarios, que
constituyen su oferta asistencial.

b) Servicio sanitario: Unidad asistencial, con organizacion diferenciada, dotada de los re-
cursos técnicos y de los profesionales, capacitados, por su titulacion oficial o habilita-
cion profesional, para realizar actividades sanitarias especificas.

Asimismo pueden estar integrados en una organizacion cuya actividad principal puede
no ser sanitaria.

c) Establecimiento sanitario: Conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones en
el que profesionales capacitados, por su titulacion oficial o habilitacion profesional,
realizan basicamente actividades sanitarias de dispensacion de medicamentos o de
adaptacion individual de productos sanitarios.

d) Hospital: Centro sanitario destinado a prestar asistencia especializada y continuada
a pacientes en régimen de internamiento, cuya finalidad principal es el diagndstico o
tratamiento de los enfermos ingresados en éstos, sin perjuicio de que también presten
atencion de forma ambulatoria.

e) Actividad sanitaria: Conjunto de acciones de promocion, prevencién, diagnostico, tra-
tamiento o rehabilitacion, dirigidas a fomentar, restaurar o mejorar la salud o el estado
fisico o psiquico de las personas realizadas por profesionales sanitarios.

410 Téngase en cuenta el articulo 82 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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f) Autorizacion sanitaria: Resolucion administrativa que, segun los requerimientos que se
establezcan, faculta a un centro, servicio o establecimiento sanitario para su instala-
cion, su funcionamiento, la modificacion de sus actividades sanitarias o, en su caso, su
cierre.

g) Modificacién o alteracién sustancial de la estructura funcional o fisica: Aquella actuacién
que afecte a las condiciones de seguridad o solidez del edificio o local en que se ubique
el centro o aquella ampliacién o reduccion de su superficie o de su capacidad funcional
y de su adecuacion para el uso a que se destine.

Articulo 3. Ambito de aplicacién

1. El presente Decreto sera de aplicacion a los centros, servicios y establecimientos

sanitarios, publicos o privados, ubicados en el territorio de la Comunidad Auténoma de

Andalucia, con las excepciones previstas en el apartado siguiente.

2. Las disposiciones de este Decreto, salvo lo dispuesto en el Capitulo lll referente al Re-

gistro Andaluz de centros, servicios y establecimientos sanitarios, no seran de aplicacion,

regulandose por su normativa especifica, a los siguientes centros, servicios y estableci-

mientos sanitarios:

a) Oficinas de farmacia y botiquines vinculados a ellas.

b) Los bancos de tejidos.

c¢) Cualquier otro tipo de centro, servicio y establecimiento sanitario sometido a un régi-
men de autorizacion especifico.

Articulo 4. Obligaciones

Ademas de la obligacion de obtener las autorizaciones sanitarias de instalacién y de fun-

cionamiento, y su inscripcion en el Registro, los centros, servicios y establecimientos

incluidos en el ambito de aplicacién de este Decreto estan obligados a:

a) Elaborar y comunicar a la Administracion Sanitaria las informaciones y estadisticas
sanitarias que la misma le solicite.

b) Facilitar informacién con caracter publico y con una periodicidad anual sobre la activi-
dad desarrollada, accesibilidad e indicadores de calidad utilizados.

¢) Cumplir las obligaciones derivadas de los principios de coordinacién y, en concreto, la
colaboracion en el fomento y proteccién de la salud y prestaciones en casos de emer-
gencia sanitaria o de peligro para la salud publica*!.

d) Someterse a la inspeccién y control de la Administracion Sanitaria sobre su estructura,
organizacion, funcionamiento y actividades, incluidas las de promocion y publicidad.

e) Cualesquiera otras obligaciones derivadas de la normativa especifica vigente.

Articulo 5. Identificaciéon y publicidad de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios

1. Los centros, servicios y establecimientos sanitarios incluidos en el ambito de aplicacién
de este Decreto, tendran en lugar visible un distintivo que permita a las personas usuarias

411 Articulos 79-80 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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conocer que tienen autorizacion de funcionamiento y la clasificacién de los mismos, de
acuerdo con lo previsto en el Anexo | de este Decreto, asi como su oferta asistencial.

2. Los centros, servicios y establecimientos sanitarios incluidos en el ambito de aplica-
cion de este Decreto, que se encuentren autorizados, podran utilizar en su publicidad
términos que sugieran la realizacion de cualquier tipo de actividad sanitaria, siempre
que no induzca a error y se limite a los servicios y actividades para los que cuenten con
autorizacion.

Asimismo, deberan hacer constar el numero de registro asignado en la autorizacion de
funcionamiento.

[...]

CAPITULO Il
Registro andaluz de centros, servicios y establecimientos
sanitarios

Articulo 18. Creacion y naturaleza

1. Se crea el Registro Andaluz de centros, servicios y establecimientos sanitarios, cuyo
objeto es la inscripcion de los centros, servicios y establecimientos sanitarios que hayan
obtenido la autorizacion administrativa correspondiente, conforme a lo previsto en este
Decreto o en la legislacion aplicable en su caso. El citado Registro constara de dos sec-
ciones, una para los centros, servicios y establecimientos sanitarios de titularidad publica
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia y otra para los demas centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

2. El Registro Andaluz de centros, servicios y establecimientos sanitarios es de caracter
publico. La informacion contenida de los asientos registrales podra obtenerse por quien
acredite interés legitimo en ella, mediante las certificaciones expedidas, previa solicitud,
por el funcionario encargado del mismo, sin perjuicio de las limitaciones derivadas del
articulo 37 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre. Los datos de caracter personal que
pudieran contenerse en este Registro, quedaran sometidos a lo previsto por la Ley Orgéani-
ca 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

[...]

CAPITULO IV
Régimen sancionador

Articulo 21. Infracciones

1. El incumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente Decreto se considera-
ran infracciones administrativas conforme a lo previsto en el articulo 35 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril y articulo 25.1 de la Ley 2/1998, de 15 de junio y daran lugar, previa instruc-
cion del oportuno expediente a las correspondientes sanciones administrativas, sin perjuicio
de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que deban incurrir.
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2. Son infracciones leves*'? conforme a lo previsto en el articulo 35.A) de la Ley 14/1986,

de 25 de abril:

a) El incumplimiento de las formalidades o tramites administrativos previstas en este De-
creto y de las que no se deriven dano alguno para la salud individual o colectiva.

b) El incumplimiento de las obligaciones o vulneracion de las prohibiciones establecidas en
este Decreto y que no estén tipificadas como infracciones graves o muy graves.

3. Soninfracciones graves*!3 conforme a lo previsto en el articulo 35.B) de la Ley 14,/1986,

General de Sanidad y en el articulo 25.1 b) y ¢) de la Ley 2/1998, de 15 de junio:

a) El funcionamiento de los centros, servicios o establecimientos sanitarios sin las precep-
tivas autorizaciones sanitarias previstas en el Capitulo Il.

b) La publicidad realizada por los centros, servicios y establecimientos sanitarios, indu-
ciendo a error, 0 sin ajustarse a las condiciones establecidas en las correspondientes
autorizaciones sanitarias.

c) La falta de comunicacion a la Administracién sanitaria de las informaciones y estadisti-
cas que ésta le solicite.

d) La realizacién de acciones u omisiones que impidan, dificulten o retrasen las actuacio-
nes inspectoras, siempre que no deban calificarse como leves o muy graves.

e) El incumplimiento de las condiciones que motivaron la autorizacién sanitaria, asi como
el falseamiento de la informacién necesaria para el otorgamiento de la autorizacion
sanitaria y sus modificaciones.

f) El incumplimiento de las obligaciones establecidas en este Decreto y en la normativa
especifica que supongan un dano grave para la salud individual o colectiva.

4. Son infracciones muy graves*!* conforme a lo dispuesto en el articulo 35.C) de la Ley

14/1986 de 25 de abril:

a) El incumplimiento consciente y deliberado de las obligaciones establecidas en este
Decreto cuando produzcan un dano grave a los usuarios.

b) El incumplimiento reiterado de los requerimientos exigidos por las autoridades sanita-
rias en relacion con las obligaciones exigidas en este Decreto.

c¢) La negativa absoluta a facilitar informacion o prestar colaboracion a la actuacion inspectora.

d) La reincidencia en la comisién de faltas graves, en los términos previstos en la norma-
tiva vigente.

Articulo 22. Sanciones
Las infracciones seran sancionadas con multas y deméas medidas previstas en el articulo
36 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y articulo 27 de la Ley 2/1998, de 15 de junio*!®,

412 Articulo 104 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
413 Articulo 105 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
414 Articulo 106 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
415 Articulo 107 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Disposicién Derogatoria Unica. Derogacién normativa
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango, se opongan a lo dis-
puesto en este Decreto y, expresamente, el Decreto 16/1994, de 25 de enero.

Disposicion Final Primera. Habilitacién normativa.

1. Se faculta a la Consejera de Salud para dictar las disposiciones necesarias para el
desarrollo y ejecucion de este Decreto.

2. Se faculta a la Consejera de Salud para aprobar las guias de funcionamiento, concretan-
do las condiciones funcionales y organizativas del Anexo lll de este Decreto, los requisitos
técnicos de estructura, instalaciones y equipamiento exigibles para el funcionamiento de
los diversos tipos de unidades asistenciales, centros y establecimientos sanitarios.

Disposicion Final Segunda. Entrada en vigor
El presente Decreto entrara en vigor al mes de su publicacién en el Boletin oficial de la

Junta de Andalucia.

ANEXO |. Clasificacién: de los centros, servicios y establecimientos incluidos en el
ambito de aplicacion de este Decreto
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§2.6. DECRETO 246/2005, DE 8 DE NOVIEMBRE, POR EL
QUE SE REGULA EL EJERCICIO DEL DERECHO DE LAS
PERSONAS MENORES DE EDAD A RECIBIR ATENCION
SANITARIA EN CONDICIONES ADAPTADAS A LAS
NECESIDADES PROPIAS DE SU EDAD Y DESARROLLO
Y SE CREA EL CONSEJO DE SALUD DE LAS PERSONAS
MENORES DE EDAD

(BOJA num. 244, de 16 de diciembre)

EXTRACTO

E| Estatuto de Autonomia para Andalucia en sus articulos 13.21 y 20.1 respectivamente,
confiere a la Comunidad Auténoma competencia exclusiva en materia de sanidad e higie-
ne, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 149.1.16 de la Constitucién Espafiola, asi
como el desarrollo legislativo y la ejecucién de la legislacion basica del Estado en materia
de sanidad interior.

Por otra parte, el articulo 13, apartados 22 y 23, del Estatuto de Autonomia dispone que
la Comunidad Auténoma de Andalucia tiene competencia exclusiva sobre asistencia y ser-
vicios sociales, orientacion y planificacion familiar e Instituciones Publicas de proteccion y
tutela de personas menores de edad, respetando la legislacion civil, penal y penitenciaria.

Ley 1/1998, de 20 de abril, sobre los Derechos y la Atencion al Menor de nuestra Comu-
nidad Auténoma, establece en su articulo 10, una serie de mandatos a la Administracion
Sanitaria Publica sobre la materializacion de los derechos de la poblacion infantil y juvenil,
en su relacion con centros y servicios sanitarios.

Por su parte, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en su articulo 6,

apartado 1, establece los derechos de que son titulares y disfrutan los ciudadanos, con
respecto a los servicios sanitarios publicos en Andalucia, y en su apartado 2 contempla
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la posibilidad de establecer actuaciones y programas sanitarios especiales y preferentes
para grupos especificos de personas reconocidos sanitariamente, entre los que se en-
cuentra el de los nifios.

La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y
de los Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacion Clinica, esta-
blece el derecho de los pacientes a recibir informacién sobre su salud y al respeto de la
autonomia de la voluntad, abordando la regulacion de tales cuestiones en relacién con las
personas menores de edad.

El término menor, que se aplica a personas con menos de 18 afios en nuestra legislacion,
no debe encubrir las caracteristicas y necesidades especiales de cada grupo de edad. Si
bien existen una serie de derechos reconocidos y comunes a las personas menores de
edad, es preciso que la atencion sanitaria y los recursos que se utilicen en su atencion
tengan en cuenta su edad, su género, su personalidad, y sus condiciones socioculturales.

Es importante considerar que las diferentes capacidades y peculiaridades de la vida evo-
lutiva de la persona menor de edad, condicionan su forma de enfermar y su reaccion ante
la enfermedad y el internamiento hospitalario.

La aparicion de nuevas técnicas que permiten la realizacion de diagndsticos y la aplicacion
de tratamientos en tiempos mas cortos, junto al incremento de servicios de hospitaliza-
cion de dia y de la hospitalizacion domiciliaria, han permitido evitar ingresos y estancias
prolongadas en centros sanitarios. Sin embargo, cuando no es adecuado optar por estas
alternativas terapéuticas y es precisa la hospitalizacion, debe considerarse el acompana-
miento de la persona menor de edad como una necesidad basica y un complemento al
tratamiento, a la que deben adaptarse los centros y la organizacién sanitaria.

La enfermedad coloca a las personas menores de edad en una posicién de maxima de-
bilidad, tanto fisica como psicoldgica. Por ello es preciso optar por los sistemas de tra-
tamiento que, en cada caso, permitan una menor ruptura con su vida cotidiana y adoptar
mecanismos que en caso de ingreso permitan el acceso mayor posible de la persona
menor a las personas y a las actividades que forman su medio habitual, garantizando su
derecho a la salud y sus derechos como parte de la ciudadania menor de edad.

En el caso de recién nacidos y lactantes, hay que destacar la especial importancia del
establecimiento del vinculo entre la madre y su hija o hijo, asi como la constancia de que
la lactancia materna es la alimentacion mas idénea para el recién nacido, sin olvidar la
participacion activa del padre en el cuidado y atencion de la nifa o del nifo también desde
los primeros momentos de su vida.

Por otra parte, por el presente Decreto se crea el Consejo de Salud de las personas me-

nores de edad, como 6rgano asesor de la Consejeria de Salud para asuntos relacionados
con el interés de las personas menores de edad, en lo relativo a su salud y a la atencion
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sanitaria. Dicho organo estara integrado tanto por personas representantes de la Adminis-
tracion autondmica andaluza, como por personas menores de edad, representativas de la
poblacion de menor edad de Andalucia.

En su virtud, de acuerdo con el articulo 39.2 de la Ley 6/1983, de 21 de julio, del Go-
bierno y la Administracion de la Comunidad Auténoma de Andalucia, a propuesta de la
titular de la Consejeria de Salud, de acuerdo con el Consejo Consultivo de Andalucia y
previa deliberacion del Consejo de Gobierno, en su reunion del dia 8 de noviembre de
2005, dispongo

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién.

1. El presente Decreto tiene por objeto regular el ejercicio del derecho de las personas
menores de edad a recibir atencion sanitaria en la Comunidad Autonoma de Andalucia,
estableciendo las condiciones en que debe producirse la misma, con el objetivo de
ofrecer una atencion sanitaria integral, personalizada, y adaptada a sus necesidades
especificas*!é,

2. El presente Decreto sera de aplicacion en todo el ambito de la asistencia sanitaria tanto
publica, como privada, salvo las previsiones contenidas en los articulos 13, 14, 15y 16,
que seran de aplicacion exclusivamente a los centros sanitarios del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

Articulo 2. Personas beneficiarias.

Se beneficiaran de las disposiciones contenidas en el presente Decreto las personas me-
nores de edad que precisen atencién sanitaria en cualquier centro o institucion sanitaria,
tanto publica como privada, de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Articulo 3. Derecho a la asistencia sanitaria.
La persona menor de edad, en funcion de su madurez, podra solicitar por si misma y reci-
bir la asistencia sanitaria que requiera.

Articulo 4. El derecho de las personas menores de edad a la intimidad®*!’.

1. En relacion con los derechos de las personas menores de edad en Andalucia, los profe-

sionales sanitarios y no sanitarios estan obligados a:

a) Respetar su personalidad, dignidad humana e intimidad en el tratamiento y la estancia.

b) Respetar y proteger la confidencialidad de toda la informacion relacionada con su proce-
so asistencial y, en especial, con sus datos de caracter personal y relativos a su salud.

c) Respetar su libertad y la de su familia, de profesar cualquier religion o creencia, asi
como sus valores éticos y culturales, siempre que no pongan en peligro la vida de la
persona menor de edad o la salud publica, en cuyo caso se atendran a lo dispuesto por
la legislacion vigente.

416 Articulo 14 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
417 Articulo 17 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

181



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

d) Proteger a las personas menores de edad en su integridad fisica y psiquica ante la sos-
pecha o deteccion de violencia de género, malos tratos y abusos fisicos, psiquicos o
sexuales, incluida la mutilacion genital a nifnas y cualquier practica cultural o tradicional
que perjudique su integridad, y a poner estas situaciones, asi como las de abandono o
desamparo, en conocimiento de los Organos competentes de la Administracion de la
Junta de Andalucia en materia de proteccion de menores y de la Autoridad Judicial o del
Ministerio Fiscal*!®.

2. El respeto a la personalidad, dignidad humana e intimidad de la persona menor y el
respeto a su libertad y la de su familia a profesar cualquier religién o creencia, asi como
sus valores éticos y culturales, se hara siempre y cuando no implique discriminacion o sub-
ordinacion por razon de sexo y atente contra la igualdad de oportunidades entre mujeres
y hombres.
3. Las personas menores de edad en situacion de riesgo social seran objeto de atencién
especial y programas especificos, si fuera preciso, en los que se adapten los procedi-
mientos y los espacios de atencion para abordar integralmente sus necesidades, teniendo
presente el principio de igualdad de oportunidades entre mujeres y hombres.
4. | a direccion de los centros sanitarios velara para que la captacion de imagenes de las
personas menores de edad, respete, en todo momento su dignidad y cuente con el con-
sentimiento otorgado al efecto por ellos mismos o, subsidiariamente, con el consentimien-
to de su padre y madre, de sus tutores o de sus representantes legales, en los términos
establecidos por la legislacion vigente, debiendo ademas contar con las autorizaciones
legales correspondientes.

5. En todos los supuestos, se evitara la identificacion de la persona menor.

Articulo 5. Derecho a la informacién®'®.

1. Las personas menores de edad tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier
actuacion en el ambito de su salud, toda la informacion disponible sobre la misma, en
términos adecuados a su edad, desarrollo mental, madurez, estado afectivo y psicoldgico,
a excepcion de los supuestos que prevea la normativa vigente. Seran tenidos en cuenta
la opinion y deseos del padre y de la madre o de los tutores y las tutoras respecto a la
cantidad y forma de la informacidn que recibira la persona menor edad.

2. Los profesionales sanitarios responsables de la persona menor de edad garantizaran
el cumplimiento del derecho a la informacion del paciente menor de edad y de su padre
y madre o representante legal. Se considerara que el padre y la madre tienen derechos y
obligaciones iguales respecto de la persona menor, salvo que se acredite documentalmen-
te que el ejercicio de la patria potestad corresponde exclusivamente al padre o a la madre.
3. El derecho a la informacién del paciente menor de edad podra restringirse excepcional-
mente por criterio facultativo, de acuerdo con el criterio del padre y de la madre, ante la
posibilidad de que esta informacién pueda, por razones objetivas, perjudicar gravemente
a su estado de salud, prevaleciendo en caso de conflicto la opinion de los padres de la

418 Articulo 60.2.p) Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
419 Articulos 9,11-12,y 20 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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persona menor de edad. Llegado este caso, el personal facultativo dejard constancia
razonada de las circunstancias en la historia clinica y comunicara su decision al padre y la
madre o representantes legales.

Articulo 6. Otorgamiento del consentimiento informado.

1. Toda actuacion en el ambito de la salud de un paciente menor de edad requiere que se
otorgue el consentimiento de la persona afectada por representacion cuando tal paciente
menor de edad no sea capaz intelectual, ni emocionalmente de comprender el alcance de
la intervencién, una vez que, recibida la informacion relativa a la finalidad y naturaleza de
la citada intervencion, sus riesgos y sus consecuencias, se hayan valorado las opciones
propias del caso.

2. Aun cuando el consentimiento tuviera que ser otorgado por el padre, madre o repre-
sentante legal, en el caso de menores con doce anos cumplidos, la opinion de éstos sera
escuchada antes de que se otorgue el consentimiento, si aprecia el personal médico
responsable del o de la paciente que dispone de capacidad intelectual y emocional para
expresarla.

3. Cuando se trate de personas menores de edad no incapaces ni incapacitadas, pero
emancipadas o con dieciséis anos cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por re-
presentacion.

Sin embargo, en caso de actuacion de grave riesgo, segun el criterio del personal facul-
tativo, el padre y la madre seran informados y su opinién seré tenida en cuenta para la
toma de la decision correspondiente. Dicha informacion le sera facilitada por el facultativo
o la facultativa, responsable de la atencién a la persona menor, de manera oral y en un
lenguaje comprensible.

4. Los centros y servicios sanitarios, asi como los y las profesionales requeriran el con-
sentimiento por escrito para aquellas actuaciones previstas en la legislacion vigente, faci-
litando las informaciones y explicaciones necesarias antes de que se firme el documento.
5. En los casos de interrupciones voluntarias del embarazo, de la practica de ensayos
clinicos y de la practica de técnicas de reproduccién humana asistida se estara a lo que
se dispone en el articulo 9.4 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica.

Articulo 12. Estancia hospitalaria.

1. Las personas menores de edad sélo seran hospitalizadas en situaciones que no per-
mitan la atencién de su problema de salud en el domicilio o en régimen ambulatorio*?° vy,
cuando el caso lo permita, se fomentara la hospitalizacion de dia.

2. Las personas menores de edad que precisen ingreso hospitalario seran reintegradas a
su ambiente familiar en el plazo mas breve posible. A tal fin, se adoptaran estrategias de

420 Articulos 25-26 y 78.1.b) Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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organizacion y coordinaciéon que permitan realizar el conjunto de pruebas diagnosticas y trata-
mientos con la mayor rapidez, teniendo siempre en cuenta la situacion y disponibilidad familiar.

Articulo 18. Consejo de Salud de las personas menores de edad.

1. Se crea el Consejo de Salud de las personas menores de edad como érgano asesor de

la Consejeria de Salud para asuntos relacionados con el interés de las personas menores

de edad en lo relativo a su salud y a la atencion sanitaria.

2. Formaran parte de este 6rgano asesor:

— La persona titular de la Direccién General competente en materia de Salud Puablica y
Participacion, que ostentara la Presidencia del Consejo.

— La persona titular de la Direccion General competente en materia de Infancia y Familia,
que ostentara la Vicepresidencia.

— La persona titular de la Direccion General competente en materia de Asistencia Sanita-
ria del Servicio Andaluz de Salud.

— Una persona representante de la Consejeria de Educacion, titular de una Direccién General,
designada por la persona titular de la Consejeria competente en materia de Educacion.

— La persona titular de la Presidencia del Consejo Andaluz de Asuntos de Menores.

— Una persona representante del Ministerio Fiscal, designada por el Fiscal Jefe del Tribu-
nal Superior de Justicia de Andalucia.

— La persona titular de la Direccion del Observatorio de la Infancia y la Familia de Andalucia.

— Dos personas menores de edad designadas por el Consejo de la Juventud de Andalucia
y dos personas menores de edad designadas por el Consejo Escolar de Andalucia,
entre aquellos que sean miembros del Consejo Escolar de Centros...*?!

Disposicion Adicional Segunda. Plan de acogida.

Los hospitales dispondran de un plan de acogida especifico para las personas menores de
edad, la madre o el padre, o las personas representantes legales, en el que se establece-
ran los mecanismos para minimizar el impacto del ingreso y facilitar la estancia.

Disposicion Adicional Tercera. Adecuacion de los servicios y programas de salud.
Por la Consejeria de Salud se analizara periédicamente la adecuacion de los servicios y
programas de salud a las necesidades de las personas menores de edad que viven en
Andalucia, utilizando para ello diferentes instrumentos y metodologias entre las que se
contara con las encuestas poblacionales a las madres y a los padres y los estudios basa-
dos en la opinién de las propias personas menores de edad.

Disposicion Final Segunda. Entrada en vigor.
El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia.

421 Articulos 15.2 y 21.1.a) Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

184



§2.7. DECRETO 20/2005, DE 25 DE ENERO, POR EL
QUE SE DESCONCENTRAN LAS COMPETENCIAS
SANCIONADORAS Y SE REGULAN DETERMINADOS
ASPECTOS DEL PROCEDIMIENTO SANCIONADOR EN
MATERIA DE SALUD

(BOJA num. 28, de 9 de febrero)

EXTRACTO
PREAMBULO

El articulo 13.1 y 4 del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece la competencia
exclusiva de la Comunidad Auténoma de Andalucia en materia de organizacién y estruc-
tura de sus instituciones de autogobierno y en materia de procedimiento administrativo
derivado de las especialidades de la organizacion propia de la Comunidad Auténoma
respectivamente.

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en su articulo 27.2 otorga al titular
de la Consejeria de Salud competencia para imponer multas en el ambito de sus res-
pectivas competencias, estableciéndose en el apartado 3 del precepto citado que dicha
competencia podra ser objeto de desconcentracion en érganos inferiores en el seno de la
respectiva Administracion.

La Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publi-
cas y del Procedimiento Administrativo Comun, dispone en su articulo 12.2 que la titulari-
dady el ejercicio de las competencias atribuidas a los 6rganos administrativos podran ser
desconcentradas en otros jerarquicamente dependientes de aquéllos, en los términos y
con los requisitos que prevean las propias normas de atribucion de competencias.

Por Decreto 275/1998, de 22 de diciembre, por el que se atribuyen competencias san-
cionadoras en materia sanitaria en el ambito de la Consejeria de Salud, se procedi6 a la
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desconcentracion de estas competencias por parte del Consejero de Salud en distintos
organos de la Consejeria de Salud.

Habida cuenta del tiempo transcurrido desde la entrada en vigor del citado Decreto
275/1998, de 22 de diciembre, y de la aprobacién del Decreto 241,/2004, de 18 de mayo,
por el que se establece la estructura organica basica de la Consejeria de Salud y del Servicio
Andaluz de Salud, se hace preciso adaptar la normativa reguladora de la atribucion de com-
petencias sancionadoras en materia de salud a la nueva estructura, asi como incrementar la
cuantia de las sanciones que los distintos 6rganos de la Consejeria de Salud con competen-
cias sancionadoras pueden imponer por la comisién de infracciones sanitarias.

En su virtud, de acuerdo con lo establecido en el articulo 21 de la Ley 6/1983, de 21 de
julio, del Gobierno y la Administracion de la Comunidad Auténoma, a propuesta de la titular
de la Consejeria de Salud y previa deliberacion del Consejo de Gobierno en su reunion del
dia 25 de enero de 2005, dispongo:

Articulo 1. Objeto de la norma.

1. El presente Decreto tiene por objeto desconcentrar las competencias sancionadoras
de el titular de la Consejeria de Salud en diferentes érganos inferiores de la misma, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 27.3 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud
de Andalucia, asi como la determinacion de los 6rganos competentes para iniciar y resol-
ver los procedimientos sancionadores en materia sanitaria*?2 y para la adopcion de las
medidas previstas en el articulo 4 de este Decreto.

Articulo 2. Iniciacién

1. El acuerdo de iniciacion del procedimiento sancionador en materia sanitaria correspon-
dera al titular de la Delegacion Provincial de la Consejeria de Salud en cuyo territorio se
haya cometido la presunta infraccion, y tendra el contenido minimo establecido en el arti-
culo 13 del Reglamento del Procedimiento para el ejercicio de la potestad sancionadora,
aprobado por Real Decreto 1398/1993, de 4 de agosto.

2. En el caso de que se desconozca el lugar en el que la presunta infracciéon se haya
cometido o la misma pueda entenderse cometida en mas de una provincia de la Comuni-
dad Autonoma de Andalucia, correspondera la incoacion del procedimiento sancionador
al titular de la Delegacion Provincial de la Consejeria de Salud en cuyo territorio tenga su
domicilio la persona fisica o juridica presuntamente responsable.

3. En el supuesto de que la presunta infraccion se haya cometido en distintas provincias de
la Comunidad Autonoma de Andalucia y la persona presunta infractora tuviese su domicilio
fuera de dicho ambito territorial, segun el ambito competencial recogido en el Decreto
241/2004 de 18 de mayo, por el que se establece la estructura organica basica de la
Consejeria de Salud y del Servicio Andaluz de Salud*?3, y la naturaleza de la infraccion
presuntamente cometida, la designacion de la Delegacion Provincial de la Consejeria de

422 prticulo 109.4 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

423 pecreto 208/2015, de 14 de julio, por el que se establece la estructura orgénica de la Consejeria de Salud
y del Servicio Andaluz de Salud (§2.2).
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Salud en que se llevara a cabo la iniciaciéon del procedimiento sancionador, correspondera

a las siguientes Direcciones:

a) Al titular de la Direccién General de Salud Publica y Participacion, de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 8 apartado 2 letras i), k), m), i) del Decreto 241/2004, de
18 de mayo.

b) Al titular de la Direccion General de Calidad, Investigacién y Gestion del Conocimiento,
de conformidad con lo establecido en el articulo 10 apartado 2, letra j) del Decreto
241/2004, de 18 de mayo.

En estos casos se acumularan en la Delegacion Provincial designada las actuaciones prac-

ticadas en otras provincias, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 73 de la Ley

30/1992, de 26 de noviembre, de Regimen Juridico de las Administraciones Publicas y del

Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 3. Resolucién

1. Seran competentes para resolver los procedimientos sancionadores en materia sa-

nitaria y para imponer las multas que, en su caso, se determinen en la resolucion san-

cionadora®*?*:

a) El titular de la Delegacion Provincial de la Consejeria de Salud, para aquéllas de cuantia
no superior a sesenta mil euros (60.000 euros).

b) El titular de la Direccién General de Salud Publica y Participacion y el titular de la Direc-
cion General de Calidad, Investigacion y Gestion del Conocimiento de la Consejeria de
Salud, en el ambito de sus respectivas competencias y en funcién de la naturaleza de la
infraccién, para multas cuya cuantia oscile entre sesenta mil un euros (60.001 euros) y
noventa mil euros (90.000 euros).

c) El titular de la Consejeria de Salud, para multas cuya cuantia vaya de noventa mil un
euros (90.001 euros) a ciento cincuenta mil doscientos cincuenta y tres euros con tres
céntimos (150.253,03 euros).

2. En el caso de que se impute la comisién de una pluralidad de infracciones en un Unico

procedimiento sancionador, sera competente para resolver el mismo, el que lo sea para

imponer la sancién de mayor cuantia.

3. Las resoluciones de los procedimientos sancionadores seran susceptibles de recurso

de alzada ante el superior jerarquico del érgano que las dictd, excepto aquéllas dictadas

por el titular de la Consejeria de Salud que ponen fin a la via administrativa, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 48 c) de la Ley 6/1983, de 21 de julio, del Gobierno y la

Administracién de la Comunidad Auténoma de Andalucia®?>.

Las resoluciones de los procedimientos sancionadores seran dictadas por los 6rganos

competentes en los términos establecidos en el articulo 20 del Reglamento del Proce-

dimiento para el ejercicio de la potestad sancionadora, aprobado por el Real Decreto

1398/1993, de 4 de agosto.

424 nrticulo 107 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
425 prticulos 112 y 115 Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia.
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Contra la Resolucion del titular de la Consejeria de Salud se podra interponer recurso po-
testativo de reposicion, de conformidad con lo establecido en los articulos 116y 117 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 4. Medidas preventivas

1. El titular de cada Delegacion Provincial de la Consejeria de Salud, en el ambito territorial
de la misma, sera competente para adoptar las medidas a las que se refiere el articulo 29
de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia*?®.

2. Asimismo, corresponde al personal que lleve a cabo funciones de inspeccion la adopcién
de las medidas a las que hace referencia el articulo 21.2 de la citada Ley de Salud de Anda-
lucia. En tales supuestos, dicho personal habra de dar cuenta inmediata de las actuaciones
realizadas al titular de la correspondiente Delegacién Provincial de la Consejeria de Salud,
que debera ratificar o no dichas actuaciones en un plazo maximo de 48 horas desde que las
mismas fueron adoptadas, de acuerdo con lo previsto en el articulo 23.1 d) de la referida Ley.

Articulo 5. Ejercicio subsidiario por la Administracion Autonémica de la
competencia sancionadora municipal

1. Cuando la Administracion de la Junta de Andalucia tenga conocimiento de hechos que
puedan constituir una infraccién sanitaria y para cuya sancién sean competentes los Alcal-
des*?’, de conformidad con el articulo 27.2 a) de la Ley de Salud de Andalucia, se instara
la actuacién del Ayuntamiento correspondiente. En la comunicacion que se efectle se hara
advertencia expresa de que debera actuarse en el plazo de un mes desde su recepcion,
y de que, en caso contrario, se considerara dicha comunicacion como el requerimiento
previsto en el articulo 60 de la Ley Reguladora de Bases de Régimen Local, pudiendo en
consecuencia ejercerse subsidiariamente la competencia sancionadora en los términos
previstos en el articulo 27.4 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia.

2. Sitranscurrido el plazo contemplado en el apartado anterior no se hubiese recibido con-
testacion al respecto o de la contestacion emitida se deduzca la existencia de inhibicion
en el ejercicio de la competencia municipal, los 6rganos competentes de la Administracion
de la Junta de Andalucia adoptaran las actuaciones correspondientes.

3. La comunicacion a que hace referencia el apartado 1 de este articulo la realizaran los
organos de la Administracion de la Junta de Andalucia competentes en cada caso para
iniciar el procedimiento sancionador.

Disposicién Transitoria Unica. Régimen Transitorio

El presente Decreto sera de aplicacion a los procedimientos sancionadores competencia
de la Consejeria de Salud ya iniciados, respecto de las actuaciones administrativas que
se realicen con posterioridad a su entrada en vigor, sin perjuicio del mantenimiento de los
tramites efectuados de conformidad con la normativa anterior.

426 Articulo 108 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
427 ygase el articulo 109.3 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Disposicién Derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas todas aquellas disposiciones de igual o inferior rango, en lo que se
opongan o contradigan a lo dispuesto en el presente Decreto, y en especial el Decreto
275/1998, de 22 de diciembre, de atribucién de competencias sancionadoras en materia
de salud.

Disposicion Final Unica. Entrada en vigor

El presente Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia.
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§2.8. DECRETO 245/2001, DE 6 DE NOVIEMBRE, POR EL
QUE SE CREA LA CATEGORIA DE TECNICO DE SALUD
DE ATENCION PRIMARIA EN EL SERVICIO ANDALUZ DE
SALUD

(BOJA nim. 137, de 27 de noviembre)

EXTRACTO
PREAMBULO

E| Estatuto de Autonomia para Andalucia, en sus articulos 13.21 y 20, apartados 1 y 4,
atribuye a la Comunidad Auténoma de Andalucia competencia exclusiva en materia de
sanidad e higiene, sin perjuicio de lo que establece el articulo 149.1.16.% de la Constitu-
cion, asi como el desarrollo legislativo y la ejecucion de la legislacion basica del Estado en
materia de sanidad interior y la organizacion y administracion de los servicios relacionados
con la misma. Asimismo, el titulo competencial del articulo 15.1 del citado Estatuto faculta
a la Comunidad Auténoma de Andalucia para el ejercicio de la competencia de desarrollo
legislativo y ejecucion en materia de régimen estatutario de sus funcionarios.

Por otro lado, la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, contempla la exis-
tencia dentro de la ordenacion funcional de la asistencia sanitaria del Distrito de Atencion
Primaria con la finalidad de planificacion, gestiéon y apoyo a la prestacion de los servicios
de atencion primaria de salud.

Con anterioridad a esta Ley, el Decreto 195/1985, de 28 de agosto, sobre ordenacion de los
servicios de Atencién Primaria de Salud de Andalucia, habia regulado las funciones del Distrito
de Atencion Primaria, atribuyendo las relacionadas con los programas sanitarios de Educacion
para la Salud, Sanidad Ambiental, Participacion de los Usuarios y Vigilancia Epidemiologica a
los Coordinadores de Programas, integrados en los érganos de direccion y gestion del Distrito.

No obstante, la experiencia acumulada desde la aprobacion del Decreto 195/1985, de 28
de agosto, ha puesto de manifiesto la conveniencia de que las funciones desempefiadas
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por los Coordinadores de Programas, reguladas en la Orden de 13 de noviembre de
1986, que desarrolla el citado Decreto, se lleven a cabo por profesionales especializa-
dos en las materias correspondientes que presten apoyo directo al personal sanitario
de los Equipos Basicos de Atencién Primaria, formando parte del Dispositivo de Apoyo
Especifico.

Consecuentemente, atendiendo a las necesidades que generan las actividades desarrolla-
das en los Distritos de Atencidn Primaria de Salud, es preciso crear la categoria de Técnico
de Salud de Atencion Primaria, estableciendo sus funciones, titulaciéon requerida, plantilla
organica y retribuciones.

La presente disposicion se adopta en virtud de las facultades que se reconocen en la Dis-
posicion Adicional Cuarta de la Ley 30/1999, de 5 de octubre, de Seleccion y provision de
plazas de personal estatutario de los Servicios de Salud.

Asimismo, en el procedimiento de elaboracion de esta disposicion han sido oidas las
Organizaciones Sindicales presentes en la Mesa Sectorial de Sanidad de la Comunidad
Auténoma de Andalucia, habiéndose cumplido las previsiones de la Ley 9/1987, de 12
de junio, de Organos de Representacién, Determinacion de las Condiciones de Trabajo y
Participacion del Personal al Servicio de las Administraciones Publicas.

En virtud de lo que antecede, a propuesta del Consejero de Salud, previo informe de la
Consejeria de Economia y Hacienda y previa deliberacion del Consejo de Gobierno de la
Junta de Andalucia, en su reunion del dia 6 de noviembre de 2001, dispongo

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto

Constituye el objeto del presente Decreto la creacion, dentro del Grupo A de clasificacién
de las categorias de personal estatutario que integra el Servicio Andaluz de Salud, la
correspondiente a Técnicos de Salud de Atencién Primaria, asi como la regulacién de sus
funciones, forma de acceso, plantilla organica y retribuciones.

Articulo 2. Régimen juridico
A la categoria que se crea por el presente Decreto le sera de aplicacion el Estatuto de
Personal no Sanitario al servicio de las Instituciones Sanitarias de la Seguridad Social.

Articulo 3. Especialidades.

En la categoria de Técnicos de Salud de Atencién Primaria se integran las siguientes es-
pecialidades:

a) Medicamento.
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b) Epidemiologia y Programas??®,
c¢) Educacion para la Salud y Participacion Comunitaria.
d) Sanidad Ambiental*2®.

Articulo 4. Destinos

El personal que integra la categoria de Técnicos de Salud de Atencion Primaria tendra
como centro de destino el Dispositivo de Apoyo Especifico de los Distritos Sanitarios de
Atencion Primaria de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

CAPIiTULO Il
FUNCIONES

Articulo 5. Funciones

Son funciones de los Técnicos de Salud de Atencién Primaria:

1. En la Especialidad del Medicamento: a) Asesorar técnicamente en la planificacion,

coordinacién, ejecucion y evaluacion de los programas y actividades relacionados con el

medicamento, incluyendo los de promocion de su uso racional, los de farmacovigilancia,
los de alerta farmacéutica, informacion, docencia e investigacion. Para ello podréan contar
con la colaboracién de los funcionarios del Cuerpo Superior Facultativo de Instituciones

Sanitarias de la Junta de Andalucia, en la especialidad de Farmacia.

b) La direccion técnica de la adquisicion, calidad, correcta conservacion, cobertura de
necesidades, custodia, distribucion y dispensacion de los medicamentos que deban
administrarse en los Centros asistenciales de Atencion Primaria del Servicio Andaluz de
Salud.

c) Gestionar y mantener la calidad de los sistemas de informacién sanitaria relativos al
medicamento.

2. En la Especialidad de Epidemiologia y Programas: a) Asesorar técnicamente en la

planificacion, coordinacién, ejecucion y evaluacion de los programas y actividades relacio-

nados con el conocimiento y la investigacion epidemioldgica, el control de brotes epide-
mioldgicos, las estadisticas sanitarias de los Distritos de Atencién Primaria, incluyendo la
docencia y la investigacion.

b) Gestionar y mantener la calidad de los sistemas de informacién sanitaria del Distrito
relacionados con la epidemiologia y los programas de salud.

3. En la especialidad de Educacion para la Salud y Participacién Comunitaria:

Asesorar técnicamente en la planificacion, coordinacion y evaluacion de los programas y

actividades de salud referidas a la promocién de la salud y educacion sanitaria en preven-

cién de la enfermedad, asistencia sanitaria y rehabilitacion, incluida la docencia e investi-
gacion, asi como la participacion comunitaria.

428 prticulos 87 y 88 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
429 Articulos 87 y 88 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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4. En la especialidad de Sanidad Ambiental: Asesorar técnicamente en la identificacién,
caracterizacion, vigilancia, control y evaluacion de los efectos sobre la salud de los fac-
tores de riesgos ambientales, asi como en la planificacion, ejecucion y evaluacién de los
programas y actividades de sanidad ambiental, incluyendo la docencia y la investigacion.

Disposicion Final Segunda. Entrada en vigor
El presente Decreto entrara en vigor en el plazo de un mes a partir del dia siguiente al de
su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.
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§3.1. DECRETO 61/2012, DE 13 DE MARZO, POR EL QUE SE
REGULA EL PROCEDIMIENTO DE LA AUTORIZACION
SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO Y LA COMUNICACION
PREVIA DE INICIO DE ACTIVIDAD DE LAS EMPRESAS
Y ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS Y SE
CREA EL REGISTRO SANITARIO DE EMPRESAS Y
ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS DE ANDALUCIA

(BOJA num. 60, de 27 marzo; rect. en BOJA num. 95, de 16 de mayo)

PREAMBULO

Ei articulo 149.1.16.2 de la Constitucién atribuye al Estado la competencia exclusiva
en materia de bases y coordinacion general de la sanidad y el articulo 55.2 del Estatuto
de Autonomia para Andalucia establece que corresponde a la Comunidad Auténoma de
Andalucia la competencia compartida en materia de sanidad interior y, en particular, la
ordenacién y ejecucion de las medidas destinadas a proteger y promover la salud publica
en todos sus ambitos incluyendo entre otros, la seguridad alimentaria.

Asimismo, el articulo 47.1.1.% del citado Estatuto dispone que son competencia exclusiva
de la Comunidad Auténoma, el procedimiento administrativo derivado de las especialida-
des de la organizacion propias de la Comunidad Auténoma, la estructura y regulacion de
los érganos administrativos publicos de Andalucia y de sus organismos auténomos.

El Reglamento (CE) nim. 852/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios, establece en su articulo 6.2
que los operadores de las empresas alimentarias deberan notificar a la autoridad compe-
tente los establecimientos que estén bajo su control en los que se realicen operaciones de
produccion, transformacién o distribucién de alimentos, a efectos de registro, asi como
cualquier cambio significativo que afecte a dicha actividad, y el cierre del establecimiento
en el que se lleve a cabo. No obstante, en el apartado 3 de este precepto, se exige que
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sea ademas necesaria la autorizacién de la autoridad competente, cuando lo exija la le-
gislacion nacional del Estado en que se ubique el establecimiento, y en los supuestos que
contempla el Reglamento (CE) nim. 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.

El Reglamento (CE) nim. 853/2004, de 29 de abril de 2004, en el articulo 4.2 prevé que los
establecimientos que manipulen los productos de origen animal contemplados en su Anexo
Il no podran iniciar su actividad hasta que la autoridad competente los haya autorizado.

El Reglamento (CE) nim. 882/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacién del
cumplimiento de la legislacion alimentaria en materia de piensos y alimentos y la normativa
sobre salud animal y bienestar de los animales, dispone en su articulo 31.2.a) que “Las
autoridades competentes estableceran los procedimientos que deberan seguir los explota-
dores de empresa alimentaria y de piensos al solicitar la autorizacion de sus establecimien-
tos conforme al Reglamento (CE) nim. 852/2004, al Reglamento (CE) nim. 854/2004, a
la Directiva 95/69/CE o al futuro Reglamento sobre la higiene de los piensos”.

Por otra parte, 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, establece el princi-
pio de simplificacién administrativa, limitando la exigencia de autorizacion administrativa
e introduciendo el sistema de comunicacion de inicio de actividad con caracter previo o
simultéaneo a la misma.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en el articulo 25.1 establece que la
exigencia de autorizaciones sanitarias, asi como la obligacion de someter a registro por
razones sanitarias a las empresas o productos, seran establecidas reglamentariamente,
tomando como base lo dispuesto en esta ley, asi como lo previsto en la Ley 33/2011, de
4 de octubre, General de Salud Publica.

La Ley 33/2011, de 4 de octubre, en el articulo 29.2 dispone, asimismo, que las Admi-
nistraciones sanitarias podran establecer la obligacién de declaracion responsable o de
comunicacion previa de inicio de actividad para aquellas instalaciones, establecimientos,
servicios e industrias que desarrollen actividades que puedan afectar a la salud, de acuer-
do con la normativa sectorial de aplicacion y teniendo en cuenta lo establecido en la Ley
17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su
ejercicio.

Por su parte la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion, establece
en el articulo 24.1 que las Administraciones Publicas crearan o mantendran los registros
necesarios para el conocimiento de las distintas situaciones de las que puedan derivar-
se acciones de intervencion en materia de seguridad alimentaria. En el apartado 2 del
mismo precepto se establece que la exigencia de autorizaciones sanitarias, asi como la
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obligacién de someter a registro por razones de seguridad alimentaria a las empresas o
productos, seran establecidas reglamentariamente.

El Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, sobre el Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias y Alimentos, prevé en sus articulos 1.2 y 2.2 la creacion de regis-
tros gestionados por los érganos competentes de las Comunidades Auténomas, en los
que deberan inscribirse, previa comunicacién del operador de la empresa a la autoridad
competente, aquellas empresas y establecimientos alimentarios que por reunir las condi-
ciones establecidas en el articulo 2.2 quedan excluidos de la inscripcion en el mencionado
Registro General.

Los articulos 6, 7 y 8 del citado Real Decreto 191/2011, de 18 de febrero, regulan el
procedimiento para la inscripcion, modificacion y cancelacion registral de las empresas y
establecimientos alimentarios, asi como los productos alimenticios para una alimentacion
especial, y las aguas naturales y aguas de manantial. Dichos procedimientos deberan ini-
ciarse mediante la presentacion de una comunicacion previa o, si se precisa autorizacion,
de una solicitud de inscripcion dirigida a la autoridad competente.

LalLey 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en su articulo 19.2 determina como
competencia de la Administracién Sanitaria de la Junta de Andalucia la de establecer la
exigencia de autorizaciones sanitarias y la obligacién de someter a registro, por razones
sanitarias, a las empresas o productos con especial incidencia en la salud humana.

La Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia, en el articulo 82.1
dispone que las instalaciones, establecimientos, servicios y las industrias en que se lleven a
término actividades que puedan incidir en la salud de las personas estan sujetas a autoriza-
cién sanitaria previa de funcionamiento, de acuerdo con la normativa sectorial aplicable. Se
establecera de forma reglamentaria, en los casos en que proceda, el contenido de la autori-
zacion sanitaria correspondiente y los criterios y los requisitos para otorgarla. En el apartado
3 del mismo precepto se establece que las Administraciones sanitarias deberan constituir
los registros necesarios para facilitar las tareas de control sanitario de las instalaciones, los
establecimientos, los servicios y las industrias, las actividades y los productos.

Por todo ello, procede regular los procedimientos para obtener la autorizacion sanitaria de
funcionamiento o para realizar la comunicacion previa de inicio de actividad de todas las
empresas alimentarias en el marco territorial y competencial de la Comunidad Autdonoma
de Andalucia y el Registro Sanitario de Empresas y Establecimientos Alimentarios de Anda-
lucia. Todo ello con la finalidad de proteger la salud publica, mediante la comprobacion del
cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacion que les afecte y a través de la
informacién actualizada de los datos proporcionados para la concesion de las mismas, de
manera que se garantice una adecuada programacion de los controles oficiales.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de Salud y de conformidad con lo dispuesto 21.3,
27.9y 44 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma
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de Andalucia, de acuerdo con el Consejo Consultivo de Andalucia y previa deliberacién del
Consejo de Gobierno en su reunién del dia de marzo de 2012, dispongo;

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto del presente Decreto:

a) La regulacién del procedimiento de autorizacién sanitaria de funcionamiento y la comu-
nicacion previa de inicio de actividad de las empresas y establecimientos alimentarios,
situados en el territorio de la Comunidad Auténoma de Andalucia*3°,

b) La comunicacién de la primera puesta en el mercado nacional de productos alimenticios
destinados a una alimentacion especial, de aguas minerales naturales y de aguas de
manantial.

c) La creacién del Registro Sanitario de Empresas y Establecimientos Alimentarios de
Andalucia*3!.

Articulo 2. Definiciones.

1. A efectos del presente Decreto se entendera por:

a) Almacén dependiente: Establecimiento dedicado exclusivamente al almacenamiento
o deposito de productos envasados, perteneciente a una empresa que posee en el
territorio de la misma Comunidad Auténoma un establecimiento de produccion, trans-
formacion, elaboracion o envasado, y que por lo tanto, no sera objeto de inscripcion
independiente sino que figurara anotado en la de este ultimo establecimiento.

b) Empresa alimentaria: Empresa publica o privada, situada en el ambito territorial de la
Comunidad Autonoma de Andalucia, con o sin fines lucrativos, que lleve a cabo alguna
actividad relacionada con cualquiera de las etapas de la produccién, la transformacién
y la distribucion de alimentos, exceptuando las actividades de produccién primaria.

c) Establecimiento alimentario: Unidad con instalaciones destinadas a productos alimenti-
cios, perteneciente a una empresa del sector alimentario.

430 Articulo 82.1 y 2 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

431 Articulo 82.3 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

Articulo 24 Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutricion ((BOE nim. 160, de 6 julio): “1. Para
la consecucion de los objetivos de esta ley, las Administraciones publicas, en el ejercicio de sus competencias,
crearan o mantendran los registros necesarios para el conocimiento de las distintas situaciones de las que pue-
dan derivarse acciones de intervencion en materia de seguridad alimentaria. La solicitud de inscripcién en los
registros no comportara actuaciones adicionales por parte de los interesados, salvo las derivadas de la actua-
lizacién de la informacion declarada y la solicitud de cancelacion de inscripcion al causar baja. 2. La exigencia
de autorizaciones sanitarias, asi como la obligacion de someter a registro por razones de seguridad alimentaria
a las empresas o productos, serén establecidas reglamentariamente, tomando como base lo dispuesto en la
presente ley, la normativa europea y el articulo 25 de la Ley General de Sanidad.”
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d) Explotador de empresa alimentaria: Persona fisica o juridica responsable de asegurar
el cumplimiento de los requisitos de la legislacion alimentaria en la empresa alimentaria
bajo su control.

e) Prerrequisitos: Conjunto de programas y actividades preventivas basicas, establecidos
en procedimientos operativos sobre aspectos basicos de la higiene, a desarrollar en
todas las empresas alimentarias para la consecucién de la seguridad alimentaria.

f) Plan de Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos*32: Documento preparado de
conformidad con los principios del sistema del anélisis de peligros y puntos de control
criticos, de tal manera que su cumplimiento asegura el control de los peligros que
resultan significativos para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena
alimentaria considerada.

g) Sistema de Autocontrol*33: Conjunto de actuaciones, procedimientos y controles que,
de forma especifica y programada, se realizan en la empresa del sector alimentario
para asegurar que los alimentos desde el punto de vista sanitario, son seguros para el
consumidor.

El sistema de autocontrol, que debera estar documentado, lo constituyen con caracter gene-

ral, los Prerrequisitos y el Plan de Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos (APPCC).

2. También seran aplicables las definiciones previstas en los articulos 2 y 3 del Reglamen-

to (CE) nim. 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 alimen-

taria, 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)
num. 852/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo

a la higiene de los productos alimenticios.

Articulo 3. Obligaciones de los establecimientos y empresas alimentarias.

1. Las empresas y establecimientos alimentarios de productos de origen animal para
los que el Anexo Il del Reglamento CE num. 853/2004, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril, por el que se establecen normas especificas de higiene de
los alimentos de origen animal, establece requisitos especificos, salvo los indicados
en el articulo 4.°.2 del citado Reglamento, deberan obtener la autorizacién sanitaria de
funcionamiento®34.

2. Las empresas y establecimientos alimentarios no incluidos en el apartado 1, excepto
la produccién primaria, estaran sometidos a comunicacion previa de inicio de actividad.
3. De conformidad con lo establecido en los articulos 7 y 8 del Real Decreto 191,/2011,
de 18 de febrero, la primera puesta en el mercado nacional de los productos alimenticios
destinados a una alimentacion especial, cuando asi lo disponga su normativa especifica,
asi como las aguas minerales naturales y de manantial, estan sujetas a inscripcion en el
Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos, con caracter previo o

432 Articulo 2.25° Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
433 Articulos 71.2.b) y 73 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
434 Articulo 105.1.a) Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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simultédneo a la comunicacion de su primera puesta en el mercado nacional y previa solici-
tud de inscripcién respectivamente.

CAPITULO Il
Régimen juridico de las autorizaciones y comunicaciones
previas

SECCION 1.2
Autorizacion sanitaria de funcionamiento

Articulo 4. Concepto.

1. La autorizacion sanitaria de funcionamiento es la que faculta a las empresas y estable-
cimientos alimentarios para realizar su actividad y sera otorgada para cada actividad que
se realiza en una empresa alimentaria.

2. Para la obtencién de la autorizacién sanitaria de funcionamiento las empresas y esta-
blecimientos alimentarios referidos en el articulo 3.1, deberan cumplir con los requisitos
higiénico-sanitarios de infraestructura y equipamiento establecidos en la normativa sanita-
ria aplicable a la actividad alimentaria que corresponda, relacionada con la produccion, la
transformacion y la distribucion de productos de origen animal.

Articulo 5. Iniciacion del procedimiento.

1. El procedimiento para la obtencién de la autorizacion sanitaria de funcionamiento se

iniciara con la solicitud, segin modelo que figura en el Anexo |, a la que se adjuntara la

siguiente documentacion:

a) Documentacion acreditativa de la personalidad del solicitante.

b) Documentacién acreditativa de quien ejerza la representacion legal de la persona solici-
tante.

¢) Memoria técnica que contenga una breve descripcion de la actividad y de las instalacio-
nes, equipos y procesos de elaboracién de los productos que se pretenden elaborar,
envasar, o distribuir, y, en su caso, esquema o planos de las instalaciones con un dia-
grama de flujo donde se indiquen los circuitos de materias primas, procesos, productos
intermedios y finales, asi como el personal.

d) Declaracién responsable del operador econémico de su compromiso de implantar el
documento acreditativo del Sistema de Autocontrol basado en los principios de Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control, en el momento de obtener la autorizacion
sanitaria de funcionamiento.

2. Dicha solicitud, dirigida a la persona titular de la Delegacién Provincial de la Consejeria

con competencias en materia de salud, se presentara en el registro de los Distritos Sani-

tarios o Areas de Gestion Sanitaria correspondientes al ambito territorial donde se encuen-
tren ubicadas las instalaciones, y en las citadas Delegaciones Provinciales o en cualquiera
de los lugares que establece el apartado 4 del articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
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Administrativo Comun, y el articulo 82 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Adminis-
tracion de la Junta de Andalucia®3®, o bien a través de los servicios publicos digitales de
la Administracion de la Junta de Andalucia, si la solicitud se tramita a través de las redes
abiertas de telecomunicacion.

3. Si la solicitud y documentacién presentada no retnen los requisitos sefalados en el
presente Decreto, la persona titular de la Direccion del Distrito Sanitario o Area de Gestion
Sanitaria requerira a la persona interesada para que, en el plazo de diez dias, subsane la
falta o presente los documentos preceptivos, con la indicacién de que, si asi no lo hicie-
ra, se le tendra por desistida de su peticion, previa resolucion de la persona titular de la
Delegacion Provincial de la Consejeria con competencias en materia de salud que debera
ser dictada en los términos establecidos en el articulo 42 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre. Dicha notificacion podra llevarse a cabo de forma telematica siempre que la
persona interesada asi lo haya expresado en su solicitud, de conformidad con lo estableci-
do en el articulo 83 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, el plazo para dictar y notificar la
resolucion quedara suspendido desde que se produzca el requerimiento hasta su efectivo
cumplimiento por el destinatario, o en su defecto, hasta el transcurso del plazo concedido.

Articulo 6. Instruccién y audiencia.

1. Una vez recibida la solicitud de autorizacién y, en su caso, subsanados los defectos y
completada la documentacion, la Administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia realiza-
ra una visita de inspeccion para comprobar la adecuacion de las instalaciones y equipos
a la documentacion presentada, asi como al cumplimiento de lo previsto en el presente
Decreto y demas requisitos recogidos en la normativa sanitaria de aplicacion, emitiendo el
correspondiente informe sanitario.

2. Una vez emitido el informe, el correspondiente Distrito Sanitario o Area de Gestidn
Sanitaria, en su caso, dara inicio al tramite de audiencia durante diez dias, a tenor de lo
previsto en el articulo 84 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

3. La persona titular del Distrito Sanitario o Area de Gestién Sanitaria dictara la propuesta
de resolucién, que sera remitida junto con el expediente a la Delegacion Provincial que
corresponda de la Consejeria con competencias en materia de salud para la resolucion
del procedimiento.

Articulo 7. Resolucién.
1. La persona titular de la Delegacién Provincial de la Consejeria competente en materia
de salud dictara y notificara la resolucién de la autorizacién sanitaria, en el plazo maximo

435 Articulo 82 Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracién de la Junta de Andalucia (BOJA nim. 215,
de 31 de octubre). Registros: “1. En todas las Consejerias de la Junta de Andalucia existiran un registro general
y los registros auxiliares que se establezcan. Asimismo, en las agencias administrativas, en las agencias de
régimen especial, en las Delegaciones del Gobierno de la Junta de Andalucia, en las Delegaciones Provinciales
de las Consejerias o en las Delegaciones Territoriales y en los érganos de ambito inferior a la provincia que,
en su caso, se creen, existird un registro general o un registro de caracter auxiliar. Reglamentariamente se
estableceran los dias y horarios en que deberan permanecer abiertas las oficinas de registro dependientes de
la Administracion de la Junta de Andalucia. 2. Los registros generales de los Ayuntamientos actuaran como
registros de entrada para la recepcién de documentos dirigidos a la Administracién de la Junta de Andalucia.”
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de tres meses desde que la solicitud haya tenido entrada en el registro del 6rgano compe-
tente para su tramitacién, de conformidad con el articulo 42.3.b) de la Ley 30/1992, de
26 de noviembre.

Transcurrido dicho plazo sin haberse notificado resolucién expresa, la persona interesada
podra entender estimada su solicitud, de conformidad con lo establecido en el articulo
43.1 de la mencionada Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

2. Una vez otorgada la autorizacion sanitaria, la citada Delegacién Provincial lo comunicara
al 6rgano directivo competente en materia de salud publica para que a su vez, lo comuni-
que al Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.

3. La autorizacion sanitaria se otorgara por tiempo indefinido.

Articulo 8. Extincion de la autorizacién sanitaria de funcionamiento.
1. La autorizacion sanitaria se extinguira:
a) Cuando lo solicite la entidad titular de la misma, ajustandose al modelo que figura como

Anexo .

b) En los siguientes supuestos de revocacion:

1. Si se alteran de modo sustancial las condiciones originarias que fundamentaron su
otorgamiento, siempre que estas modificaciones no estén autorizadas de acuerdo
con lo previsto en el presente Decreto.

2. Si se constata un cese definitivo de actividad por la Administracion sanitaria de la
Junta de Andalucia.

2. Las autorizaciones extinguidas no podran ser objeto de rehabilitacion, debiendo proce-
derse a la solicitud de una nueva autorizacion.

3. La extincion de la autorizacion sanitaria sera declarada por el mismo 6rgano que o0s-
tenta la competencia para su autorizacion. La citada extincion se comunicara al Registro
General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos a los efectos oportunos.

SECCION 2.*
Comunicacion de puesta en el mercado de productos
alimenticios destinados a una alimentacion especial, de aguas
minerales naturales y aguas de manantial

Articulo 9. Concepto de comunicacién de puesta en el mercado de productos
alimenticios para una alimentacién especial.

1. De conformidad con lo establecido en el articulo 7 del Real Decreto 191,/2011, de 18
de febrero, los productos alimenticios para una alimentacion especial se inscribiran en el
Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos, cuando asi lo disponga
su normativa especifica, previa comunicacion de primera puesta en el mercado nacional
por parte del operador de la empresa alimentaria, siempre que la empresa responsable de
los mismos esté inscrita en el mencionado Registro.

2. Cuando la empresa alimentaria tenga su sede o domicilio social en el territorio de la
Comunidad Auténoma de Andalucia, se realizara la comunicacion de primera puesta en el
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mercado, con caracter previo o simultaneo a esa primera comercializacion, ante la Dele-
gacion Provincial de la Consejeria con competencias en materia de salud que corresponda
por razon de ubicacion del responsable de su puesta en el mercado.

Articulo 10. Procedimiento de comunicacién previa de primera puesta en el
mercado de productos alimenticios para una alimentacién especial.

1. El operador de la empresa alimentaria presentara la comunicacion de primera pues-
ta en el mercado, segtin modelo que figura en el Anexo Il, acompafnada del etiquetado
del producto en lengua espanola, y si el producto ya ha sido comercializado en algun
Estado de la Union Europea, la indicacion de la autoridad destinataria de la primera
comunicacion.

2. Una vez comprobada la adecuacioén del etiquetado a la normativa especifica que le sea
de aplicacion, el 6rgano competente en materia de salud publica dictara y notificara reso-
lucién en el plazo maximo de dos meses. Transcurrido dicho plazo sin haberse notificado
la resolucion expresa, la persona interesada podra entender desestimada su comunicacion
previa de puesta en el mercado, de conformidad con lo establecido en la disposicion adi-
cional segunda de la Ley 11/2001, de 5 de julio, por la que se crea la Agencia Espanola
de Seguridad Alimentaria*3®.

3. La comunicacion de modificacion de la informacion del etiquetado de los productos
comportara la presentacién de la nueva etiqueta.

Articulo 11. Concepto de inscripcién de las aguas minerales naturales y de
manantial.

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 8 del Real Decreto 191/2001, de 18
de febrero, las aguas minerales naturales y las aguas de manantial se inscribiran en el
Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos:

436 Disposicién adicional segunda Ley 11/2001, de 5 de julio, de creacién de la Agencia Espanola de Seguridad
Alimentaria (BOE nim. 161, de 6 julio). Régimen juridico aplicable a la resolucién administrativa de determina-
das materias: “En cumplimiento de lo dispuesto en el apartado 2 de la disposicion adicional primera de la Ley
4/1999, de modificacion de la Ley 30/1992, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun, se entenderan incluidos en la excepcién prevista en el apartado 2 del articulo
43 de la Ley 30/1992, los procedimientos siguientes: Homologacioén y registro de plaguicidas de uso en la
industria alimentaria y de uso ambiental. (Real Decreto 3349/1983, por el que se aprueba la Reglamentacion
técnico-sanitaria para la fabricacion, comercializacién y utilizacién de plaguicidas, modificado por Real Decreto
162/1991 y Real Decreto 443/1994). Autorizacion sanitaria de mercancias. (Real Decreto 1977/1999, por el
que se establecen los principios relativos a la organizacion de los controles veterinarios sobre los productos de
paises terceros, y Orden Ministerial de 20 de enero de 1994). Autorizacion sanitaria de establecimiento para
repartir carne y productos cérnicos a Estados Unidos de América (Orden Ministerial de 4 de abril de 1995, por la
que se regulan las condiciones técnico-sanitarias y de autorizacién aplicables a los establecimientos de carnes
y productos carnicos para su exportacion a Estados Unidos de América). Autorizacion sanitaria de produccién
y comercializacién con paises terceros de carnes frescas, productos carnicos y otros determinados productos
de origen animal. (Real Decreto 218/1999, por el que se establecen las condiciones sanitarias de produccion
y comercializacién con paises terceros de carnes frescas, productos carnicos y otros determinados productos
de origen animal.). Evaluacién y registro de preparados alimenticios para regimenes especiales (Real Decreto
2685/1976 por el que se aprueba la Reglamentacion técnico-sanitaria para la elaboracioén, circulacién y co-
mercio de preparados alimenticios para regimenes dietéticos y especiales, y Real Decreto 1712/1991, sobre
Registro General Sanitario de Alimentos).
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a) En el caso de que la extraccion se efectie en el territorio nacional, una vez que la
autorizacion de aprovechamiento concedida por la autoridad minera competente se
haya publicado en el Boletin Oficial del Estado, de conformidad con lo establecido en la
normativa aplicable.

b) En el caso de que sean extraidas en paises terceros, tras su reconocimiento como tales
por el Estado espanol.

2. Cuando el manantial o la captacion se ubique en el territorio de la Comunidad Auténoma

de Andalucia, el explotador de la empresa alimentaria presentara la solicitud de inscripcion

de las aguas minerales naturales o de manantial ante la correspondiente Delegacion Pro-
vincial de la Consejeria con competencias en materia de salud para la inscripcion del agua
en el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos.

Articulo 12. Procedimiento para la inscripcion de las aguas minerales naturales y
de manantial.

1. El explotador de la empresa alimentaria presentara la solicitud de inscripcion, segun mo-
delo que figura como Anexo Il, acompanada de la documentacién indicada en dicho Anexo.
2. Una vez comprobada la adecuacién del etiquetado y de los parametros analizados a la
normativa especifica que le sea de aplicacion, el érgano competente en materia de salud
publica dictara y notificara resolucion en el plazo maximo de dos meses. Transcurrido
dicho plazo sin haberse notificado la resolucion expresa, la persona interesada podra en-
tender estimada su solicitud de inscripcién en el Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos.

SECCION 3.*
Comunicaciones previas de inicio de actividad

Articulo 13. Concepto y efectos de la comunicacién previa de inicio de actividad.

1. Las empresas y establecimientos alimentarios referidos en el articulo 3.2 presentaran
la comunicacién previa del inicio de actividad en el registro de los Distritos Sanitarios o
Areas de Gestién Sanitaria, correspondientes al ambito territorial donde se encuentren
ubicadas las instalaciones, o en cualquiera de los lugares indicados en el articulo 5.2,
con caracter previo o simultaneo a la misma, segun modelos que figuran en los Anexos
II'y lll, acompanados de la documentacion indicada en los epigrafes a y b del apartado 1
del articulo 5, a efecto de su inscripcién en los registros que correspondan en cada caso.
2. La presentacion de la comunicacién previa de inicio de actividad sera la condicién unica
y suficiente para que se inscriban dichas empresas y establecimientos en los registros
correspondientes y simultaneamente se pueda iniciar la actividad.

Articulo 14. Inexactitud, falsedad u omisiéon de los datos.

1. La autoridad sanitaria competente comprobara en cualquier momento, la exactitud, la
veracidad y suficiencia de los datos, documentos o manifestaciones derivados del conte-
nido de las comunicaciones previas.
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2. De conformidad con lo establecido en el articulo 71.bis.4 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, cuando la autoridad sanitaria tenga conocimiento de la inexactitud, falsedad u
omision, de caracter esencial, de cualquier dato, documento o manifestacion que se haya
facilitado a la Administracion sanitaria en la comunicacion previa, o la no presentacion
de la misma, determinara la imposibilidad de seguir ejerciendo la actividad afectada, sin
perjuicio de las responsabilidades penales, civiles y administrativas a que hubiere lugar.
3. La resolucién de la persona titular de la Delegacion Provincial de la Consejeria compe-
tente en materia de salud que declare las inexactitudes, falsedades u omisiones de datos,
de caracter esencial, que se hayan advertido, establecera la imposibilidad de comunicar el
inicio de otra actividad con el mismo objeto durante los seis meses siguientes. Dicha reso-
lucion se adoptara, previa instruccion del correspondiente procedimiento administrativo,
con audiencia de la persona interesada.

SECCION 4.*
Modificaciones que afectan a los datos de los registros

Articulo 15. Modificaciones de las empresas o establecimientos alimentarios
contemplados en el articulo 3.1.

1. Se consideraran modificaciones sustanciales al objeto de solicitar una nueva autoriza-
cién sanitaria de acuerdo con lo previsto en el articulo 5, referidas exclusivamente a las
empresas y establecimientos alimentarios contemplados en el articulo 3.1, el cambio de
domicilio industrial y los cambios o ampliaciones de actividad, siempre que éstos supon-
gan un incremento del riesgo generado por la actividad para la que se hubiese obtenido
la autorizacion.

2. A la solicitud, segiin modelo oficial normalizado que figura en el Anexo |, se adjuntara la
documentacion indicada en los epigrafes a, b y ¢ del apartado 1 del articulo 5, y la decla-
racion responsable del explotador de empresa alimentaria de su compromiso de mantener
las condiciones técnico-sanitarias establecidas en la normativa sanitaria aplicable al sector
que corresponda, asi como del correcto funcionamiento de los sistemas de autocontrol.
Si en alguno de los documentos mencionados se hubiera producido alguna modificacion,
se indicara en ese momento. Asimismo, si alguno de los documentos indicados ya hubiese
sido presentado con anterioridad en otro procedimiento y la Administracion tuviera cons-
tancia del mismo, la persona interesada debera consignarlo en la propia solicitud, con la
indicacion de la fecha en que fueron presentados y el procedimiento.

3. Los explotadores de las empresas alimentarias sujetas a autorizacién sanitaria, comu-
nicaran las modificaciones no sustanciales, entendiéndose por éstas, cualquier modifica-
cion distinta de las indicadas en el apartado 1 de este articulo, referidas a los datos de
la informacion obligatoria para el Registro General Sanitario de Empresas Alimentarias y
Alimentos, en el plazo méaximo de diez dias, desde que se haya producido la modificacion,
mediante el modelo oficial normalizado que figura en el Anexo II, al que se acompanara
la documentacién que acredite tales modificaciones, que se presentara en el registro de
los Distritos Sanitarios o Areas de Gestidn Sanitaria, correspondientes al ambito territorial
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donde se encuentren ubicadas las instalaciones, o en cualquiera de en los lugares indica-
dos en el articulo 5.2, a efecto de la actualizacién de los datos de su registro.

4. Se consideran obligatorios los siguientes datos: el nombre o razon social, el NIF o NIE, el ob-
jeto de todas sus actividades, la sede del establecimiento (domicilio industrial) y la sede social.

Articulo 16. Modificaciones de las empresas o establecimientos alimentarios
contemplados en el articulo 3.2.

Los explotadores de las empresas alimentarias referidos en el articulo 3.2, comunicaran
cualquier modificacion de la empresa o establecimiento, referida a los datos de la informa-
cion obligatoria que se indican en el articulo 15.4, en el plazo maximo de diez dias desde
que se haya producido la modificacién, mediante los modelos oficiales normalizados que
figuran en los Anexos Il y lll, a los que se acompafara la documentacion que acredite tales
modificaciones, que se presentara preferentemente en el registro de los Distritos Sanita-
rios o Areas de Gestién Sanitaria, correspondientes al ambito territorial donde se encuen-
tren ubicadas las instalaciones o en su defecto en los lugares indicados en el articulo 5.2,
a efecto de la actualizacién de los datos de los registros que correspondan en cada caso.

CAPITULO IlI
Registro Sanitario de Empresas y Establecimientos
Alimentarios de Andalucia

Articulo 17. Creacién y objeto del Registro.

1. A efectos de facilitar el control oficial, se crea el Registro Sanitario de Empresas y
Establecimientos Alimentarios de Andalucia, de caracter publico y tnico en la Comunidad
Auténoma, en adelante Registro Sanitario de Andalucia.

2. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2.2 del Real Decreto 191/2011, de 18 de
febrero, su objeto es la inscripcién de aquellos establecimientos alimentarios y sus em-
presas 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, o a colectividades, asi como cuando éstos suministren a otros
establecimientos de estas mismas caracteristicas, y se trate de una actividad marginal en
términos econdémicos como de produccion, 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. Se exceptuan de la obligacion de inscribirse en este Registro, aquellos establecimientos
y empresas alimentarias cuya actividad comercial esté incluida en el ambito de aplicacion de
laLey 1/1996, de 10 de enero, que deberan inscribirse en el Registro de Comerciantes y Ac-
tividades Comerciales de Andalucia, regulado por el Decreto 164,/2011, de 17 de mayo*?’.

437 Articulo 1.1 Decreto 164/2011, de 17 de mayo, de organizacién y funcionamiento del Registro de Comer-
ciantes y Actividades Comerciales de Andalucia (BOJA nim. 106, de 1 de junio): “El presente Decreto tiene
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Articulo 18. Adscripcioén.

El Registro Sanitario de Andalucia se adscribe al érgano directivo competente en materia
de salud publica y se gestionara por los 6rganos competentes de los Distritos Sanitarios
o Areas de Gestion Sanitaria, de forma descentralizada.

Articulo 19. Contenido del Registro.

1. Los explotadores de empresas alimentarias que deben inscribir sus empresas y es-
tablecimientos en el Registro Sanitario de Andalucia, se ajustaran a lo establecido en el
articulo 13.2.

2. La inscripcion en el Registro Sanitario de Andalucia la realizaran las Gerencias de los
Distritos Sanitarios o Areas de Gestion Sanitaria. Estas unidades deberan mantener actua-
lizado el citado Registro.

3. La inscripcién registral incluira los siguientes datos:

a) Nombre o Razdn social de la empresa o establecimiento.

b) NIF o NIE.

c¢) Domicilio social (calle, via, localidad, cédigo postal y provincia).

d) Domicilio industrial (calle, via, localidad, cédigo postal y provincia).

e) Domicilio a efectos de notificacion (calle, via, localidad, cédigo postal y provincia).

f) Identificacion de la persona titular del establecimiento.

g) Teléfono, fax y correo electroénico.

h) Actividad que desarrolla.

4. Cualquier modificacién en los datos de estos establecimientos y empresas, incluidos
los ceses definitivos de actividad seran comunicados por el explotador de la empresa ali-
mentaria para su anotacion en el mencionado Registro Sanitario de Andalucia, en el plazo
maximo de diez dias desde que se haya producido la modificacién o el cese, mediante
modelo oficial normalizado que figura en el Anexo Ill, conforme a lo previsto en el articulo
16. Asimismo, el 6rgano competente para practicar la inscripcion, podra de oficio, mo-
dificar dichos datos o cancelar la misma, cuando se constate la inexactitud, falsedad y
omision de los citados datos, previa audiencia a la persona interesada, sin perjuicio de las
responsabilidades penales, civiles y administrativas a que hubiera lugar.

Disposicion Adicional Primera. Complementos alimenticios.

Cuando el fabricante o responsable de la primera puesta en el mercado nacional de un
complemento alimenticio tenga su sede o domicilio social en el territorio de la Comunidad
Auténoma de Andalucia, debera notificarla con caracter previo o simultdneo a esa primera
comercializacion, al 6rgano competente en materia de salud publica. La notificacion de pri-
mera puesta en el mercado se presentara segln modelo oficial normalizado que figura en
el Anexo IV, acompanada del etiquetado del producto en lengua espanola, y si el producto
ya ha sido comercializado en algun Estado de la Union Europea, ademas, presentara la
indicacion de la autoridad destinataria de la primera comunicacion.

por objeto la regulacién del Registro de comerciantes y actividades comerciales de Andalucia, en adelante, el
Registro, y del procedimiento de inscripcion registral.”
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Disposicion Adicional Segunda. Corporaciones Locales.

1. Cada municipio establecera los medios de intervencién que considere oportunos en
colaboracion con la autoridad sanitaria para facilitar las tareas de inspeccion de las em-
presas y establecimientos alimentarios de su ambito municipal.

2. Los municipios en ejecucion de sus competencias, podran acceder a la totalidad
de los datos que obran en el Registro Sanitario de Andalucia, de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

Disposicion Adicional Tercera. Coordinacién y actualizacién de los datos registrales.
1. Las Delegaciones Provinciales que en cada caso correspondan de las Consejerias
competentes en materia de salud, comercio interior, turismo y agricultura y pesca, se
coordinaran a efectos de mantener actualizada, la informacion relativa a las inscripciones,
modificaciones y cancelaciones que se produzcan en los establecimientos de sus respec-
tivos ambitos territoriales.

2. En el marco de colaboracion prevista en el apartado anterior, los érganos competentes
de las Consejerias afectadas, habilitaran los instrumentos necesarios para facilitar el acce-
so electrénico a sus registros a efectos de su consulta.

Disposicion Adicional Cuarta. Tramitacion electrénica.

Mediante Orden de la persona titular de la Consejeria con competencias en materia de
salud, con arreglo a lo previsto en el presente Decreto, se regulara la tramitacion elec-
trénica de los procedimientos previos a la inscripcién en el Registro General Sanitario de
Empresas Alimentarias y Alimentos y en el Registro Sanitario de Andalucia.

De acuerdo con lo establecido en el apartado 3 de la disposicion final tercera de la Ley
11/2007, de 22 de junio, de acceso electronico a los Servicios Publicos, la notificacién
telematica solo sera factible si el procedimiento en el que es parte la persona interesada
tiene un sistema de informacion.

Disposicion Adicional Quinta. Colaboracién y participacién con el Sistema
Estadistico y Cartografico de Andalucia.

Con objeto de impulsar la necesaria colaboracion entre el Registro Sanitario de Andalucia
y el Sistema Estadistico y Cartografico de Andalucia, se estableceran los circuitos de infor-
macion necesarios para la elaboracion de actividades estadisticas y cartograficas oficiales
incluidas en los planes estadisticos y cartograficos de Andalucia y sus programas anuales.
La Unidad Estadistica y Cartografica de la Consejeria de Salud participara en el diseno vy,
en su caso, implantacion de los ficheros del Registro Sanitario de Andalucia, que recojan
informacién administrativa susceptible de explotacion estadistica.

Disposicion Transitoria Primera. Herramienta informatica.
Las empresas y establecimientos alimentarios se registraran en las bases de datos del
Distrito Sanitario o Area de Gestién Sanitaria que corresponda al lugar de ubicacion del es-
tablecimiento o, en su defecto, al domicilio social, hasta que se disponga de la herramienta
informatica que de soporte al Registro Sanitario de Andalucia.
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Disposicion Transitoria Segunda. Procedimientos en tramitacion.

Los procedimientos previos a la inscripcién en el Registro General Sanitario de Empresas
Alimentarias y Alimentos, que a la entrada en vigor del presente Decreto, se encuentren
ya iniciados, seran resueltos por los organos que hasta esa fecha tenian la competencia
para resolver.

Disposicion Derogatoria Unica. Derogacién normativa.
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dis-
puesto en el presente Decreto.

Disposicion Final Primera. Desarrollo y ejecucion.

Se faculta a la Consejera de Salud para dictar las disposiciones necesarias para el desarro-
llo y ejecucién del presente Decreto y especificamente para la modificacion de los Anexos
del mismo.

Disposicion Final Segunda. Entrada en vigor.
El presente Decreto entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Boletin Oficial
de la Junta de Andalucia.

ANEXO |. Autorizacion sanitaria de funcionamiento e inscripcion en el Registro
General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos

[...]

ANEXO Il. Comunicacién previa de inicio de actividad e inscripcion en el Registro
General Sanitario de Empresas Alimentarias y Alimentos

[...]
ANEXO IIl. Comunicacién previa de inicio de actividad e inscripcién en el Registro
Sanitario de Empresas y Establecimientos Alimentarios de Andalucia

[...]

ANEXO IV. Notificacion de puesta en el mercado de complementos alimenticios

[..]
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§3.2. DECRETO 60/2012, DE 13 DE MARZO, POR EL QUE
SE REGULAN LOS ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS
BIOCIDAS DE ANDALUCIA Y LA ESTRUCTURA Y
FUNCIONAMIENTO DEL REGISTRO OFICIAL DE
ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS BIOCIDAS DE
ANDALUCIA

(BOJA nim. 60, de 27 de marzo)

El articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espanola atribuye al Estado la competencia
exclusiva en materia de bases y coordinacién general de la sanidad. Asimismo, el articulo
55.2 del Estatuto de Autonomia para Andalucia atribuye a la Comunidad Auténoma la com-
petencia compartida en materia de sanidad interior y, en particular, y sin perjuicio de la
competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61, la ordenacion y ejecucion de las me-
didas destinadas a preservar, proteger y promover la salud publica en todos los ambitos.

LaLey 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en su articulo 15, apartado 1, esta-
blece que la Administracion Sanitaria Publica de Andalucia, promovera, entre otras actua-
ciones relacionadas con la salud publica, el desarrollo de medidas de control y promocion
de mejoras sobre todas aquellas actividades con posibles repercusiones sobre la salud.

Asimismo, la Ley 2/1998, de 15 de junio, establece en su articulo 19.2 la exigencia por
la Administracién Sanitaria de la Junta de Andalucia, de autorizaciones sanitarias y la
obligacién de someter a registro, por razones sanitarias, a las empresas o productos con
especial incidencia en la salud humana.

El Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de evalua-
cion para el registro, autorizacién y comercializacién de biocidas, dispone en su articulo
27 que los locales o instalaciones donde se fabriquen y/o formulen biocidas, los que alma-
cenen y/o comercialicen biocidas autorizados para uso profesional, asi como las empre-
sas de servicios biocidas que se determinen reglamentariamente, deberan inscribirse en
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el Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de cada Comunidad Auténoma,
que sera gestionado por la autoridad sanitaria competente.

La Orden SCO/3269/2006, de 13 de octubre, por la que se establecen las bases para la
inscripcion y el funcionamiento del Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas,
fija la estructura de estos Registros, que se instauraran en cada Comunidad Auténoma.
Dicha Orden, que desarrolla el articulo 27 del Real Decreto 1054,/2002, de 11 de octubre,
facilita el control oficial de las actividades profesionales en las que se manipulan biocidas,
sin obstaculizar la libre circulacién de empresas y servicios en todo el territorio nacional.

El articulo 10 de la Orden SC0O/3269/2006, de 13 de octubre, ha sido modificado por el
Real Decreto 830/2010, de 25 de junio, por el que se establece la normativa reguladora
de la capacitacion para realizar tratamientos con biocidas. En dicho articulo 10 de la Orden
SC0/3269/2006, de 13 de octubre, se establece que la inscripcion de una entidad de
servicios en el Registro de una Comunidad Auténoma sera valida para trabajar en cualquier
otra y que las distintas Administraciones habilitaran los mecanismos necesarios para faci-
litar la comunicacion entre las distintas Comunidades y permitir la prestacion de servicios
biocidas entre ellas.

La modificacién de la normativa basica estatal sobre biocidas expuesta en los parrafos
anteriores obedece a la necesidad de adaptacion a la Directiva 2006/123/CE, del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre, relativa a los servicios en el mercado
interior, que impone determinadas limitaciones a los procedimientos administrativos re-
guladores de las autorizaciones otorgadas por la Administracion, promoviendo la simpli-
ficacion de dichos procedimientos, y a la normativa estatal de transposicion efectuada a
través de la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de
Servicios y su ejercicio.

En el ambito de la Comunidad Auténoma de Andalucia, el Decreto 287/2002, de 26 de no-
viembre, por el que se establecen medidas para el control y vigilancia higiénico-sanitarias
de instalaciones de riesgo en la transmision de la legionelosis y se crea el Registro Oficial
de Establecimientos y Servicios Biocidas de Andalucia, atribuye en su articulo 9 a la Direc-
cion General competente en materia de salud publica la gestién de este Registro.

La estructura y funcionamiento de este Registro se reglamenta en el Decreto 298/2007,
de 18 de diciembre, por el que se regulan los Establecimientos y Servicios Biocidas de
Andalucia, la estructura y funcionamiento del Registro Oficial de Establecimientos y Ser-
vicios de Andalucia y se crea el Censo de Servicios Biocidas Reconocidos en Andalucia,
estableciendo asi la normativa reguladora sobre aquellos aspectos no contemplados en la
legislacion basica estatal y relacionados con las competencias que sobre la materia tiene
atribuidas la Comunidad Auténoma de Andalucia.

En base a ello, y al objeto de adaptar la normativa andaluza a las modificaciones introduci-
das en la legislacion basica estatal, se procede a una nueva regulacion del procedimiento
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de autorizacién sanitaria e inscripcion en el Registro Oficial de Establecimientos y Servi-
cios Biocidas de Andalucia, para aquellas entidades incluidas en el @ambito de aplicacién del
presente Decreto, establecidas en territorio andaluz, asi como los requisitos para aquellas
entidades no establecidas en territorio andaluz que presten servicios de aplicacién de bio-
cidas en la Comunidad Autonoma de Andalucia, con el fin de facilitar la vigilancia y control
oficiales y proteger la salud publica en Andalucia.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de Salud, de conformidad con lo establecido en
los articulos 21.3, 27.9y 44 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comu-
nidad Auténoma de Andalucia, de acuerdo con el Consejo Consultivo de Andalucia y previa
deliberacién del Consejo de Gobierno en su reunién del dia de marzo de 2012, dispongo

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto del presente Decreto:

a) Establecer el procedimiento para la autorizacién sanitaria de los establecimientos y
servicios Biocidas ubicados en Andalucia y de sus actividades®*®.

b) Regular la estructura y el funcionamiento del Registro Oficial de Establecimientos y
Servicios Biocidas de Andalucia (en adelante, el Registro)*3°.

c) Establecer el requisito de comunicacion para aquellos servicios biocidas no ubicados en
Andalucia que desarrollen su actividad en territorio andaluz.

Articulo 2. Definiciones.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 2 del Real Decreto 1054/2002, de 11 de oc-

tubre, por el que se regula el proceso de evaluacién para el registro, autorizacion y co-

mercializacion de biocidas y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 2 de la Orden

SC0/3269/2006, de 13 de octubre, por la que se establecen las bases para la inscripcion

y el funcionamiento del Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas, a los

efectos del presente Decreto se entenderéa por:

a) Biocidas: Sustancias activas y preparados que contengan una o mas sustancias acti-
vas, presentados en la forma en que son suministrados a la persona usuaria, destinados
a destruir, contrarrestar, neutralizar, impedir la accion o ejercer un control de otro tipo
sobre cualquier organismo nocivo por medios quimicos o bioldgicos.

b) Almacenamiento: Actividad de acopio de productos biocidas en un inmueble que, o bien
puede ser alquilado o cedido, o bien puede ser propiedad de la propia entidad respon-
sable del almacenamiento.

438 Articulo 82.1 y 2 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
439 Articulo 82.3 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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c) Tratamientos de caracter corporativo: Son los realizados por personal propio de una
entidad en el conjunto de sus espacios, locales, instalaciones o transportes, de acceso
publico. No se incluyen los tratamientos realizados en un Unico establecimiento por
personal propio en sus funciones de mantenimiento.

d) Comercializacién: EI suministro o puesta a disposicion de terceros de productos bioci-
das con o sin titularidad sobre los mismos, a titulo oneroso o gratuito, incluida la venta
minorista, dentro del territorio nacional. La importacién o exportacion de biocidas al
o desde el territorio aduanero de la Union Europea se considera a todos los efectos
comercializacion.

e) Envasado: Procedimiento por el cual una sustancia o preparado se introduce en un
recipiente o envase, para su transporte o venta. Se incluye en este concepto el almace-
namiento inherente a la actividad de envasado.

f) Establecimientos biocidas: Los locales o instalaciones donde se fabriquen, envasen,
almacenen o comercialicen biocidas.

g) Fabricacion: Obtencion de sustancias activas y/o formulacién de el producto biocida.
Se incluyen en este concepto el envasado y almacenamiento inherentes a la actividad
de fabricacion.

h) Instalaciones fijas de tratamiento: Se entienden como tales los establecimientos con
camaras de fumigacion, balsas de inmersion y otras instalaciones fijas destinadas a la
realizacién de tratamientos biocidas.

i) Persona que ostenta la responsabilidad técnica: Persona responsable bien de la fabri-
cacion, comercializacion, etiquetado o envasado de biocidas, o bien del diagndstico
de situacion, de la planificacion, realizacion y evaluacion de los tratamientos, asi como
de supervisar los posibles riesgos de los mismos y definir las medidas necesarias a
adoptar de proteccién personal y del medio. Asimismo, sera la persona responsable de
definir las condiciones en las que se debera realizar la aplicacion de biocidas y de firmar
el certificado del servicio realizado.

i) Peligrosidad de los biocidas: Un biocida se considerara peligroso cuando cumpla los

criterios de peligro fisico, para la salud humana o para el medio ambiente establecidos

en la normativa vigente de aplicacion sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sus-
tancias y mezclas, y se clasifique en al menos una de las clases y categorias de peligro
establecidas en dicha legislacion.

Servicios biocidas: Las personas fisicas o juridicas que efectien tratamientos con apli-

cacioén de biocidas.

=
f

Articulo 3. Ambito de aplicacién.

1. El presente Decreto sera de aplicacion a:

a) Los establecimientos biocidas que tengan ubicadas su sede, delegacion o instalacio-
nes, en el territorio de la Comunidad Autonoma de Andalucia y que manipulen biocidas
de los grupos y tipos establecidos en el Anexo I.

b) Los servicios biocidas con caracter de servicios a terceros o corporativos o con insta-
laciones fijas de tratamiento, que realicen tratamientos en el territorio de la Comunidad
Auténoma de Andalucia, con biocidas de los grupos y tipos establecidos en el Anexo I.
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2. De acuerdo con lo previsto en el articulo 1.3 de la Orden SCO/3269/2006, de 13 de

octubre, las disposiciones del presente Decreto no seran de aplicacion a:

a) Los establecimientos en los que se comercialicen exclusivamente biocidas que figuren
inscritos en el Registro Oficial de Biocidas o en el Registro Oficial de Plaguicidas, ambos
del Ministerio competente en materia de sanidad, para uso por el publico en general o
para la higiene humana.

b) Los establecimientos en los que se fabriquen, formulen, envasen, manipulen, alma-
cenen o comercialicen desinfectantes de material clinico, farmacéutico, de ambiente
clinico, quirdrgico, o plaguicidas de uso en higiene personal.

c) Los servicios biocidas de caracter corporativo que actien exclusivamente en preven-
cioén y control de la legionelosis, en aplicacién de lo dispuesto en el articulo 13 del
Real Decreto 865,/2003, de 4 de julio, por el que se establecen los criterios higiénico-
sanitarios para la prevencion y control de la legionelosis.

Articulo 4. Prohibiciones.

1. En el tratamiento de instalaciones por los servicios biocidas, no se podran almacenar

biocidas en dichas instalaciones, a excepcion del intervalo de tiempo en que se esté rea-

lizando la aplicacion de los mismos y siempre que se cumpla lo establecido en el articulo

7.2 y en el articulo 7.3.

2. No obstante lo establecido en el apartado 1, se podran almacenar biocidas para tra-

tamiento continuado, en las instalaciones a tratar, siempre que se cumplan las siguientes

condiciones:

a) Que la persona titular de la instalacion lo autorice expresamente, indicando en la auto-
rizacién la cantidad maxima a almacenar prevista y la naturaleza y peligrosidad de los
biocidas.

b) Que el almacenamiento cumpla lo dispuesto en el articulo 7.2 y en el articulo 7.3.

c) Que el volumen total de productos biocidas almacenados no supere los 300 litros o
kilos.

d) Que la persona titular de la instalacién mantenga in situ las fichas de datos de seguridad
de los productos almacenados.

e) Que no se almacenen biocidas muy toxicos, toxicos, inflamables, explosivos o com-
burentes o clases y categorias de peligrosidad equivalentes establecidas en el Regla-
mento (CE) 1272/2008, de el Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas y por el
que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) num. 1907/2006, de 18 de diciembre.

Articulo 5. Programa de Control y Vigilancia Sanitaria de Establecimientos y
Servicios Biocidas.

Con el fin de comprobar el cumplimiento de lo dispuesto en el presente Decreto y demas
normativa de aplicacion, la Consejeria competente en materia de salud establecerd un
Programa de Control y Vigilancia Sanitaria de Establecimientos y Servicios Biocidas, cuya
gjecucion y evaluacion se realizara, en ambos casos, con caracter anual.
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CAPITULO II
Régimen juridico de las autorizaciones sanitarias de los
establecimientos y servicios Biocidas ubicados en Andalucia

Articulo 6. Establecimientos y servicios Biocidas sujetos a autorizacién sanitaria e

inscripciéon en el Registro.

1. Estan sujetos a autorizacién sanitaria e inscripcion en el Registro de forma previa al ini-

cio de su actividad, aquellos establecimientos o servicios Biocidas que tengan ubicados en

Andalucia su sede, delegacién o instalaciones y que con caracter permanente o eventual

realicen, con Biocidas de los grupos y tipos establecidos en el Anexo |, una o varias de las

siguientes actividades:

a) Fabricacion, envasado, almacenamiento o comercializacién de Biocidas.

b) Aplicacion de Biocidas con caracter corporativo o de servicios a terceros o en instala-
ciones fijas de tratamiento.

2. Cada una de las actividades enumeradas en el apartado anterior, tanto si se llevan a

cabo en un mismo o en distinto emplazamiento, requeriran de autorizacién sanitaria.

Articulo 7. Requisitos para el almacenamiento y transporte de Biocidas.

1. Los servicios Biocidas que tengan ubicadas en Andalucia su sede, delegacion o ins-
talacion fija de tratamiento, deberan disponer de almacén para los productos, material o
equipos que utilicen, en la misma provincia donde se encuentre la correspondiente sede,
delegacion o instalacion fija. Excepcionalmente y siempre que esté justificado en el pro-
cedimiento para la obtencién de la autorizacion sanitaria en razon de la distancia entre
ambos domicilios, se podra ubicar el almacén en provincias colindantes.

2. El almacén estara provisto de un sistema de cerramiento que impida el acceso de per-
sonas ajenas a la actividad, tendra una capacidad adecuada al volumen de los productos
a almacenar segun lo descrito en la memoria técnica y deberd cumplir los requisitos
especificos que, en su caso, se describan en las fichas de datos de seguridad de los
productos.

3. El almacenamiento de los productos quimicos, para las distintas categorias de peli-
grosidad establecidas, se efectuara de acuerdo con lo dispuesto en la normativa vigente
sobre almacenamiento de productos quimicos.

4. Los vehiculos destinados al transporte de los equipos y productos para efectuar los
tratamientos deberan disponer de separacion fisica de la cabina de conduccion, asi como
de medios para evitar derrames y para realizar un transporte seguro de los mismos.

Articulo 8. Presentacion y subsanacion de solicitudes de autorizacion sanitaria.

1. La solicitud de autorizacion se cumplimentara en el modelo que figura como Anexo Il, a

la que se adjuntara la siguiente documentacion:

a) Documentacion acreditativa de la personalidad fisica o juridica de la persona solicitante,
asi como del ejercicio de su actividad.

b) Documentacién acreditativa de quien ejerza, en su caso, la representacion de la perso-
na solicitante.

¢) Memoria técnica descriptiva de cada una de las actividades a realizar, que incluya:
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. Descripcion, caracteristicas y funcionamiento de las actividades a realizar y de las

instalaciones, materiales o equipos que se requieran, incluyendo los datos técnicos
que acrediten el cumplimiento de los requisitos sanitarios exigibles en la normativa
vigente sobre biocidas.

. Capacidad maxima estimada de fabricacion anual, envasado o almacenamiento de

biocidas y, en su caso, de otros productos quimicos relacionados con la actividad.

. Descripcion de la gestién de los residuos peligrosos que, en su caso, se generen.
. Medidas de proteccién individuales o colectivas para la prevencién del riesgo laboral y

medioambiental en aquellas actividades en las que se manipulen biocidas, de confor-
midad con lo dispuesto en la normativa vigente de prevencién de riesgos laborales.

. Planos a escala, expresivos de la ubicacion del establecimiento, de la distribucion y

dimensiones de las instalaciones y de su equipamiento, en el caso de fabricacion,
envasado, almacenamiento o instalaciones fijas de tratamiento.

2. Para las actividades especificadas a continuacién se requerira, ademas de la documen-
tacion enumerada en el apartado 1, la siguiente:
a) Para la fabricacioén, envasado y comercializacion bajo marca o titularidad propia:

1.

La identificacién de la persona o personas que ostentan la responsabilidad técnica
de cada actividad, asi como curriculo profesional y acreditacion de la capacitacion
profesional necesaria de acuerdo con la normativa vigente en materia de formacion
o cualificacion profesional. Se aportara, asimismo, documentacion acreditativa de la
vinculacién profesional con la entidad solicitante.

. Relacioén de los biocidas a fabricar, envasar o comercializar bajo marca propia y, en

su caso, fichas de datos de seguridad y etiquetas de los mismos.

b) Para los servicios biocidas:

1.

La identificacion de la persona o personas que ostentan la responsabilidad técnica
del servicio biocida, asi como curriculo profesional y acreditacién de la capacitacion
profesional necesaria de acuerdo con la normativa vigente en materia de formacién
o cualificacion profesional. Se aportara, asimismo, documentacion acreditativa de la
vinculacién profesional con la entidad solicitante.

. Relacién de todo el personal dedicado al tratamiento con biocidas y acreditacion

de su capacitacién, de acuerdo con la normativa vigente en materia de formacion o
cualificacion profesional. Se aportaran, asimismo, documentacion acreditativa de la
vinculacién profesional de este personal con la entidad solicitante.

. Relacion de los biocidas u otros productos quimicos a utilizar en los tratamientos y

sus fichas de datos de seguridad.

. Propuesta de modelos de hoja de diagnosis y certificado de tratamiento o certifica-

do de servicio, en su caso, de acuerdo con lo dispuesto en la normativa vigente en
materia de control sanitario de plagas u organismos nocivos.

. Descripcion de las técnicas a utilizar en las aplicaciones de los productos biocidas,

asi como de los medios de transporte y sus caracteristicas.

3. Junto a la solicitud de autorizacion y para todas las actividades cuyas caracteristicas lo
requieran, ademas de la documentacion enumerada en el apartado 1 de este articulo y sin
perjuicio de la que, en su caso, se aporte de acuerdo con el apartado 2, se presentara la
siguiente documentacion:
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a) Documento acreditativo del titulo juridico en virtud del cual se ocupa el almacén en
el que se acopien los biocidas. En caso de que el almacén haya sido inscrito previa-
mente en el Registro por la entidad que lo alquile o ceda, o por la entidad que fuese
la anterior propietaria del local, debera constar en la documentacion el nimero de
inscripcion.

b) Solicitud de la diligencia de apertura del Libro Oficial de Movimientos de Biocidas de
Andalucia en la Consejeria competente en materia de salud, referido en el articulo 21.

4. |as solicitudes se presentaran, con caracter preferente, en la Delegacion Provincial de
la Consejeria competente en materia de salud en cuyo ambito territorial radique la sede,
delegacion o instalaciones de la entidad solicitante, como érgano competente para tra-
mitar. Ello sin perjuicio de que puedan presentarse en los lugares previstos en el articulo
38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administra-
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comdn, y en el articulo 82 de la Ley
9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion de la Junta de Andalucia**°, o por medios
electrénicos, de conformidad con lo establecido en el articulo 83 de la Ley 9/2007, de 22
de octubre, y en el Decreto 183/2003, de 24 de junio, por el que se regula la informacién
y atencion al ciudadano y la tramitacion de los procedimientos administrativos por medios
electronicos (Internet).
5. Si las solicitudes no retnen los requisitos senalados en el presente Decreto, la Dele-
gacion Provincial competente en materia de salud requerira a la persona interesada para
que, en un plazo de diez dias, subsane la falta o acompanie los documentos preceptivos,
con indicacion de que, si asi no lo hiciera, se le tendra por desistida de su peticion, previa
resolucion de la persona titular de la referida Delegacién Provincial, que debera ser dictada
en los términos establecidos en el articulo 42 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre. El
plazo para adoptar y notificar la resolucion quedara suspendido desde que se produzca el
requerimiento hasta su efectivo cumplimiento por el destinatario, o en su defecto, hasta el
transcurso del plazo concedido.

Articulo 9. Instruccién del procedimiento de autorizacién sanitaria.

1. Una vez recepcionada la solicitud de autorizacion y, en su caso, subsanados los defec-
tos y completada la documentacion, la Administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia
realizara visita de inspeccion para comprobar la adecuacion de las actividades a la docu-
mentacion presentada, al cumplimiento de lo previsto en el presente Decreto y demas nor-
mativa que le resulte de aplicacion sobre productos biocidas y establecimientos y servicios
biocidas, emitiéndose un informe sanitario que incluird un dictamen de conformidad o no

440 Articulo 82 Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracién de la Junta de Andalucia (BOJA nam. 215,
de 31 de octubre). Registros: “1. En todas las Consejerias de la Junta de Andalucia existiran un registro general
y los registros auxiliares que se establezcan. Asimismo, en las agencias administrativas, en las agencias de
régimen especial, en las Delegaciones del Gobierno de la Junta de Andalucia, en las Delegaciones Provinciales
de las Consejerias o en las Delegaciones Territoriales y en los érganos de ambito inferior a la provincia que,
en su caso, se creen, existird un registro general o un registro de caracter auxiliar. Reglamentariamente se
estableceran los dias y horarios en que deberan permanecer abiertas las oficinas de registro dependientes de
la Administracion de la Junta de Andalucia. 2. Los registros generales de los Ayuntamientos actuaran como
registros de entrada para la recepcion de documentos dirigidos a la Administracion de la Junta de Andalucia.”
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conformidad. Este informe sera evacuado en el plazo de cuarenta y cinco dias contados
desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el registro del Distrito de Atencién
Primaria o Area de Gestion Sanitaria correspondiente.

2. Recibido el informe sanitario, la correspondiente Delegacién Provincial de la Conse-
jeria competente en materia de salud dara inicio al tramite de audiencia, durante diez
dias, si procediese a tenor de lo previsto en el articulo 84 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre.

Articulo 10. Resolucién de la autorizacion sanitaria.

1. La persona titular de la Delegacién Provincial de la Consejeria competente en materia
de salud, dictara y notificara resolucion de la autorizacion sanitaria solicitada, en el plazo
maximo de seis meses desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el regis-
tro del érgano competente para su tramitacion, de conformidad con lo establecido en el
articulo 42.3.b) de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

2. Transcurrido dicho plazo sin haberse notificado resolucion expresa, la persona interesa-
da podréa entender estimada su solicitud, de conformidad con lo establecido en el articulo
43.2 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

3. La autorizacion sanitaria se otorgara por tiempo indefinido.

Articulo 11. Extincién de la autorizacién sanitaria.

1. Sera declarada de oficio la extincion de la autorizacion sanitaria, previa audiencia de la
entidad interesada a la que se le notificara la correspondiente resolucion, en el caso de que
la Administracién Sanitaria de la Junta de Andalucia compruebe el cese permanente de la
actividad al menos durante doce meses ininterrumpidos.

2. Asimismo, la autorizacién sanitaria se extinguira cuando lo solicite la entidad titular de
la misma, ajustandose al modelo que figura como Anexo Il.

3. Las autorizaciones extinguidas no podran ser objeto de rehabilitacion, debiendo proce-
derse a la solicitud de una nueva autorizacion.

4. La extincion de la autorizacion sanitaria sera declarada por el mismo érgano que os-
tenta la competencia para su tramitacion. La citada extincion dara lugar, de oficio, a la
cancelacion de la correspondiente inscripcion en el Registro.

Articulo 12. Revocacion de la autorizacion sanitaria.

1. La autorizacion sanitaria concedida se revocara en los siguientes casos:

a) Si se modifican de modo sustancial las condiciones originarias que fundamentaron su
otorgamiento, siempre que estas modificaciones no estén autorizadas de acuerdo con
lo previsto en el articulo 13.

b) Sila fabricacién, almacenamiento, comercializacion o aplicacion de Biocidas se realizan
en condiciones que supongan un riesgo grave para la salud publica.

2. La revocacion de la autorizacion sanitaria sera acordada de oficio por el mismo 6rgano

que ostenta la competencia para su tramitacion, previo expediente instruido al efecto con

audiencia de la persona interesada. La citada revocacion dara lugar, de oficio, a la cance-

lacion de la correspondiente inscripcion en el Registro.
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Articulo 13. Autorizacién sanitaria de modificacién y comunicacién de cambios.

1. Deberan solicitar autorizacién sanitaria de modificacién, las entidades que realicen una

o varias de las siguientes modificaciones sustanciales en sus actividades respecto a lo

recogido en la autorizacion sanitaria original:

a) Cambio de emplazamiento de las instalaciones.

b) Ampliacion de las instalaciones existentes o incorporacion de nuevas instalaciones, asi
como los cambios en la distribucién o estructura de las instalaciones o en los procesos
industriales.

c¢) Fabricacion o envasado de otros tipos de biocidas, de entre los enumerados en el Anexo |.

d) Incremento en la peligrosidad de los biocidas que se fabriquen, envasen, almacenen,

comercialicen o apliquen a las categorias de toxicos, muy toxicos, carcindgenos, muta-

genos o téxicos para la reproduccion, categorias 1 o 2, o clases y categorias de peli-
grosidad equivalentes establecidas en el Reglamento (CE) 1272/2008, del Parlamento

Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008.

Ampliacion del tipo de actividad autorizada a otros tipos de actividades, en el mismo

emplazamiento.

f) Ampliacion de las actuaciones que el servicio biocida tiene autorizadas a los ambitos de
uso ambiental, industria alimentaria, prevencion y control de la legionelosis, tratamiento
de maderas u otros ambitos de aplicacion.

2. La solicitud se cumplimentara ajustandose al modelo que figura como Anexo Il, a la que

se acompanara la documentacion descrita en el articulo 8 y relacionada con la modifica-

cion sustancial de que se trate. En cuanto a los lugares de presentacion de la solicitud de

modificacién, se estara a lo dispuesto en el articulo 8.4.

3. Lainstruccion del procedimiento y la resolucion de la autorizacion sanitaria de modifica-

cion se ajustaran a lo dispuesto en los articulos 9y 10.

4. El plazo maximo para dictar y notificar la resolucion de autorizacién sanitaria de modifi-

cacion sera de tres meses contados desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada

en el registro del érgano competente para su tramitacion. Transcurrido dicho plazo sin
haberse dictado y notificado dicha resolucién expresa, la solicitud de autorizacion sanitaria
de modificacién se entendera estimada, de conformidad con lo establecido en el articulo

43.2 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

5. Deberan comunicarse a la correspondiente Delegacién Provincial de la Consejeria com-

petente en materia de salud los cambios relativos a:

a) La denominacién o razén social de la entidad.

b) La titularidad de la entidad.

c) La persona que ostenta la responsabilidad técnica.

d) Las personas dedicadas a la aplicacion de biocidas.

e) La subcontratacion de alguna de las actividades con otras entidades, que deberan estar
autorizadas al efecto.

f) Las bajas de instalaciones o productos.

g) El descenso del grado de peligrosidad de los biocidas que fabriquen, envasen, almace-
nen, comercialicen o apliqguen cuando afecte a productos toxicos, muy toxicos, carcind-
genos, mutagenos o toxicos para la reproduccion, categorias 1 o 2, o clases y catego-
rias de peligrosidad equivalentes establecidas en el Reglamento (CE) 1272/2008, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008.

o
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h) La modificacion en las peligrosidades de los biocidas que se fabriquen, envasen, alma-
cenen, comercialicen o apliquen respecto a las autorizadas, distintas a las contempla-
das en el apartado 1.d).

6. Las comunicaciones a que se refiere el apartado anterior deberan realizarse en el plazo

maximo de un mes desde que se produzcan los citados cambios. Se debera adjuntar a las

mismas la documentacion que acredite que tales cambios se han producido. La persona
titular de la correspondiente Delegacion Provincial debera remitir al rgano competente en
materia de salud publica los cambios que le sean comunicados, siempre que éstos afecten

a los contenidos de la autorizacién sanitaria o de la inscripcién registral.

CAPITULO Il
Servicios Biocidas no ubicados en Andalucia que desarrollen
su actividad en el territorio de Andalucia

Articulo 14. Servicios Biocidas sujetos al deber de comunicacion.

1. Estaran sujetos al deber de comunicacion los servicios Biocidas que no tengan ubica-
das en esta Comunidad Autonoma su sede, delegacién o instalaciones y que pretendan
realizar tratamientos de caracter corporativo o de servicios a terceros en el territorio de
Andalucia, siempre que dispongan de inscripcion en el Registro Oficial de Establecimientos
y Servicios Biocidas de la Comunidad Auténoma de origen en la que tengan ubicadas su
sede, delegacion o instalaciones.

2. Dicha comunicacién se realizara al 6rgano competente en materia de salud publica de
la Consejeria competente en materia de salud, en un plazo maximo de tres meses desde
el inicio de su actividad en Andalucia.

3. No obstante lo previsto en el apartado anterior, los servicios Biocidas que pretendan
aplicar Biocidas muy toxicos, téxicos, carcindgenos, mutagenos o téxicos para la repro-
duccién, categorias 1 o0 2, o clases y categorias de peligrosidad equivalentes establecidas
en el Reglamento (CE) 1272/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de di-
ciembre de 2008, realizaran dicha comunicacién con, al menos, veinte dias de antelacion
a la fecha en la que se pretenda iniciar la actividad en Andalucia.

4. La inexactitud, falsedad u omision, de caracter esencial, en cualquier dato, manifesta-
cion o documento que se acompane o incorpore a la comunicacién, o la no presentacién
de la misma, determinara la imposibilidad de continuar o, en su caso, de iniciar el ejercicio
de la actividad afectada desde el momento en que se tenga constancia de tales hechos,
sin perjuicio de las responsabilidades penales, civiles o administrativas a que hubiera lugar,
de acuerdo con el articulo 71 bis, apartado 4, de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Articulo 15. Requisitos para la comunicacion.

1. La comunicacion se cumplimentara ajustandose al modelo que figura como Anexo I,
a la que se adjuntara la documentacion que acredite la capacitacion de la persona o de
las personas que ostenten la responsabilidad técnica del servicio biocida en Andalucia.
Ademas, en el caso de los servicios biocidas descritos en el apartado 3 del articulo 14,
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se adjuntara la documentacion que acredite la capacitacion de los aplicadores en Anda-
lucia de los productos muy toxicos, toxicos, carcindogenos, mutagenos o toxicos para la
reproduccion, categorias 1 o 2, o clases y categorias de peligrosidad equivalentes esta-
blecidas en el Reglamento (CE) 1272/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de diciembre de 2008, asi como documentacion identificativa de los citados productos.
2. Se comunicara asimismo cualquier cambio relativo a los datos que se hubiesen hecho
constar en la comunicacion anteriormente realizada o en la documentacion presentada.
Estas comunicaciones se efectuaran en los plazos establecidos en el articulo 14.2 y en
el articulo 14.3.

CAPITULO IVv.
Registro oficial de establecimientos y Servicios Biocidas
de Andalucia

Articulo 16. Objeto y funciones.

1. En el Registro, creado en virtud de lo previsto en el articulo 9.1 del Decreto 287,/2002,

de 26 de noviembre, por el que se establecen medidas para el control y vigilancia higié-

nico-sanitaria de instalaciones de riesgo en la transmision de la legionelosis y se crea el

Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de Andalucia**!, se inscribiran los

establecimientos y servicios biocidas y sus actividades, que hayan obtenido autorizacion

sanitaria conforme a lo previsto en el Capitulo Il

2. Son funciones del Registro las siguientes:

a) Facilitar el control oficial de las actividades profesionales en las que se manipulan
biocidas.

b) Proporcionar la informacion contenida en las inscripciones registrales descrita en el
articulo 19.3.

Articulo 17. Adscripcion, naturaleza y competencia.

1. El Registro estara adscrito al 6rgano competente en materia de salud publica de la Con-
sejeria competente en materia de salud, segun lo dispuesto en el articulo 9.1 del Decreto
287/2002, de 26 de noviembre, a quien le correspondera igualmente su gestion.

2. El Registro sera de caracter publico y unico para todo el territorio de la Comunidad
Autonoma de Andalucia. Los datos de caracter personal que pudieran contenerse en este
Registro, quedaran sometidos a lo previsto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciem-
bre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

3. Dentro del plazo indicado en el articulo 10.1, el 6rgano competente en materia de salud
publica de la Consejeria competente en materia de salud procedera a la inscripcion en el

441 Decreto 287/2002, de 26 de noviembre, por el que se establecen medidas para el control y vigilancia
higiénico-sanitaria de instalaciones de riesgo en la transmision de la legionelosis y se crea el Registro Oficial de
Establecimientos y Servicios Biocidas de Andalucia (§3.6.)

224



§3.2. DECRETO 60/2012, DE 13 DE MARZO, POR EL QUE SE REGULAN LOS ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS BIOCIDAS DE...

Registro de los establecimientos y servicios biocidas autorizados y de aquellas actividades
para las que los mismos hayan obtenido autorizacion sanitaria, asi como a la notificacién
a la persona solicitante de dichas inscripciones en el Registro.

Articulo 18. Estructura.
El Registro se estructurara en las siguientes secciones y subdivisiones, pudiéndose clasi-
ficar las actividades a desarrollar por las entidades, con autorizacidn sanitaria, en una o
varias de las mismas:
a) Fabricacion:
1. Fabricacién de sustancias activas.
2. Formulacién de preparados biocidas.
b) Envasado.
¢) Almacenamiento.
d) Comercializacion:
1. Distribucién dentro de la Unién Europea.
2. Distribucién dentro de la Unién Europea bajo marca o titularidad propia.
3. Importacion desde paises terceros, no pertenecientes a la Union Europea.
e) Servicios biocidas:
1. Servicios de caracter corporativo.
2. Servicios a terceros.
f) Instalaciones fijas de tratamiento.

Articulo 19. Inscripciones y cancelaciones.

1. La inscripcion en el Registro de las entidades titulares de los establecimientos y servi-

cios biocidas incluidos en el ambito de aplicacion de este Decreto, se realizara de oficio

una vez otorgada la autorizacion sanitaria correspondiente.

2. La inscripcién en el Registro tendra una validez indefinida.

3. La inscripcién registral contendra los siguientes datos:

a) Identificacién de la entidad y datos de la misma en Andalucia.

b) Actividades autorizadas y datos de la sede de dichas actividades, si fuesen distintos de
los previstos en el parrafo anterior.

c¢) Clasificacion de peligrosidad maxima de los productos biocidas relacionados con cada
actividad, seleccionada de entre los epigrafes a) a g), del apartado 6 del Anexo .

d) Grupos y tipos de biocidas, relacionados con cada actividad, segun los establecidos en
el Anexo |.

e) Fecha de la resolucion de autorizacion sanitaria.

f) Codigos de registro otorgados.

4. Extinguida o revocada la autorizacion sanitaria concedida de conformidad con lo dis-

puesto en el presente Decreto, se cancelara de oficio la inscripcion en el Registro de la

entidad o actividad autorizada, segun proceda.

Articulo 20. Cédigo de registro.

1. Se asignara un codigo de registro diferenciado para cada una de las actividades rela-
cionadas en el articulo 18.
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2. El codigo de registro estara formado por un nimero inicial que identificara a cada enti-
dad, seguido de las siglas AND que identificaran a la Comunidad Auténoma de Andalucia y
de hasta un maximo de tres digitos que facilitaran la identificacién territorial y las distintas
actividades registradas por cada entidad en Andalucia.

CAPIiTULO V
Libro oficial de movimientos de Biocidas de Andalucia

Articulo 21. Libro oficial de movimientos de Biocidas de Andalucia.

De conformidad con lo establecido en el articulo 28 del Real Decreto 1054/2002, de 11
de octubre, el Libro Oficial de Movimientos de Biocidas de Andalucia es un sistema de
control de los biocidas muy toxicos, toxicos, carcindgenos, mutagenos o toxicos para la
reproduccion, categorias 1 y 2, o clases y categorias de peligrosidad equivalentes esta-
blecidas en el Reglamento (CE) 1272/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16
de diciembre de 2008, que se comercialicen o apliquen en Andalucia por establecimientos
y servicios biocidas, autorizados e inscritos en la Comunidad Autonoma de Andalucia,
basado en el registro de cada operacion, con la correspondiente referencia al lote de fa-
bricacion y al nimero de inscripcion en el Registro Oficial de Establecimientos y Servicios
Biocidas.

Disposiciéon Adicional Unica. Colaboracién y participacién con el Sistema
Estadistico y Cartografico de Andalucia.

Con objeto de impulsar la necesaria colaboracion entre el Registro y el Sistema Estadistico
y Cartografico de Andalucia, se estableceran los circuitos de informacion necesarios para
la elaboracion de actividades estadisticas y cartograficas oficiales incluidas en los planes
estadisticos y cartograficos de Andalucia y sus programas anuales.

La Unidad Estadistica y Cartografica de la Consejeria de Salud participara en el diseno vy,
en su caso, implantacién de los ficheros del Registro, que recojan informacion administra-
tiva susceptible de explotacion estadistica.

Disposicion Transitoria Primera. Procedimientos ya iniciados.

Los procedimientos iniciados con anterioridad a la entrada en vigor de este Decreto se
tramitaran y resolveran por la normativa vigente en el momento de la presentacién de la
solicitud.

Disposicion Transitoria Segunda. Vigencia de las inscripciones en el Registro Oficial
de Establecimientos y Servicios Plaguicidas.

1. Las inscripciones en el Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Plaguicidas de
las entidades afectadas por este Decreto, vigentes a la entrada en vigor del mismo, segui-
ran surtiendo efecto hasta la fecha de su extincion.

2. No obstante, si tuviera lugar una modificacion de las consideradas como sustanciales
en el articulo 13, en un establecimiento o servicio inscrito en este Registro, antes de que

226



§3.2. DECRETO 60/2012, DE 13 DE MARZO, POR EL QUE SE REGULAN LOS ESTABLECIMIENTOS Y SERVICIOS BIOCIDAS DE...

finalice el plazo establecido para la eficacia de la inscripcion, debera obtenerse la autori-
zacion sanitaria conforme a lo previsto en los articulos 8 a 10.

Disposicion Transitoria Tercera. Vigencia de las inscripciones en el Registro Oficial
de Establecimientos y Servicios Biocidas de Andalucia.

A los establecimientos y servicios biocidas con autorizacion sanitaria que, a la entrada en
vigor de este Decreto, figuren inscritos en el Registro, les seran de aplicacion las normas
establecidas en el presente Decreto y dichas inscripciones en el Registro tendran una va-
lidez indefinida, salvo que proceda su cancelacion, atendiendo a lo previsto en el articulo
11.4 y el articulo 12.2.

Disposicion Transitoria Cuarta. Exoneraciéon de la comunicacién.

Aquellos servicios biocidas que, a la entrada en vigor de este Decreto, figurasen en el
Censo de Servicios Biocidas Reconocidos en Andalucia, que en virtud del presente Decreto
se suprime, quedaran exonerados de efectuar la comunicacién que se regula en el articulo
14 y el articulo 15.1.

Disposicién Derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo dispues-
to en el presente Decreto y, expresamente, el Decreto 298/2007, de 18 de diciembre, por
el que se regulan los Establecimientos y Servicios Biocidas de Andalucia, la estructura y
funcionamiento del Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de Andalucia
y se crea el Censo de Servicios Biocidas Reconocidos en Andalucia.

Disposicion Final Primera. Desarrollo y ejecucion.

Se faculta a la Consejera de Salud para dictar las disposiciones necesarias para el desa-

rrollo y ejecucion del presente Decreto y especificamente para:

a) Actualizar la estructura del Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de
Andalucia, referida en el articulo 18.

b) Regular el Libro Oficial de Movimientos de Biocidas de Andalucia, al que se refiere el
articulo 21.

c¢) Modificar los Anexos del presente Decreto.

Disposicion Final Segunda. Entrada en vigor.
El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia.

ANEXO I.
[...]

ANEXO Il. Autorizacién sanitaria e inscripcion en el Registro Oficial de

Establecimientos y Servicios Biocidas de Andalucia
[...]
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ANEXO I1l. Comunicacién de los servicios biocidas no ubicados en Andalucia que
presten servicios en Andalucia

[...]
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§3.3. DECRETO 161/2007, DE 5 DE JUNIO, POR EL QUE SE
ESTABLECE LA REGULACION DE LA EXPEDICION DEL
CARNE PARA LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON
LA UTILILIZACION DE PRODUCTOS FITOSANITARIOS Y
BIOCIDAS

(BOJA num. 122, de 21 de junio)

Ei presente Decreto se dicta al amparo de lo previsto en el Estatuto de Autonomia de
Andalucia, articulo 48.3.a), que atribuye a la Comunidad Auténoma, de acuerdo con las
bases y la ordenacion de la actuacién econémica general, y en los términos de lo dis-
puesto en los articulos 38, 131y 149.1.11.%,13.3, 16.%, 20.% y 23.? de la Constitucion, la
competencia exclusiva en materia de regulacion de los procesos de produccién agrarios
y de sanidad vegetal y animal sin efectos sobre la salud humana; y de conformidad con
el apartado c) de dicho articulo, sobre la vigilancia, inspeccion y control de estas compe-
tencias; y, finalmente, el articulo 55.2 que atribuye la competencia compartida en materia
de sanidad interior y la ordenacion y ejecucién de las medidas destinadas a preservar,
proteger y promover la salud publica en todos los ambitos, incluyendo la sanidad animal
con efectos sobre la salud humana y la sanidad alimentaria.

Mediante el presente Decreto se establecen las normas que regulan la expedicion del
carné que deben poseer las personas que desarrollen actividades relacionadas con la
utilizacion de productos fitosanitarios y biocidas, en el ambito de la Comunidad Auténoma
de Andalucia.

A tal efecto, es preciso tener en cuenta que en la Reglamentacién Técnico-Sanitaria para
la fabricacién, comercializacién y utilizacion de plaguicidas, aprobada por el Real Decreto
3349/1983, de 30 de noviembre, ya se establece la obligatoriedad de formacién especi-
fica para aquellas personas que apliquen determinados plaguicidas.

Por su parte, el Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el pro-
ceso de evaluacion para el registro, autorizacion y comercializacion de biocidas, establece
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en su articulo 29, que el personal de las empresas de servicios biocidas debera superar
los cursos o pruebas de formacién homologados por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

Asimismo la Ley 43/2002, de 20 de noviembre, de sanidad vegetal, en sus articulos 40
y 41, establece las obligaciones relativas a la comercializacion y utilizacion de productos
fitosanitarios en relacion con los requisitos de capacitacion establecidos por la normativa
vigente y en funcion de las categorias o clases de peligrosidad de los productos fitosanita-
rios. Por su parte, el articulo 15.1 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalu-
cia, prevé la posibilidad de establecer medidas de control y promocion de mejoras sobre
todas aquellas actividades con posibles repercusiones sobre la salud publica.

El Reglamento sobre clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos apro-
bado por el Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero, establece nuevos criterios, aplica-
bles a los productos fitosanitarios desde el 30 de julio de 2004. La aplicacién de dichos
criterios de clasificacion y etiquetado ha determinado que muchas preparaciones de pro-
ductos fitosanitarios deban ser clasificadas en categorias de peligrosidad superiores a las
que correspondian con la normativa anteriormente vigente y que se especifiquen los efec-
tos potenciales de su exposicion a corto, medio y largo plazo.La normativa reguladora de
la homologacion de los cursos de capacitacion para realizar tratamientos con plaguicidas
establecida por la Orden del Ministerio de Presidencia de 8 de marzo de 1994 se ha modi-
ficado mediante la Orden PRE/2922/2005 de 19 de septiembre, con objeto de adaptarse
a los nuevos requisitos del referido Real Decreto 255/2003.

Por otra parte, los cursos de capacitacion para las personas que realizan exclusivamente
operaciones de mantenimiento higiénico-sanitario de instalaciones de riesgo en la transmi-
sion de la legionelosis y, por tanto, la aplicacion de biocidas de uso ambiental o en la indus-
tria alimentaria, en este ambito, asi como la expedicion de los correspondientes certificados
de aprovechamiento, estan especificamente regulados mediante la Orden de 2 de julio de
2004 de la Consejeria de Salud.El Real Decreto 1559/2005, de 23 de diciembre, sobre con-
diciones basicas que deben cumplir los centros de limpieza y desinfeccion de los vehiculos
dedicados al transporte por carretera en el sector ganadero establece, en su articulo 3.3, la
obligatoriedad de la posesién del carné de aplicador o aplicadora de biocidas para la higiene
veterinaria por parte de las personas responsables de los mencionados centros.

Por todo ello, es necesario adecuar la formacion del personal para la realizacién de activi-
dades relacionadas con la utilizacién de los productos fitosanitarios y biocidas extendién-
dola a aspectos mas novedosos, como la vigilancia y cumplimiento de la prevencion de
los riesgos laborales y la gestion de los residuos de envases, requiriéndose, para ello, una
accién coordinada por parte de las Consejerias afectadas y derogandose, en consecuen-
cia, el Decreto 260/1998, de 15 de diciembre, que establece la normativa, hasta ahora
vigente, en esta materia en la Comunidad Auténoma de Andalucia.

En su virtud, a propuesta de las personas titulares de las Consejerias de Innovacion, Cien-
ciay Empresa, Empleo, Agricultura y Pesca y Salud, al amparo de lo previsto en el articulo
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27.6 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Autonoma de
Andalucia, previa deliberacion del Consejo de Gobierno, en su reunion del dia 5 de junio
de 2007, dispongo

Articulo 1. Objeto.

El objeto del presente Decreto es el establecimiento de la regulacion de la expedicion
del carné que deben poseer las personas que desarrollen actividades relacionadas con
la utilizacién de productos fitosanitarios y de biocidas para la higiene veterinaria, de uso
ambiental o de uso en la industria alimentaria, en el ambito de la Comunidad Auténoma de
Andalucia.

Articulo 2. Niveles de capacitacién para las actividades relacionadas con la
utilizacion de productos fitosanitarios y biocidas.
De conformidad con lo dispuesto en los articulos 6.4 y 10.3 y 4 del Real Decreto
3349/1983, por el que se establece la Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la fabrica-
cién, comercializacion y utilizacion de plaguicidas, en el articulo 40.4 de la Ley 43/2002,
de 20 de noviembre, de sanidad vegetal, en relacion con la comercializaciéon de productos
fitosanitarios**2, y en el punto 1, del apartado segundo, de la Orden del Ministerio de la
Presidencia de 8 de marzo de 1994, por la que se establece la normativa reguladora de la
homologacion de cursos de capacitacion para realizar tratamientos con plaguicidas, modi-
ficada por la Orden PRE/2922/2005, de 19 de septiembre, se establecen los siguientes
niveles de capacitacion:
a) Para los productos fitosanitarios:
1. Nivel basico: Dirigido a las personas auxiliares de empresas y entidades dedicadas
al almacenamiento, venta o aplicacion de productos fitosanitarios, y a personas agricul-
toras que realicen aplicaciones en su propia explotacion sin emplear auxiliares; o bien a
las personas auxiliares que estos empleen, siempre que se usen productos que no sean
0 generen gases clasificados como téxicos o muy toxicos, segln lo dispuesto en el
Real Decreto 255/2003, de 28 de febrero, por el que se aprueba el Reglamento sobre
clasificacion, envasado y etiquetado de preparados peligrosos.
2. Nivel cualificado: Dirigido a las personas responsables de los establecimientos de
venta al publico de productos fitosanitarios, de los equipos de tratamiento terrestre, y a
las personas agricultoras que realicen tratamientos en su propia explotacion empleando
personas auxiliares y utilizando productos fitosanitarios que no sean o generen gases
clasificados como téxicos o muy toxicos, segun lo dispuesto en el referido Real Decreto
255/2003.

442 Articulo 40.4 Ley 43/2002, de 20 de noviembre de 2002, de sanidad vegetal (BOE num. 279, de 21 de
noviembre): “Los distribuidores, vendedores y demds operadores comerciales de productos fitosanitarios de-
beran: a) Estar en posesion de la titulacion universitaria habilitante para ejercer como técnico competente en
materia de sanidad vegetal o bien disponer de personal que la posea, cumpliendo en ambos casos los requisitos
establecidos por el ordenamiento juridico para el ejercicio profesional. b) Cumplir los requisitos establecidos
para el almacenamiento y comercializacién. ¢) Suministrar los productos fitosanitarios solamente a personas o
entidades que en su condicién de usuarios cumplan las condiciones y requisitos legalmente exigibles para su
tenencia o utilizacion”.
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3. Fumigador/ra: Nivel cualificado dirigido al personal aplicador profesional y al perso-

nal de las empresas de servicios, responsables de la aplicacion de productos fitosanita-

rios que sean o que generen gases clasificados como téxicos o muy toxicos, segun lo

dispuesto en el Real Decreto 255/2003.

4. Pilotos aplicadores agroforestales: Dirigido a personas que estan en posesion del

titulo y licencia de Piloto comercial de avion o helicoptero, que capacita para obtener la

habilitacion correspondiente.

Para los biocidas para la higiene veterinaria:

1. Nivel basico: Dirigido al personal auxiliar que participe en tratamientos biocidas en

los que se utilicen biocidas para la higiene veterinaria.

2. Nivel cualificado: Dirigido a las personas responsables de los tratamientos biocidas

en los que se utilicen biocidas para la higiene veterinaria.

Para los biocidas de uso ambiental o en la industria alimentaria:

1. Nivel basico: Dirigido al personal auxiliar de los servicios de aplicacion de trata-

mientos biocidas, que utilicen éstos en los ambitos de uso ambiental o en la industria

alimentaria.

2. Nivel cualificado: Dirigido a las personas responsables de los tratamientos biocidas en

los que se utilicen éstos, en los ambitos de uso ambiental o en la industria alimentaria.

d) Nivel especial:
Dirigido al personal que aplique o sea responsable de la aplicacion de productos bioci-
das, que sean muy toxicos o generen gases clasificados como tales, de acuerdo con lo
dispuesto en la normativa vigente sobre productos quimicos peligrosos. Este personal
solo estara habilitado por dicha capacitacion para la aplicacion o manipulacion de es-
tos productos, cuando su actividad se lleve a cabo desde una entidad profesional de
servicios biocidas, debidamente autorizada y registrada a tal efecto, con la que debe
mantener una vinculacion contractual.

c

2o

Articulo 3. Carné para la utilizacion de productos fitosanitarios y biocidas.

1. Para la realizacién de las actividades descritas en este articulo, sera necesario estar

en posesion de un carné que se correspondera con los distintos niveles de capacitacion

previstos en el articulo 2 del presente Decreto.

2. En relacion con la aplicacion de productos fitosanitarios o biocidas, debera haber una

persona responsable durante la ejecucién de cada tratamiento, que debera estar en pose-

sién, segln la actividad que lleve a cabo, de los siguientes carnés:

a) El personal aplicador profesional y el de las empresas de tratamientos fitosanitarios,
que utilicen productos que no sean o generen gases clasificados como téxicos o muy
toxicos:
1.° Cuando se trate de empresas o personas aplicadoras profesionales de tratamientos
terrestres, la persona responsable del tratamiento estara en posesion del carné de nivel
cualificado y todo el personal auxiliar que intervenga en el tratamiento dispondra del
carné de nivel basico.
2.° En el caso de empresas de tratamientos aéreos con productos fitosanitarios, los
pilotos deberan estar en posesion del carné de piloto agroforestal. El personal auxiliar
en tierra, debera estar en posesion del carné de nivel basico.
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b)

2

d)

e)

3.

El personal aplicador profesional y el de las empresas de tratamientos fitosanitarios
que utilicen productos que sean o que generen gases clasificados como toxicos o muy
toxicos debera disponer del carné de nivel cualificado y el de fumigador o especial, en
su caso. El personal auxiliar estara, a su vez, en posesién del carné de nivel basico y el
de fumigador o especial, en su caso.

El personal aplicador no profesional de productos fitosanitarios:

1.°En el caso de particulares que utilicen en su explotacion productos fitosanitarios que
no sean o generen gases clasificados como téxicos o muy toxicos, la persona respon-
sable debera estar en posesion del carné de nivel basico, si no emplea personal auxiliar.
Cuando si lo emplee, la persona que actie como responsable del tratamiento debera
estar en posesion del carné de nivel cualificado, y el personal auxiliar poseera el carné
de nivel basico.

2.° En el caso de personas que utilicen en su explotacion algunos de los productos
fitosanitarios a los que se hace referencia en el programa nimero 4 del Anexo 1 del
presente Decreto, éstas deberan estar en posesion del carné especial de los productos
que vayan a emplear, ademas del cualificado o basico, segln sea responsable o auxiliar
en el tratamiento, respectivamente.

El personal aplicador de biocidas para la higiene veterinaria:

1.° En el caso de particulares que utilicen en su explotacién biocidas para la higiene vete-
rinaria, la persona responsable debera estar en posesion del carné de nivel cualificado.
2.° Cuando se trate de empresas o personas aplicadoras profesionales de biocidas
para la higiene veterinaria, la persona responsable del tratamiento estara en posesion
del carné de nivel cualificado y todo el personal auxiliar que intervenga en el tratamiento
dispondra del carné de nivel basico.

El personal aplicador de biocidas de uso ambiental o en la industria alimentaria:

En el caso de que se realicen tratamientos con biocidas en los ambitos de uso ambien-
tal o en la industria alimentaria, las personas responsables de los tratamientos deberan
estar en posesion del carné de nivel cualificado, y todo el personal auxiliar que participe
en los tratamientos, del carné de nivel basico.

En el caso de que los servicios biocidas realicen aplicacion de biocidas, que sean to-
xicos 0 muy téxicos o que generen gases clasificados como tales, tanto las personas
responsables de los tratamientos como el personal auxiliar que participe en los mis-
mos, deberan estar en posesion del carné especial o capacitacion equivalente corres-
pondiente.

De conformidad con lo previsto en la letra a) del apartado 4, del articulo 40 y en la letra

c) del apartado 1, del articulo 41 de la Ley 43/2002%%3, las personas que realicen la dis-

tribucién, venta y demas operaciones comerciales de productos fitosanitarios, que estén

al frente de cada establecimiento o servicio, deberan estar en posesion de la titulacion uni-

versitaria habilitante para ejercer como técnico competente en materia de sanidad vegetal

o bien disponer de personal que la posea, asi como suministrar productos fitosanitarios
solo a las personas o entidades que, en su condicion de usuarias o distribuidoras, tengan

443 véase nota anterior.

233



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

el carné de nivel de capacitacién correspondiente o estén autorizadas para su comerciali-
zacion, debiendo quedar acreditado documentalmente en la operacién.

El personal auxiliar de los establecimientos o servicios de distribucion y venta de produc-
tos fitosanitarios que manipule éstos, debera estar en posesion del carné de nivel basico
y el especial o de fumigador, en el caso de que vayan a manipular productos muy toxicos
gue sean o generen gases.

4. Asimismo, al amparo de los previsto en el articulo 15.1 de la Ley 2/1998, de 15 de
junio, de Salud de Andalucia, las personas distribuidoras de biocidas autorizados e inscri-
tos en el Registro correspondiente, sélo podran suministrar biocidas para uso profesional
a las entidades y profesionales que, en su condicién de distribuidores o usuarios, tengan
la autorizacion o capacitacién correspondiente para ejercer su actividad, debiendo ello
quedar acreditado documentalmente al formalizar dicha operacion de suministro.

Articulo 4. Condiciones para la obtencion del carné.

1. Para la obtencion del carné de cada uno de los niveles de capacitacion previstos en el
articulo 2, se debera haber superado un curso de capacitacién con el programa estableci-
do en el Anexo 1 del presente Decreto.

2. Para superar el curso de capacitacion sera necesario haber asistido, como minimo, al
80% de las horas lectivas; y, demostrar su aprovechamiento a través de una prueba obje-
tiva de capacitacién, que se acreditara mediante el correspondiente certificado o diploma.
3. Las Consejerias de Salud y de Innovacién, Ciencia y Empresa, ésta Ultima a través
del Instituto Andaluz de Investigacion y Formacion Agraria, Pesquera, Alimentaria y de la
Produccion Ecologica (IFAPA, en adelante), en el ambito de sus respectivas competen-
cias, promoveran los cursos de capacitacion para la obtencion del carné correspondiente,
segln los distintos niveles recogidos en el articulo 2 de este Decreto. La Consejeria de
Empleo disenara los contenidos en materia de Prevencion de Riesgos Laborales de los
programas de dichos cursos.

4. Las personas tituladas universitarias, y las de formacién profesional reglada, deberan
atenerse a lo previsto en los puntos 2 y 3 del apartado tercero de la Orden del Ministerio
de la Presidencia de 8 de marzo de 1994, para los carnés de manipulador de productos
fitosanitarios, biocidas para la higiene veterinaria, de uso ambiental y en la industria
alimentaria.

5. Las personas que, de conformidad con el apartado anterior, estén autorizadas para el
uso de productos fitosanitarios, deberan solicitar el correspondiente carné de aplicador,
que debera estar en su poder a los efectos de acreditar su condicidn ante los inspectores
de la administracion.

Articulo 5. Solicitudes para la expedicion del carné. Resolucién.

1. Las personas interesadas en obtener los carnés correspondientes presentaran una
solicitud, que se ajustara al modelo que se establezca, mediante Orden de desarrollo del
presente Decreto, preferentemente en la Delegacion Provincial de Salud en el caso de
carnés para la aplicacion de biocidas en los ambitos de uso ambiental o en la industria ali-
mentaria, o en la Delegacion Provincial de Agricultura y Pesca, en el caso de carnés parala
manipulacion de productos fitosanitarios o biocidas para la higiene veterinaria, sin perjuicio
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de lo dispuesto en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen

Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun. La

solicitud ira acompanada de la siguiente documentacién:

a) Certificacion o diploma que acredite haber superado el curso de capacitacién del nivel
que corresponda, o fotocopia de la titulacion universitaria habilitante para cada caso,
de conformidad con lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 4 del presente Decreto.

b) Informe médico especifico, donde se haga constar que no se observa impedimento fisi-
co ni psiquico para la aplicacion de productos fitosanitarios o biocidas, segun proceda.
Los criterios para la elaboracion del citado informe médico se recogen en el Anexo 2
del presente Decreto.

c) Fotocopia del DNI de la persona solicitante

d) Fotografia reciente en color tamano carné

2. Previa comprobacion de la documentacion, a la que se refiere el apartado anterior, las

personas titulares de las Delegaciones Provinciales de Salud y de Agricultura y Pesca,

cada una en el ambito de sus competencias, resolveran y expediran en su caso los carnés
en el plazo maximo de tres meses, cuyo contenido se ajustara a lo indicado en los Anexos

3, 4y 5 del presente Decreto. En caso de que no se notifique en plazo la resolucion expre-

sa, se entendera estimada, debiendo facilitarsele al solicitante el correspondiente carné.

3. Los carnés expedidos, de conformidad con lo dispuesto en el punto uno del apartado

tercero de la Orden del Ministerio de la Presidencia de 8 de marzo de 1994, tendran vali-

dez en todo el territorio nacional.

Articulo 6. Registros.

1. Se crea el Registro Andaluz de Personas Manipuladoras de Productos Fitosanitarios
y de Biocidas para la Higiene Veterinaria, adscrito a la Direccion General competente en
materia de Agricultura y Ganaderia, y de ambito provincial, en el que se inscribiran las
personas que obtengan el carné de manipulador de productos fitosanitarios o el carné de
aplicador de biocidas para la higiene veterinaria.

2. Se crea el Registro Andaluz de Personas Aplicadoras de Productos Biocidas de Uso Am-
biental y en la Industria Alimentaria, adscrito a la Direccién General competente en materia
de Salud Publica, en el que se inscribiran las personas que obtengan el carné de aplicador
de productos biocidas de uso ambiental y en la industria alimentaria.

3. Los registros regulados en los apartados 1 y 2 del presente articulo tendran caracter
publico pudiendo la autoridad competente facilitar cuantos datos obren en el mismo,
para el mejor acceso de los usuarios al servicio, sin perjuicio de las normas de confi-
dencialidad que les sean de aplicacion. La acreditacion de los datos recogidos en los
Registros se realizard mediante certificacion, expedida previa peticién de la persona
interesada.

4. Las inscripciones en los registros, asi como las cancelaciones, se practicaran en la
forma que reglamentariamente se determine en las ordenes de desarrollo del presente
Decreto. En todo caso, en los asientos de inscripcion se haran constar, como minimo,
los siguientes datos: Nombre, apellidos, DNI, provincia, municipio, codigo postal, direc-
cion, nivel o niveles de carné de los que es titular y fecha de obtencion de los mismos
por el aplicador.

235



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

5. Los registros se llevaran por hojas normalizadas; no obstante se gestionara en soporte
informatico para facilitar la coordinacion de estos registros entre érganos competentes.

Articulo 7. Retirada del carné.

1. Sin perijuicio de las sanciones que correspondan, por infraccion de la normativa vigente

en materia de comercializacion y uso de productos fitosanitarios y biocidas, la anulacién o

retirada del carné como la cancelacion y baja del Registro andaluz de personas aplicado-

ras/manipuladoras correspondiente, podra efectuarse en los siguientes casos:

a) A peticion del interesado.

b) Por cancelacion de la inscripciéon de un producto fitosanitario o biocida, para el que se
concedio el carné.

¢) En ejecucion de la sancion firme impuesta por la comision de infraccion grave o muy
grave en materia de uso de plaguicidas, en los términos de lo que establezca la legisla-
cion aplicable.

d) En los demas supuestos previstos en la normativa de aplicacion.

2. La retirada del carné podréa tener lugar de oficio o a instancia de parte, por resolucién de

la persona titular de la Delegacion Provincial de la Consejeria de Agricultura y Pesca o, en su

caso, de la Direcciéon General de Salud Publica y Participacion, que sera notificada previa ins-

truccion del correspondiente expediente, en el que se dara audiencia a la persona interesada.

Articulo 8. Plazo de validez de los carnés y su renovacion.

1. Los carnés tendran una validez de diez anos a partir de la fecha de su expedicion.

2. La renovacion del carné podra ser solicitada dentro de los dltimos dos meses de su pe-
riodo de vigencia, acompanada de un nuevo informe médico segun se describe en la letra
b) del apartado 1 del articulo 5 del presente Decreto. En este caso, la validez del carné se
entendera prorrogada hasta tanto recaiga resolucion expresa.

3. Una vez comprobado que la persona interesada cumple con los requisitos exigidos
para la renovacion, la autoridad competente expedira el carné correspondiente en el plazo
maximo de dos meses. En caso de que no se notifique en plazo la resolucién expresa, se
entendera estimada.

4. La renovacion se otorgara por un periodo de diez afios a partir de la fecha de la reso-
lucién administrativa.

5. Para la renovacién de un carné expedido en otra Comunidad Auténoma se necesitara,
ademas del informe médico especifico, en los términos de la letra b) del apartado 1 del
articulo 5 del presente Decreto, la aportacion de un informe favorable de dicha Comunidad
Auténoma.

Articulo 9. Autorizacién para la imparticion de los cursos de capacitacion.

1. Los procedimientos de autorizacion para efectuar cursos de capacitacién para impartir
las ensefanzas correspondientes a cada nivel seran establecidos mediante Orden, por las
Consejerias de Innovacion, Ciencia y Empresa y de Salud, en el &ambito de sus respectivas
competencias.

2. Los centros docentes oficiales, los de caracter privado, asi como las organizaciones
profesionales, deberan presentar la documentacion correspondiente para su autorizacion
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al IFAPA de la Consejeria de Innovacién, Ciencia y Empresa, en el caso de cursos para la
aplicacion de productos fitosanitarios y biocidas para la higiene veterinaria, y a la Direccién
General de Salud Publica y Participacion de la Consejeria de Salud en el caso de cursos
para la aplicacion de biocidas de uso ambiental y en la industria alimentaria.

3. El plazo méaximo para resolver y notificar la autorizacion o denegacion de las solicitudes
sera de seis meses, entendiéndose éstas estimadas en caso de silencio administrativo.
4. A efectos del seguimiento de los cursos de productos fitosanitarios y biocidas para la
higiene veterinaria, el IFAPA elaborara un informe anual, de conformidad con lo dispuesto
en el punto seis del apartado cuatro de la Orden del Ministerio de la Presidencia de 8 de
marzo de 1994.

Articulo 10. Inspeccién y control.

La inspeccién y control, en cuanto al cumplimiento de lo dispuesto en el presente Decreto,
correspondera a la Consejeria de Agricultura y Pesca en aspectos relacionados con pro-
ductos fitosanitarios y biocidas para la higiene veterinaria, y a la Consejeria de Salud en lo
referido a los biocidas de uso ambiental o en la industria alimentaria. Ambas Consejerias
podran incoar los procedimientos sancionadores pertinentes de acuerdo con la legislacién
vigente, sin perjuicio de las responsabilidades civiles y penales a que pudiera dar lugar la
supuesta infraccion**4,

Disposicion Adicional Primera.

Los titulares inscritos en la actualidad, en la seccion «carnés del Registro Oficial de Es-
tablecimientos y Servicios Plaguicidas a que se refiere el art. 7 del Decreto 260/1998,
de 15 de diciembre, se integraran de oficio en los registros creados en el articulo 6 del
presente Decreto.

Disposicion Adicional Segunda. Carnés especiales del personal de empresas de
aplicacién de productos fitosanitarios téxicos o muy téxicos que sean o generen
gases.

Los carnés especiales expedidos con anterioridad a la publicacién del presente Decre-
to, para aplicadores profesionales y personal de empresas de tratamiento que empleen
productos fitosanitarios tdxicos o muy toxicos que sean o generen gases, mantendran
su validez para las materias activas para las que se otorgaron, hasta el momento de su
renovacion en el que deberan ser sustituidos por el de fumigador, previa superacion del
curso correspondiente.

Disposicion Transitoria Primera. Carnés expedidos con anterioridad.

1. Los carnés ya expedidos, antes de la entrada en vigor del presente Decreto, seran
validos durante el plazo previsto en la normativa anterior, sin perjuicio de que tenga que
ser solicitada la renovacion de los mismos, en los términos establecidos en este Decreto
y sin perjuicio de lo previsto en el apartado siguiente.

444 Articulos 103 y 109 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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2. Los carnés especiales expedidos con anterioridad a la entrada en vigor del presente
Decreto, para aplicadores no profesionales que empleen productos fitosanitarios toxicos o
muy téxicos que sean o generen gases, no podran renovarse una vez finalizado su periodo
de validez.

Disposicion Transitoria Segunda. Obligatoriedad del carné de aplicador de biocidas
para la higiene veterinaria para aplicadores no profesionales.

Las personas aplicadoras no profesionales de biocidas para la higiene veterinaria dis-
pondran de cinco anos a partir de la entrada en vigor de la presente disposicién para la
obtencion del carné de manipulador de biocidas para la higiene veterinaria del nivel que
corresponda.

Las personas responsables de tratamientos o aplicadoras de biocidas para la higiene vete-
rinaria que, en aplicacion del articulo 3.3 del Real Decreto 1559/2005, hayan obtenido el
carné basico o cualificado de uso ambiental y en la industria alimentaria con anterioridad
a la entrada en vigor de la presente norma podran continuar utilizando los citados carnés,
para aplicar biocidas para la higiene veterinaria, hasta el momento de su renovacion.

Disposicién Derogatoria Unica.

Quedan derogados cuantos preceptos contenidos en disposiciones de igual o inferior rango
se opongan al presente Decreto y, expresamente, queda derogado el Decreto 260/1998,
de 15 de diciembre, por el que se establece la normativa reguladora de la expedicién del
carné para la utilizacion de plaguicidas.

Disposicion Final Primera. Desarrollo y ejecucion.

Se faculta a los Consejeros de Agricultura y Pesca, de Innovacién, Ciencia y Empresa, de
Empleo, y a la Consejera de Salud, en sus respectivos ambitos competenciales, para dictar
las disposiciones que sean necesarias para el desarrollo y ejecucion del presente Decreto.
Asimismo, y en ese mismo ambito, se faculta al Consejero de Agricultura y Pesca y a la
Consejera de Salud para que, mediante Orden, modifiquen los Anexos del presente Decreto.

Disposicion Final Segunda. Entrada en vigor.
La presente disposicion entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia.

ANEXO 1
PROGRAMAS DE LOS CURSOS
[...]

ANEXO 2

CRITERIOS PARA LA ELABORACION DEL INFORME MEDICO
[...]
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§3.4. DECRETO 11/2004, DE 20 DE ENERO, POR EL QUE
SE AMPLIA EL PLAZO PARA LA OBTENCION DE LOS
CARNES PARA LA UTILIZACION DE PLAGUICIDAS
PREVISTOS EN EL DECRETO 260/1998, DE 15 DE
DICIEMBRE

(BOJA nim. 21, de 2 de febrero)

PREAMBULO

El Decreto 260/1998, de 15 de diciembre, establece la normativa reguladora de la expe-
dicion del carné para la utilizacion de plaguicidas. En su Disposicion Transitoria Segunda
se establece un plazo maximo de cinco anos para que estén en posesion del correspon-
diente carné las personas a las que se refiere la letra c), del apartado 2, del articulo 2 del
citado Decreto.

A pesar del gran nimero de cursos que se han impartido tanto por centros oficiales como
los privados, no ha sido posible formar a todos los particulares a que se refiere el primer
guion del articulo 2.2.c) del mencionado Decreto, por lo que se hace necesario ampliar el
plazo de cinco afios arriba citado.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Agricultura y Pesca, al amparo de las atribucio-
nes conferidas por el articulo 39.2.° de la Ley 6/1983, de 21 de julio, del Gobierno y la
Administracién de la Comunidad Auténoma, y previa deliberacién del Consejo de Gobierno
en su reunion del dia 20 de enero de 2004, dispongo

Articulo Unico.

Ampliacion del plazo establecido para la obtencién de los carnés para la manipulacion de
productos fitosanitarios por los particulares a los que se refiere el primer guion del articulo
2.2.c) del Decreto 260/1998, de 15 de diciembre.

Los particulares que, en virtud de lo establecido en el primer guion de la letra c), del apar-
tado 2, del articulo 2, del Decreto 260/1998, de 15 de diciembre, por el que se establece
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la normativa reguladora del carné para la utilizacion de plaguicidas, vengan obligados a
estar en posesion del carné para la manipulacion de productos fitosanitarios deberan obte-
nerlo en el plazo maximo de tres anos a partir de la entrada en vigor del presente Decreto.

Disposicion adicional unica. Con efecto retroactivo, se considerara rehabilitado como
plazo para la obtencién del carné de manipulador de productos fitosanitarios, con la con-
siguiente exencion de responsabilidad, el comprendido entre el momento de entrada en
vigor del presente Decreto y el de conclusién del plazo fijado en la disposicion transitoria
segunda, del Decreto 260/1998, de 15 de diciembre.

Disposicion final unica. El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su
publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.
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§3.5. DECRETO 287/2002, DE 26 DE NOVIEMBRE, POR EL
QUE SE ESTABLECEN MEDIDAS PARA EL CONTROL Y LA
VIGILANCIA HIGIENICO-SANITARIAS DE INSTALACIONES
DE RIESGO EN LA TRANSMISION DE LA LEGIONELOSIS
Y SE CREA EL REGISTRO OFICIAL DE ESTABLECIMIENTOS
Y SERVICIOS BIOCIDAS DE ANDALUCIA

(BOJA nim. 144, de 7 de diciembre)

La Constitucion Espanola, en su articulo 43, reconoce el derecho a la proteccion de la
salud y determina que compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica
a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.

Los articulos 13.21 y 20.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia, respectivamente,
atribuyen a esta Comunidad Auténoma la competencia exclusiva en materia de sanidad e
higiene, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 149.1.16.% de la Constitucion Espa-
nola, asi como el desarrollo legislativo y ejecucién de la legislacion basica del Estado en
materia de sanidad interior.

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en el articulo 19, establece que
la Administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia realizara, entre otras actuaciones, el
establecimiento de normas y directrices para el control y la inspeccion de las condiciones
higiénico-sanitarias de funcionamiento de los locales de convivencia colectiva y del medio
ambiente en que se desenvuelve la vida humana.

El Real Decreto 909/2001, de 27 de julio, por el que se establecen los criterios higiénico
sanitarios para la prevencion y control de la legionelosis, fija las medidas reguladoras ba-

sicas para la prevencion y el control de esta enfermedad.

El Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que se regula el proceso de eva-
luacién para el registro, autorizacion y comercializaciéon de biocidas, establece que los
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establecimientos y empresas de servicios biocidas deberan inscribirse en el Registro
Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de cada Comunidad Autdnoma y que
debera ser gestionado por la autoridad sanitaria competente.

Con base a esta normativa resulta necesario acometer la regulacion de aquellos aspectos
no contemplados en la norma basica estatal y los relacionados con las competencias que
sobre la materia tiene atribuida la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Por todo ello, se estima conveniente llevar a cabo la aprobacién de una norma que, sin perjui-
cio de las competencias que corresponden a otras Administraciones, regule aquellas cuestio-
nes en materia de tratamiento, control y vigilancia de instalaciones susceptibles de transmitir
Legionella, que deban tener un tratamiento homogéneo en el ambito territorial andaluz, asi
como la creacién del Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de Andalucia.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Salud, a tenor de lo previsto en el articulo 39.2
de laLey 6/1983, de 21 de julio, del Gobierno y la Administracion de la Comunidad Auténo-
ma de Andalucia, y Disposicion Final Segunda de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud
de Andalucia, de acuerdo con el Consejo Consultivo de Andalucia, y previa deliberacién del
Consejo de Gobierno en su reunién del dia 26 de noviembre de 2002, dispongo

Articulo 1. Objeto.

El objeto de este Decreto es establecer medidas de control y vigilancia higiénico-sanitarias
sobre aquellas instalaciones implicadas en la transmisién de la legionelosis en la Comuni-
dad Autonoma de Andalucia y la creacion del Registro Oficial de Establecimientos y Ser-
vicios Biocidas de Andalucia, sin perjuicio de las medidas contenidas en el Real Decreto
909/2001, de 27 de julio, por el que se establecen criterios higiénicos-sanitarios para la
prevencion y control de la legionelosis.

Articulo 2. Ambito de aplicacién.
A efectos de este Decreto se consideran instalaciones implicadas en la transmision de la
legionelosis todas las recogidas en el articulo 2 del Real Decreto 909/2001, de 27 de julio.

Articulo 3. Notificacion de torres de refrigeracion y condensadores evaporativos.

1. En el plazo de un mes desde su instalacion, los titulares de torres de refrigeracion y
condensadores evaporativos deberan notificar al Ayuntamiento del municipio donde estén
ubicadas estas instalaciones el nimero y caracteristicas técnicas de las mismas, mediante
el modelo de impreso que se recoge en el Anexo del presente Decreto.

2. Las bajas de estas instalaciones asi como cualquier modificacion en el nimero o carac-
teristicas técnicas del sistema deberan ser igualmente notificadas en los términos previs-
tos en el apartado anterior.

Articulo 4. Registro de instalaciones.

1. Los Ayuntamientos, con la informacién recibida de los titulares, elaboraran un Registro
de las instalaciones senaladas en el articulo 3 de este Decreto que se encuentren ubicadas
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en su término municipal, en el que constaran los datos que figuran en el modelo de impre-
so del Anexo del presente Decreto.

2. El Registro de Instalaciones, debidamente actualizado, estara a disposicion de la Dele-
gacioén Provincial de la Consejeria de Salud correspondiente.

Articulo 5. Medidas preventivas que deben cumplir las instalaciones.

Ademas de las medidas preventivas recogidas en los articulos 6, 7 y 8 del Real Decreto

909/2001, de 27 de julio, las instalaciones implicadas en la transmision de la legionelosis

cumpliran las siguientes:

1. Las torres de refrigeracion y los condensadores evaporativos:

a) No podran realizar descargas directas de bioaerosoles a zonas publicas, debiendo
estar situados, siempre que sea posible, en la cubierta del edificio donde se encuentren
ubicados y a sotavento de los vientos dominantes en la zona de emplazamiento.

En cualquier caso, la descarga de aire aerosolizado del equipo estara siempre a una
cota de 2 metros, al menos, por encima de la parte superior de cualquier elemento o
lugar a proteger (ventanas, tomas de aire de sistemas de acondicionamiento de aire o
ventilacion, lugares frecuentados) y a una distancia de 10 metros, minimo, en horizontal.

b) Los equipos estaran dotados, en lugar accesible, de al menos un dispositivo para reali-
zar tomas de muestra del agua de recirculacion.

2. En el riego por aspersion de campos deportivos y de zonas verdes urbanas, el agua

aerosolizada en ningun caso podra alcanzar directamente a las personas. El riego debera

efectuarse en horas de minima afluencia de publico, preferentemente durante la noche.

3. Las fuentes ornamentales deberan limpiarse con periodicidad, al menos, anual y estaréan

provistas de un sistema automatico de cloracion, capaz de mantener una concentracion

de cloro residual libre de 3 miligramos por litro (mg/1), que no podra bajar en ningln caso
de 1,5 miligramos por litro (mg/1).

Articulo 6. Inspeccién sanitaria.

1. Las autoridades sanitarias municipales son las competentes para inspeccionar, evaluar

y aplicar medidas encaminadas a la prevencion de la legionelosis, de acuerdo con las

competencias sanitarias atribuidas a los Municipios en el articulo 38 de la Ley 2/1998, de

15 de junio, de Salud de Andalucia**®, con excepcion de:

a) Los centros sanitarios publicos gestionados por empresas publicas o cualesquiera otras
entidades de naturaleza o titularidad publica admitidas en derecho no incluidas en el
apartado 1.b) de este articulo, asi como los centros sanitarios privados, en cuyo caso la
competencia correspondera a las Delegaciones Provinciales de la Consejeria de Salud.

b) Los centros sanitarios dependientes del Servicio Andaluz de Salud, en los que la com-
petencia correspondera a su Direccion-Gerencia.

c¢) Las unidades, centros y organismos militares en los que la competencia corresponde
a los érganos competentes del Ministerio de Defensa, de acuerdo con lo previsto en la
Disposicién adicional tnica del Real Decreto 909/2001, de 27 de julio.

445 Cfr. Articulo 38 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).
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2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado anterior, la Direccion General de Salud
Pablica y Participaciéon de la Consejeria de Salud ordenara las visitas de inspeccion que
procedan, con el fin de supervisar el cumplimiento de lo regulado en este Decreto y en el
Real Decreto 909/2001, de 27 de julio.

Articulo 7. Actuaciones ante la deteccién de casos de legionelosis.

1. Actuaciones ante un caso Unico de legionelosis: Las Delegaciones Provinciales de la
Consejeria de Salud son las competentes para inspeccionar, evaluar y coordinar las actua-
ciones que procedan ante la aparicion de casos aislados de legionelosis, de acuerdo con
lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 11 y en los articulos 12 y 13 del Real Decreto
909/2001, de 27 de julio.

2. Investigacion de brotes de legionelosis: La Direccion General de Salud Publica y Parti-
cipacion de la Consejeria de Salud coordinaré la investigacion de brotes de legionelosis y
dictard las medidas a adoptar en cada caso.

Articulo 8. Inscripcion de las Empresas de mantenimiento en el Registro Oficial de
Establecimientos y Servicios Biocidas de Andalucia.

Las empresas que realicen el mantenimiento higiénico-sanitario de las instalaciones de
riesgo deberan estar inscritas en el Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Bioci-
das de Andalucia.

Articulo 9. Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas de Andalucia.
1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 27 del Real Decreto 1054/2002, de 11
de octubre, por el que se regula el proceso de evaluacién para el registro, autorizacion y
comercializacion de biocidas, se crea el Registro Oficial de Establecimientos y Servicios
Biocidas de Andalucia, que sera gestionado por la Direccién General de Salud Publica y
Participacion de la Consejeria de Salud*#®.

2. Por Orden del Consejero de Salud se establecera la estructura del citado Registro, asi
como los requisitos de inscripcion y funcionamiento del mismo.

Disposicion transitoria primera. Notificacién de instalaciones existentes.

Los titulares de las instalaciones recogidas en el articulo 3, existentes a la entrada en vi-
gor de este Decreto, deberan declarar su existencia al Ayuntamiento del municipio donde
estén ubicadas, en un plazo de seis meses a partir de su entrada en vigor.

Disposicion transitoria segunda. Adecuacion de las instalaciones.

Sin perjuicio del cumplimiento de lo establecido en la disposicion transitoria segunda del
Real Decreto 909/2001, de 27 de julio, los titulares de las instalaciones cuyos requisitos
se recogen en el articulo 5 del presente Decreto, existentes a la entrada en vigor del mis-
mo, adecuaran sus instalaciones en los siguientes plazos a partir de su entrada en vigor:

446 Articulo 1 y 16-20 Decreto 60/2012, de 13 de marzo, por el que se regulan los establecimientos y servicios
biocidas de Andalucia y la estructura y funcionamiento del Registro oficial de establecimientos y servicios bioci-
das de Andalucia (§3.2). Articulo 82.3 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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a) Torres de refrigeracion y condensadores evaporativos:

1 ano.

b) Aspersores de riego y fuentes ornamentales: 6 meses.

En caso de que dicha adecuacién no pudiera efectuarse en los plazos anteriormente se-
nalados, estos podran ser ampliados, previa solicitud razonada del interesado, por la
autoridad sanitaria municipal, la Delegacion Provincial de la Consejeria de Salud en caso
de instalaciones de centros sanitarios publicos gestionados por empresas publicas o cua-
lesquiera otras entidades de naturaleza o titularidad publica admitidas en derecho, asi
como de centros sanitarios privados y por la Direccién-Gerencia del Servicio Andaluz de
Salud en caso de instalaciones de centros sanitarios dependientes de este organismo,
por un periodo maximo de seis meses y solo en aquellos casos en que se deban realizar
modificaciones que afecten a la estructura del edificio o a la ubicacién de las instalaciones.

Disposicion transitoria tercera. Inscripcion en el Registro Oficial de
Establecimientos y Servicios Biocidas de Andalucia.

Mientras se procede a regular el Registro Oficial de Establecimientos y Servicios Biocidas
de Andalucia, segun lo previsto en el articulo 9 de este Decreto, la inscripcion de las em-
presas de mantenimiento, contemplada en el articulo 8, se seguira realizando conforme
al procedimiento establecido en la Resolucién de la Direccién General de Agricultura y
Ganaderia de 30 de noviembre de 1993, por la que se dictan normas para el Registro de
Establecimientos y Servicios Plaguicidas.

Disposicion final primera. Habilitacién normativa.
Se faculta al Consejero de Salud para dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo
0 ejecucion del presente Decreto.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.
La presente disposicion entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia.

ANEXO

Medidas de Control y Vigilancia Higiénico-Sanitarias de Instalaciones de Riesgo en
la Transmisién de la Legionelosis
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§3.6. DECRETO 260/1998, DE 15 DE DICIEMBRE, POR EL
QUE SE ESTABLECE LA NORMATIVA REGULADORA DE
LA EXPEDICION DEL CARNE PARA LA UTILIZACION DE
PLAGUICIDAS

(BOJA nim. 3, de 7 de enero)

El articulo 40.2 de la Constitucién espanola encomienda a los poderes publicos, como
uno de los principios rectores de la politica social y econdémica, velar por la seguridad e
higiene en el trabajo.

El articulo 20.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece la competencia de la
Comunidad Autonoma en el desarrollo legislativo y la ejecucion de la legislacion basica del
Estado en materia de Sanidad interior.

El articulo 40.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, determina las
actuaciones que son competencia de la Administracion del Estado sobre dicha materia,
sin perjuicio de aquéllas que correspondan a las Comunidades Auténomas. En tal sentido
y en base a lo establecido por el Real Decreto 3349/1983, de 30 de noviembre, por el
que se aprueba la Reglamentacion Técnico-Sanitaria para la fabricacion, comercializacién y
utilizacion de plaguicidas modificado por los Reales Decretos 162/1991, de 8 de febrero,
y 443/1994, de 11 de marzo, es necesario, conforme previene la Orden del Ministerio de
la Presidencia, de 8 de marzo de 1994, por la que se establece la normativa reguladora
de la homologacién de cursos de capacitacién para realizar tratamientos con plaguicidas,
el dictado de normas de desarrollo y ejecucion de la normativa vigente y, en particular, lo
relativo a la expedicion de los carnés para la utilizacion de plaguicidas.

De la presencia de nuestro pais en la Union Europea se deriva la necesidad de armonizar
nuestra politica de proteccion de la salud de los trabajadores mediante la prevencion de
los riesgos derivados del trabajo. En este contexto la Ley 31/1995, de 8 de noviembre,
de Prevencién de Riesgos Laborales, delimita el cuerpo basico de garantias y responsabi-
lidades preciso para establecer un adecuado nivel de proteccion de la salud de los traba-
jadores frente a los riesgos derivados de las condiciones de trabajo.
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Por todo lo anterior, dado el riesgo que entrana tanto para el aplicador como para el con-
sumidor y, en general, para el medio ambiente, se considera necesario que el personal
dedicado a la realizacion de tratamientos con estos productos, se encuentre debidamente
capacitado para desarrollar dicha labor, y dotado del correspondiente carné que acredite
sus conocimientos teorico-practicos sobre su uso.

La utilizacién de plaguicidas reviste fundamentalmente cuatro facetas: La puramente agro-
noémica, la de higiene y seguridad en el trabajo, la de la salud de los aplicadores y de los
consumidores en general y la relativa a los aspectos medioambientales. Se requiere, por
tanto, una accion coordinada por parte de las Consejerias de Agricultura y Pesca, Trabajo
e Industria, Salud y Medio Ambiente, dentro del ambito de sus respectivas competencias.

En su virtud, y a propuesta de los Consejeros de Agricultura y Pesca, Trabajo e Industria,
Salud y Medio Ambiente, previa deliberacion del Consejo de Gobierno en su reunién del dia
15 de diciembre de 1998, dispongo

Articulo 1. Objeto.

Es objeto del presente Decreto el establecimiento de las normas que regulan la expedicion
del correspondiente carné para las personas que desarrollen actividades relacionadas con
la utilizacion de plaguicidas.

Articulo 2. Nivel de capacitacion para la realizacién de tratamientos con

plaguicidas.

1. Al frente de cada tratamiento, durante su ejecucion, habra un responsable del mismo,

que debera estar en posesién del carné para la utilizacion de plaguicidas con el nivel de

capacitacion que se especifica, para cada caso, en el presente articulo, de acuerdo con

los definidos en la Orden del Ministerio de la Presidencia de 8 de marzo de 1994.

2. Deberan estar en posesion del carné correspondiente: a) Empresas de tratamientos

fitosanitarios, que utilicen productos no clasificados como muy téxicos:

— Cuando se trate de empresas de tratamientos terrestres, el responsable del tratamiento
estara en posesion del carné de nivel cualificado y el personal auxiliar del carné de nivel
basico.

— Enel caso de empresas de tratamientos aéreos con productos fitosanitarios, los pilotos
de estas empresas que, disponiendo de titulo y licencia de piloto comercial realicen
tratamientos con estos productos, seran los responsables de los tratamientos en cues-
tion.

b) Empresas de tratamientos fitosanitarios, que utilicen productos clasificados como muy

toxicos.
En este caso todas las personas que participen en la aplicacion deberan estar en pose-
sion del carné de nivel especial correspondiente al producto utilizado. Asimismo, al me-
nos una de ellas debera haber superado previamente las pruebas de nivel cualificado,
siendo la que actie como responsable del tratamiento.

c) Particulares: —En el caso de particulares que utilicen en su propia explotacién produc-
tos fitosanitarios no clasificados como muy téxicos y no empleen personal auxiliar, el
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responsable debera estar en posesion del carné de nivel basico. Cuando empleen per-

sonal auxiliar, el particular que actie como responsable del tratamiento debera estar en

posesion del carné de nivel cualificado.

— En el caso de particulares que utilicen en su propia explotacién productos fitosanita-
rios clasificados como muy téxicos, al menos dos de ellos deberan estar en posesién
del carné de nivel especial. Asimismo, uno de ellos, que sera el responsable del
tratamiento, debera haber superado previamente las pruebas de nivel cualificado.

d) Empresas de tratamientos o Servicios de aplicacion de tratamientos DDD (desinsec-
tacion-desinfeccién-desratizacion).En el caso de las Empresas o Servicios que reali-
cen tratamientos DDD y que utilicen plaguicidas de uso ambiental o en la industria
alimentaria, el responsable del tratamiento debera estar en posesion del carné de nivel
cualificado, y el personal auxiliar del carné de nivel basico. Si utilizan plaguicidas clasifi-
cados como muy toxicos deberan poseer siempre el carné de nivel especial, siendo asi
también en el caso de toxicos de uso ambiental.

Articulo 3. Cursos de capacitacion.

1. Las Consejerias de Agricultura y Pesca, Trabajo e Industria, Salud y Medio Ambiente,

dentro del ambito de sus respectivas competencias y de forma coordinada, promoveran

cursos de capacitacion para el personal contemplado en el articulo 2 del presente Decreto

de acuerdo con los niveles definidos en el apartado segundo de la Orden del Ministerio de

la Presidencia de 8 de marzo de 1994.

2. Los centros docentes oficiales no pertenecientes a las Consejerias citadas en el apar-

tado 1, los de caracter privado asi como las organizaciones y asociaciones profesionales

podran, con el mismo fin, organizar cursos de capacitacion para lo que, a efectos de su

homologacion, deberan presentar una solicitud al Director General de la Produccion Agra-

ria de la Consejeria de Agricultura y Pesca, en el caso de los cursos para la aplicacion de

productos fitosanitarios, o al de Salud Publica y Participacion, de la Consejeria de Salud,

en el caso de los cursos de plaguicidas de uso ambiental y en la industria alimentaria,

acompafada de una memoria que incluya, al menos, la siguiente documentacion:

a) Objetivos del curso.

b) Programa a impartir (unidades didacticas, horas lectivas, tipo y duracion de las practi-
cas).

c) Relaciéon de profesores con sus respectivas titulaciones y experiencia docente en las
materias a impartir.

d) Instalaciones disponibles para el desarrollo de las clases tedricas, medios materiales y
equipos para desarrollar los ejercicios practicos.

Dicha documentacién serd comprobada e informada por funcionarios competentes pro-

puestos por la Consejeria correspondiente y designados, al efecto, por el Presidente de

la Comisién para el Desarrollo y Aplicacion de la Normativa sobre Fabricacion, Comercia-

lizacién y Utilizacion de Plaguicidas, regulada por el Decreto 12/1998, de 27 de enero.

A la vista de dicho informe, el Presidente de la Comisién, si procede, autorizara al Centro

para impartir los cursos, previa su homologacién por parte del correspondiente 6rgano de

la Administracion General del Estado, conforme a la Orden del Ministerio de la Presidencia

de 8 de marzo de 1994.
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3. La citada Comision habilitara los mecanismos necesarios para la supervision del de-
sarrollo de los cursos y de las pruebas de aptitud del personal que asista a los mismos
pudiendo dejar sin efecto la autorizacion concedida si no se cumplen las condiciones bajo
las cuales se expidi6 la autorizacion.

4. El plazo maximo para resolver las solicitudes que se formulen sera de tres meses. Si
transcurrido dicho plazo no hubiera recaido resolucion expresa, se podra entender deses-
timada la solicitud.

5. El Presidente de la Comision para el Desarrollo y Aplicacion de la Normativa sobre
Fabricaciéon, Comercializacién y Utilizacion de Plaguicidas, publicara en el Boletin Oficial
de la Junta de Andalucia la informacién correspondiente a cada curso homologado, inclu-
yendo la denominacion del mismo, su objetivo, nivel o niveles de capacitacion que cubre,
programa, numero de alumnos, condiciones de inscripcion y la denominacion y direccion
del Centro o Entidad que lo ha de impartir.

En tanto que no sean modificados los Programas recogidos en los Anexos I, lll y IV de la
Orden del Ministerio de la Presidencia de 8 de marzo de 1994, el Presidente de la Comi-
sién para el Desarrollo y Aplicacion de la Normativa sobre Fabricacion, Comercializacién y
Utilizacion de Plaguicidas podra autorizar la publicaciéon de sucesivas ediciones del mismo
curso a solicitud del centro o entidad.

Articulo 4. Condiciones para la obtencion del carné.

1. Para superar los cursos de capacitacion sera necesario haber asistido, como minimo,
al 80% de las horas lectivas y demostrar su aprovechamiento al finalizar éstos, a través
de una prueba objetiva de capacitacion, lo que se acreditard mediante el correspondiente
diploma.

2. Los titulados universitarios se atendran a lo previsto en los puntos 2 y 3 del apartado
tercero de la Orden del Ministerio de la Presidencia de 8 de marzo de 1994.

Articulo 5. Expedicién del carné.

1. Las personas interesadas en obtener los carnés correspondientes presentaran una

solicitud al Delegado Provincial de Agricultura y Pesca, en el caso de los carnés para la

utilizacion de productos fitosanitarios, o al de Salud, en el caso de los carnés de uso am-

biental y en la industria alimentaria, acompanada de:

a) El Diploma que acredite haber superado las pruebas de capacitaciéon del nivel que co-
rresponda.

b) Informe médico-laboral especifico, aportado por el interesado, donde se haga constar
que no se observa impedimento fisico ni psiquico para la aplicacion de plaguicidas.
Los parametros clinicos y bioldgicos contenidos en dicho informe se corresponderan con

los modelos normalizados de los mismos, que para tal efecto se determinen.

2. Previa comprobacién de la documentacion a que se refiere el apartado anterior, los
Delegados Provinciales correspondientes expediran en el plazo de dos meses, en cada
caso, los carnés que correspondan, cuyo formato y contenido se ajustara a lo indicado en
los Anexos | y Il del presente Decreto.
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Articulo 6. Plazo de validez y renovacién de los carnés.

1. Los carnés para la utilizacion de plaguicidas tendran una validez de diez anos a partir

de la fecha de su expedicion para todos los niveles, salvo que, en los reconocimientos

médicos periodicos establecidos o que se establezcan, se detecte algin menoscabo im-

portante en la salud del aplicador, relacionado directamente con el uso de estos productos

y que aconseje la suspension temporal de la habilitacion conferida por el carné, hasta la

normalizacion de los parametros clinicos o analiticos alterados.

2. La renovacion del carné podra ser solicitada dentro del ultimo mes de su periodo de

vigencia acompanando el informe médico-laboral al que se refiere el articulo 5.1. En este

caso, la validez del carné se entendera prorrogado hasta tanto recaiga resolucion expresa

o transcurra el plazo maximo para resolver la solicitud de renovacion.

3. Una vez comprobado que el interesado cumple con los requisitos exigidos para la

renovacion, los Delegados Provinciales correspondientes expediran el carné en el plazo

maximo de dos meses.

4. La renovacion se otorgara por un periodo de diez afos retrotrayéndose sus efectos a

la fecha de expiracion de la autorizacion renovada.

Pagina num. 171 Articulo 7. Registro.

1. Los titulares de los carnés para la utilizacion de plaguicidas quedaran inscritos en
el Registro Provincial de Establecimientos y Servicios Plaguicidas, creado por Real
Decreto 3349/83, de 30 de noviembre, y adscrito a las Delegaciones Provinciales de
Agricultura y Pesca por Orden de 6 de junio de 1984 de la Consejeria de Agricultura y
Pesca, para lo que se habilitara la Seccién correspondiente en dicho Registro.

2. Con este fin, las Delegaciones Provinciales de Salud comunicaran, con la periodicidad

que se establezca, a las de Agricultura y Pesca la relacion de carnés expedidos para la

utilizacion de plaguicidas de uso ambiental y en la industria alimentaria.

Articulo 8. Inspeccién y control.

La inspeccién y control, en cuanto al cumplimiento de lo dispuesto en el presente Decreto,
correspondera a los Organismos competentes en el ejercicio de sus respectivas funcio-
nes, quienes podran promover los procedimientos sancionadores pertinentes de acuerdo
con la legislacion vigente, sin perjuicio de las responsabilidades civiles y penales a que
pudiera dar lugar la supuesta infraccion.

Disposicion transitoria primera. Diplomas expedidos.

Los diplomas expedidos por centros publicos o privados, con anterioridad a la publicacion
del presente Decreto, que respondan a las unidades didacticas incluidas en los distintos
niveles, podran ser convalidados, por la Comision para el Desarrollo y Aplicacion de la
Normativa sobre Fabricacion,

Comercializacion y Utilizacion de Plaguicidas, en el plazo de un ano a partir de la entrada
en vigor del presente Decreto.

Disposicion transitoria segunda. Plazos para la obtencién del carné.

A partir de la entrada en vigor del presente Decreto se establece, para las personas a las
que se refieren el apartado 2, letras a), b) y d) del articulo 2, un plazo maximo de dos anos
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para estar en posesion del correspondiente carné y de cinco anos para las personas a las
que se refiere la letra c) del mismo apartado y articulo.

Disposicion final primera. Desarrollo y ejecucién.

Se faculta a los Consejeros de Agricultura y Pesca, Trabajo e Industria, Salud y Medio
Ambiente, en sus respectivos ambitos competenciales, para dictar las disposiciones que
sean necesarias para el desarrollo y ejecucién del presente Decreto.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente disposicién entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia.
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§3.7. DECRETO 8/1995, DE 24 DE ENERO, POR EL QUE
SE APRUEBA EL REGLAMENTO DE DESINFECCION,
DESINSECTACION Y DESRATIZACION SANITARIAS

(BOJA num. 26, de 16 de febrero; rect. en BOJA nim. 81, de 6 de
junio)

PREAMBULO

La Constitucion Espanola consagra, en su articulo 43, el derecho a la proteccion de la
salud y faculta a los poderes publicos para organizar y tutelar la salud publica, a través de
medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.

El articulo 24 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, regula la interven-
cién publica en las actividades publicas o privadas que, directa o indirectamente, puedan
tener consecuencias negativas para la salud, mediante las correspondientes limitaciones
preventivas de caracter administrativo y de conformidad con lo previsto en el articulo
13.21 del Estatuto de Autonomia para Andalucia.

En la actualidad y, dentro del contexto que supone la vigilancia y el control en materia de
Salud Publica, la regulacién de actividades de desinfeccion, desinsectacién y desratizacion
se encuentra diseminada en multitud de disposiciones estatales con diferente rango, refe-
ridas a distintos ambitos de aplicacién.

Asimismo, la evolucion experimentada por conceptos sanitarios —tales como el control
de vectores—, junto a la transformacién estructural de los servicios sanitarios publicos,
ha generado la necesidad de crear una norma homogeneizadora y actualizada de la
Comunidad Auténoma de Andalucia, que regule los criterios sanitarios basicos que rigen
actualmente este campo, de acuerdo a las directrices de la Consejeria de Salud en la
materia, reflejadas en el Plan Andaluz de Salud, dentro del contexto general de cambios
necesarios para mejorar la salud y en el apartado relativo al control de especies nocivas
para la salud humana.
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Asi pues, el presente Reglamento viene a aportar el necesario cambio de perspectiva
en el planteamiento de las actividades de desinfeccion, desinsectacion y desratizacion,
asumiéndose éstas a partir de su aprobacién, como conceptos mucho mas amplios y
alejados de la mera aplicacion de productos plaguicidas; abarcando actividades que van
desde la integracion de los métodos de lucha, hasta la adopcion de medidas preventivas,
e implicando, por ultimo, la adopcién de nuevos criterios de correspondencia entre salud/
calidad de vida y conservacion del medio ambiente, asi como de todos aquellos principios,
que orientan el amplio campo de la Promocién de la Salud.

Dentro de la presente norma, se contemplan tres niveles de implicacién. En primer lugar,
se detalla el conjunto de actividades que pueden originar o favorecer el que aparezcan
problemas de salud relacionados con artrépodos o roedores, a continuaciéon se contempla
el protagonismo de las entidades publicas y privadas dedicadas al control de sus pobla-
ciones o a la desinfecciéon del medio y por dltimo, queda recogida la responsabilidad de
las Administraciones competentes en materia de Salud Publica: Comunidad Autonoma y
Corporaciones Locales, conforme a la Ley General de Sanidad

En virtud de cuanto antecede, a propuesta del Consejero de Salud, de conformidad con el
dictamen del Consejo Consultivo de Andalucia y previa deliberacién del Consejo de Gobier-
no en su reunion del dia 24 de enero de 1995, dispongo:

Articulo Unico

Se aprueba el Reglamento de desinfeccién, desinsectacién y desratizacion sanitarias de
la Comunidad Auténoma de Andalucia, cuyo texto se acompana como Anexo al presente
Decreto.

Disposicion Final Primera
Se faculta al Consejero de Salud para dictar las disposiciones precisas en desarrollo y
ejecucion de lo establecido en la presente norma.

Disposicion Final Segunda
El presente Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia.

REGLAMENTO DE DESINFE’CCION, DESINSECTACION Y
DESRATIZACION SANITARIAS

CAPITULO |
Definiciones y ambito de aplicacion

Articulo 1

1. El presente Reglamento tiene por objeto establecer las normas que regulan en la Comu-
nidad Auténoma de Andalucia, las actividades de desinsectacion y desratizacion con fines
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sanitarios, asi como la desinfeccion, como medida para evitar la aparicion de enfermeda-
des transmitidas por microorganismos patogenos.

2. Asimismo, regula el régimen sancionador aplicable en los supuestos de incumplimiento
de este Reglamento.

Articulo 2

1. A efectos de este Reglamento, se entiende por desinsectacion sanitaria, al conjunto de
actividades dirigidas a eliminar o controlar las poblaciones de insectos y otros artropodos,
que puedan tener una incidencia negativa para la salud humana.

2. Quedan excluidas del presente Reglamento las actividades encaminadas al control de
las poblaciones de insectos y otros artrépodos, que atacan a los vegetales y animales, sin
repercusion directa para la salud humana.

3. A los mismos efectos, se entiende por desratizacion sanitaria, el control de las pobla-
ciones de roedores Rattus norvegicus, Rattus rattus y Mus musculus (rata gris y negra 'y
ratén casero, respectivamente), asi como de otros roedores que ocasionalmente puedan
ser perjudiciales para la salud humana.

4. También son objeto del presente Reglamento, todas las actividades de desinfeccién
dirigidas a la eliminacién de microorganismos patégenos y perjudiciales para el hombre en
el medio ambiente cerrado donde se desenvuelve la vida humana, incluyendo la desinfec-
cion de instalaciones relacionadas con animales domésticos, cuando éstos o las citadas
instalaciones puedan ser foco de transmision al hombre.

Articulo 3

1. Las normas contenidas en el presente Reglamento, seran de aplicacion a las activida-
des de desinfeccion, desinsectacion y desratizacién afectantes a los locales publicos de
convivencia, recreo y espectaculos, locales e instalaciones relacionadas con la industria
alimentaria, medios de transporte y sus instalaciones, asi como a las desinsectaciones y
desratizaciones que se efectlien en espacios abiertos, ya sean en el medio rural o urbano
y, en general, a toda actividad publica o privada o cualquier situacién que pudiera originar
problemas de salud por la existencia de artropodos, roedores o contaminacion con agen-
tes infecciosos.

2. Quedan excluidas de este Reglamento, las actuaciones que se lleven a cabo con plagui-
cidas registrados para uso doméstico, asi como aquellas operaciones de desinfeccion o
esterilizacion de material en el interior de aparatos disefados para tal fin.

CAPITULO II
Desinsectacion y desratizacion

Articulo 4

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la normativa especifica aplicable en materia de vertidos al
medio de las aguas residuales urbanas e industriales y la eliminacion controlada de residuos
solidos urbanos, agricolas y aquellos industriales, en cuanto afecten al favorecimiento de
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las condiciones de proliferacion de artropodos o roedores nocivos para la salud y en otros

supuestos determinados en la legislacion vigente, y como medidas preventivas generales,

cualquier actividad sobre los espacios, locales o instalaciones referidos en el articulo 3,

apartado 1, habran de cumplir las siguientes prescripciones;

a) Evitacion del estancamiento de las aguas en medio artificial; asi como en medios natura-
les, cuando tal estancamiento no constituya la dinamica propia de los medios acuaticos
o una condicion inherente al tipo de actividad de que se trate.

b) EI mantenimiento de las adecuadas condiciones higiénicas de los animales de compania.

c) Mantener las condiciones higiénicas y de aislamiento de los locales destinados a la
manipulacion y almacenamiento de alimentos.

d) Mantener las adecuadas condiciones higiénicas de todos los edificios y medios de
transporte.

2. Los titulares o responsables de las actividades mencionadas en el apartado 1, deberan

aplicar como medidas correctoras:

a) Los correspondientes al saneamiento y condiciones higiénico-sanitarias, conforme con
las prescripciones previstas en la normativa vigente, y las recomendaciones que puedan
indicarse por parte de las entidades encargadas de la desinsectacion y desratizacion,
o bien por las autoridades sanitarias.

b) La adopcion simultanea de medidas encaminadas a eliminar las alteraciones originadas
por dichas actividades de los factores ambientales que favorezcan la apariciéon y/o
proliferacién de artrépodos y roedores nocivos, restableciendo, de este modo, las con-
diciones naturales del medio.

3. Sera responsable del cumplimiento de tales prescripciones el titular de la empresa o

actividad de que se trate, o la persona fisica o juridica causante de la situacion de riesgo

para la salud**’.

Articulo 5

1. Los tratamientos de desinsectacion y desratizaciéon se podran efectuar por los servicios
oficiales de los Municipios y, en su caso, de las Diputaciones Provinciales, asi como por
empresas privadas dedicadas a tales actividades.

2. Todos los servicios, municipales o de Diputaciones Provinciales, y empresas que efec-
tlen actividades de desinsectacion y desratizacion deberan figurar inscritos en el Registro
Oficial de Establecimientos y Servicios Plaguicidas, de conformidad con lo dispuesto en la
normativa vigente*4é,

447 Articulo 73 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

448 Resolucion de 30 de noviembre de 1993, de la Direccién General de Agricultura y Ganaderia (BOJA ndm.
138, de 21 de diciembre). Articulo 1°. Estructura del Registro de Establecimientos y Servicios Plaguicidas. Arti-
culo 2°. Documentacién exigida: “1. La Empresa, que deba inscribirse en el Registro, presentara sus solicitudes
en las Delegaciones Provinciales de Agricultura y Pesca de las provincias en las que estén ubicados los Estable-
cimientos de Plaguicidas o en la que radique la razén social del Servicio Plaguicida, de acuerdo con el modelo de
solicitud que se especifica en el anejo nim. 1 de la presente Resolucion en el que figura la informacién exigida
en el articulo 2.°4 de la Orden de referencia. 2. En el caso de Establecimientos, a la solicitud se le acompanara
la licencia municipal de cada una de las instalaciones que posea de acuerdo con los articulos 2.°4y 3.° 2 de la
citada Orden. 3. Las Delegaciones Provinciales, de acuerdo con el articulo 3.° 1 de la Orden de referencia, en
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3. Todos los tratamientos de desinsectacion y desratizacién efectuados con plaguicidas,
quedan sujetos a las prescripciones de la Reglamentacion Técnico-Sanitaria de la Plagui-
cidas y, en cualquier caso, se realizaran con aquellos productos y dosis autorizados para
usos y condiciones ambientales especificas de cada problema a tratar.

4. Los servicios o empresas que realicen los tratamientos de desinsectacién y desratiza-
cion, seran responsables de la contaminacion del medio con productos plaguicidas cuando
el efecto sobre los ecosistemas sea favorable a la proliferacion de especies nocivas para
la salud humana.

Articulo 6

1. Los servicios y empresas de desinsectacion y desratizacion, con caracter previo o la

eleccion del método a seguir para la eliminacion de las poblaciones nocivas, efectuaran

una diagnosis de la situacion. Este diagnostico, quedara recogido en un documento, de

acuerdo con el modelo del Anexo |, debiendo contemplarse en el mismo, como minimo,

los siguientes aspectos:

a) ldentificacion de las especies de artrépodos o roedores a combatir, y estimacion de la
densidad de las poblaciones.

b) Posible origen de la presencia de las citadas especies.

c¢) Cuando el problema exceda del ambito de los locales cerrados, ademas de lo anterior, se
deberan determinar: la distribucion y extensién de la poblacion o poblaciones nocivas, y
los factores ambientales que originen o favorezcan la proliferacion de las mismas.

d) Medidas correctoras recomendadas.

2. A dicho informe de diagnosis se le dara el destino previsto en el articulo 12.2.

Articulo 7

1. Una vez efectuada la diagnosis prevista en el articulo anterior, se informara del conte-
nido de la misma al titular de la actividad demandante del servicio de desinsectacion y/o
desratizacion para que aplique las medidas correctoras a que hubiere lugar, de acuerdo
con las prescripciones del articulo 4.2.

2. La Empresa o servicio de desinsectacion y desratizacién, en base a la citada diagnosis,
procederd a la realizacion de las actividades necesarias para el control directo de las
poblaciones nocivas, debiendo seleccionar, de manera prioritaria, las técnicas de lucha
bioldgica y de ordenamiento del medio, entendiéndose estas ultimas como aquellas actua-
ciones, distintas de las recogidas en el articulo 4.2, tendentes a eliminar de forma perma-
nente o semipermanente, las condiciones favorables a la proliferacion de las poblaciones
nocivas para la salud.

3. En ultimo término, cuando no fueran posibles o suficientes las actuaciones previstas
en el apartado anterior, se procedera al tratamiento con productos quimicos plaguicidas,
en la forma y con los requisitos previstos en la Reglamentacién Técnico-Sanitaria para la
fabricacion, comercializacion y utilizacién de plaguicidas.

el caso de dudas relativas al cumplimiento de los requisitos exigidos en el articulo 6.° de la RTS, podran pedir
informes aclaratorios a la autoridad municipal acerca de la licencia municipal presentada por el solicitante.”
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4. La Empresa o servicio de desinsectacion y desratizacion, podra realizar también, como
parte de sus servicios y siguiendo el criterio globalizador de la lucha integrada, las actua-
ciones a que se refiere el articulo 4.2.

Articulo 8

Excepcionalmente a lo prescrito en los apartados 2 y 3 del articulo 7, en los locales cerra-
dos publicos o privados y en viviendas, y siempre que el problema no exceda del ambito
de los mismos, independientemente de la aplicacién de las medidas que establezca su
normativa especifica en las materias relacionadas, podra acudirse directamente a la utili-
zacion de productos quimicos plaguicidas.

Articulo 9

1. Cuando la desinsectacion se realice en espacios abiertos, mediante la utilizacion de
vehiculos aéreos, se deberan adoptar las medidas oportunas para evitar la dispersion,
sobre asentamientos humanos, de aquellos productos que puedan perjudicar, directa o
indirectamente a la salud de las personas.

2. Las entidades publicas o privadas que efectien los tratamientos a que se refiere el
apartado 1, mediante los servicios o empresas de desinsectacion y desratizacion, ad-
vertiran, con una antelacion minima de 24 horas, a la poblacién de la zona afectada de
su realizacion, mediante comunicacion directa o a través de los medios de comunicacion
social, dictando las recomendaciones e instrucciones oportunas para evitar su exposicion
a los productos plaguicidas.

Articulo 10

1. Siempre que se efectien tratamientos terrestres con plaguicidas, la empresa o ser-
vicio encargado de los mismos debera adoptar cuantas medidas de seguridad sean
oportunas para evitar la intoxicacién de las personas y animales domésticos durante y
tras la aplicacién de los productos quimicos clasificados como toxicos y muy téxicos,
incluidas las de senalizacion y aviso, segun establece la Reglamentacion Técnico Sani-
taria de Plaguicidas.

2. Ademas de las medidas de senalizacién establecidas por la citada normativa, las esta-
ciones permanentes de cebos rodenticidas deben estar perfectamente identificadas, con
etiquetas con las mismas indicaciones que las de los productos que contengan y, cuando
se instalen en lugares de publica concurrencia, disenadas de tal forma que impidan la
manipulacion de los productos por personas ajenas a las autorizadas.

3. En cualquier caso, la colocacion de cebos rodenticidas debe hacerse de manera que
queden fuera del alcance de los ninos, y tomando las precauciones posibles para que
tampoco puedan acceder a ellos los animales domésticos y otra fauna distinta de las
especies diana.

Articulo 11

No obstante lo dispuesto en los articulos 7.3 y 8 del presente Reglamento, la Consejeria
de Salud o en su caso el Distrito Sanitario del Servicio Andaluz de Salud (en adelante
S.A.S.) en quien delegue, podra determinar los supuestos en los que estara expresamente
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prohibida la aplicacién de tratamientos quimicos plaguicidas en los casos que resulte
procedente®°.

Articulo 12
1. Los servicios y empresas dedicadas a actividades de desinsectacion y desratizacion,
expediran un documento acreditativo del tratamiento efectuado, segin el modelo recogi-
do en el Anexo Il del presente Reglamento, que se entregara a la persona o entidad que
lo haya solicitado, y en el que determinaran los métodos y productos utilizados (nombre
comercial, formulacién, dosis y accion residual) y la fecha de su realizacion, asi como los
datos identificativos de la empresa o servicio (nombre, razén social y nimero del Registro
de Establecimientos y Servicios Plaguicidas).
2. Asimismo, deberan remitir al Ayuntamiento, en cuya demarcacion se haya efectuado cual-
quiera de las actuaciones a que se refiere el presente Reglamento, a efectos de control de
las actividades de desinsectacion y desratizacion, y en el plazo maximo de tres meses desde
la realizacion de las mismas, la documentacion relativa a sus especificaciones técnicas e
identificacién del problema, que comprenda, como minimo, los siguientes extremos:
— Informe de la diagnosis, conforme a lo previsto en el articulo 6 del presente Reglamento.
— Localizacién y fecha de las actuaciones.
— Productos empleados (en caso de utilizaciéon de plaguicidas, debera figurar ademas el
nombre comercial, la formulacién y la dosis utilizada)
— Metodologia utilizada.
3. De los documentos a los que se refiere el apartado anterior, el Ayuntamiento, en el
plazo de diez dias, remitird copia o resumen al Distrito Sanitario del S.A.S., en su defecto
a la Delegacion Provincial de Salud, que sera la receptora ultima de la informacién en el
ambito provincial.
4. Al objeto de facilitar el cumplimiento de la informacion referida en el apartado 2, sobre
la cumplimentacion de la citada informacion, los servicios y empresas de tratamiento de-
beran remitir al Ayuntamiento copia de los modelos de diagnosis y certificacién, tal como
se recoge en los Anexos | y Il del presente Reglamento, o documento acreditativo en el que
se incluyen los datos que figuran en los mencionados Anexos.

Articulo 13

1. Los modelos oficiales de hojas de diagnosis y certificacion de tratamientos son los que
figuran en los Anexos | y Il del presente Reglamento, que podran ser objeto de edicidn por
parte de las empresas y servicios de desinsectacion y desratizacion.

2. Cuando las mencionadas empresas o servicios editen los referidos modelos oficiales,
éstos podran integrarse en talonarios con hojas, debidamente numeradas, en las que se
contengan ambos o uno solo de los mismos, a criterio de la empresa que los edite, y
deberan diligenciarse, previa acreditacion del Registro de Establecimientos y Servicios
Plaguicidas, por los Delegados Provinciales de la Consejeria de Salud o Directores de
Distritos Sanitarios en quienes deleguen.

449 Articulos 25-26, 76 y 78 Ley 16,2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Articulo 14

1. Sin perjuicio de las actuaciones recogidas en el articulo 12, los servicios y empre-

sas de desinsectacion y desratizacién deberan elaborar un proyecto de actuacion,

que sera presentado, de forma previa a su ejecucion, en la Delegacion Provincial de
la Consejeria de Salud o en el Distrito Sanitario del S.A.S. que corresponda, en los
siguientes supuestos:

a) Cuando se declare un brote epidémico de alguna de las enfermedades transmitidas por
artréopodos o roedores.

b) Cuando la incidencia de las poblaciones de artrépodos o roedores se extienda al ambito
de todo un nucleo de poblacién o mas de un municipio.

¢) Cuando la eliminacion del problema exija la intervencién de otros Organismos, ademas
de las Administraciones Sanitaria y Local.

d) Siempre que, a juicio de la autoridad sanitaria, concurran circunstancias que requieran
la elaboracién de un programa de intervencion a iniciativa de las Administraciones Sani-
taria y Local:

2. El Consejero de Salud o la autoridad en quien delegue, podra establecer los crite-
rios generales a seguir en los supuestos a que se refiere el apartado anterior o fijarlos
en relacion con los proyectos singulares aludidos. Los Delegados Provinciales, de
acuerdo con tales criterios, senalaran las prescripciones técnicas que estimen oportu-
nas, a las cuales deberan someterse los servicios o empresas autores de los mismos
en su ejecucion.

Articulo 15

1. Los proyectos de actuacion a que se refiere el articulo anterior contendran, ademas
de los datos que determina el articulo 6 del presente Reglamento, las correspondientes
especificaciones técnicas.

2. Los proyectos, una vez presentados ante los 6rganos a los que se refiere el apartado 1
del articulo 14 de este Reglamento, seran objeto de estudio por los mismos y a tal efecto
solicitaran, si lo estiman conveniente, informes de otros Departamentos de la Administra-
cion Autonémica o de las Corporaciones Locales.

3. Las Delegaciones Provinciales, estudiado el proyecto, y en el supuesto de que en el
mismo se detectaran algunas deficiencias o resultara incompleto, lo comunicaran a los in-
teresados con objeto de que, en el plazo de diez dias habiles subsanen dichas deficiencias
o completen el mismo.

Las Delegaciones Provinciales actuados los tramites anteriores, resolveran en el plazo de
un mes sobre su aprobacion.

4. Cuando la Delegacioén Provincial no resuelva en el plazo previsto en el apartado anterior,
se podra entender estimado el proyecto, de conformidad con lo previsto en el articulo
43.2 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, del Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

5. De conformidad con lo dispuesto por el articulo 4 de la mencionada Ley, la Delegacién
Provincial remitira a los Ayuntamientos, para su constancia, y en los plazos sefalados en
el articulo 12.2 del presente Reglamento, los citados proyectos.
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Articulo 16

1. La Consejeria de Salud, por propia iniciativa o a propuesta de las Corporaciones Loca-

les afectadas y/o de los Organos delegados del S.A.S., podra declarar un determinado

ambito territorial como “Zona Especial de Actuacion”, cuando concurra alguna de las si-
guientes circunstancias:

a) Que la proliferacion de artropodos o roedores resulte favorecida por las condiciones
naturales de ciertos ecosistemas o por la alteracion de las mismas debida a procesos
ecoldgicos no previsibles.

b) Que la aparicion de plagas de artrépodos o roedores sea debida a la alteracién de los
factores ambientales, como consecuencia de catastrofes imprevistas, de caracter na-
tural o artificial.

c) Siempre que la intensidad y extensiéon del problema, en el tiempo y/o en el espacio
hagan recomendable esta declaracion.

2. La declaracion de “Zona Especial de Actuacion” supondra la aplicacion de medidas

especificas, las cuales seran recogidas en un programa de actuaciéon que se elaborara

conjuntamente por los servicios municipales y/o Diputacion Provincial, y por la Delegacion

Provincial de la Consejeria de Salud correspondiente o el Distrito Sanitario en quien dele-

gue; siendo elevado a la Consejeria de Salud para su aprobacién, quien podra recabar el

asesoramiento técnico de aquellos profesionales que, en cada caso, se estime oportuno.

CAPITULO Ill
Desinfeccion

Articulo 17

Sin perjuicio de lo establecido en la normativa vigente, sobre las condiciones higiénico-

sanitarias de los locales y establecimientos publicos cerrados y, como medida preventiva

general, para evitar la contaminacién de sus superficies o del aire por microorganismos
patégenos, estos establecimientos deberan cumplir los siguientes requisitos:

— Los suelos, paredes y techos, seran impermeables y resistentes, permitiendo una facil
limpieza, que se realizara con la frecuencia necesaria.

— Un adecuado funcionamiento y mantenimiento de los sistemas de ventilacién, que eviten
la contaminacién ambiental por microorganismos.

— Laevacuacion de aguas residuales se realizara mediante los sistemas de desaglies que
aseguren su canalizacion a la red e saneamiento. De no existir dicha red, el tratamiento
y evacuacion se efectuara por fosas sépticas o cualquier otro sistema, de conformidad
con lo previsto en la normativa vigente. Tanto la evacuacion de aguas residuales como
la red de abastecimiento de agua, debera tener las condiciones adecuadas para evitar
escapes y humedades.

— Larecogida de residuos en el interior del edificio debera ser diaria, y éstos seran alma-
cenados convenientemente en lugar seguro, aislados del publico, en contenedores de
tamano suficiente, completamente impermeables y herméticamente cerrados.

A disposicion del publico existiran papeleras en nimero suficiente.
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— La prohibicién de entrada de animales a los locales, salvo, en su caso, de los perros
guardianes y de los perros guia, que deberan estar en las condiciones higiénico-sanita-
rias adecuadas.

— La desinfeccién del edificio e instalaciones con la frecuencia necesaria.

Articulo 18

De igual forma a lo referido en el articulo 5 del presente Reglamento, los tratamientos
desinfectantes que se realicen con productos quimicos plaguicidas, no registrados para
su uso doméstico, deberan efectuarlos los servicios oficiales de la Administracién Local o
las empresas privadas debidamente registradas, y con las mismas condiciones y respon-
sabilidad que las citadas en los apartados 3 y 4 del mismo articulo.

Articulo 19

1. Los servicios y empresas, expediran un documento acreditativo del tratamiento efec-
tuado, que sera entregado a la persona o entidad que lo haya solicitado, con el mismo
contenido especificado en el apartado 2 del articulo 12 de este Reglamento.

2. A'los mismos efectos que los recogidos en el articulo 12.3, los servicios y Empresas
de desinfeccion deberan remitir copia de la acreditacion antedicha a los Ayuntamientos
correspondiente para su constancia y en los mismos plazos que se establecen en el arti-
culo 12.2.

Articulo 20

Los productos desinfectantes, a excepcion de los de uso doméstico, deberan estar debi-
damente autorizados como plaguicidas de uso ambiental, de uso ganadero o para uso de
la industria alimentaria.

Articulo 21

1. Al margen de las actuaciones habituales tendentes al control de los microorganismo
patdgenos, sera obligatoria la realizacién de tratamientos de desinfeccion de los lugares,
instalaciones, utillaje, implicados en el origen y propagacion de las enfermedades, cuando
se declaren brotes epidémicos o cuando se presenten procesos epizodticos con enferme-
dades transmisibles de los animales al hombre, en cuyo caso seran de aplicacion las pres-
cripciones previstas en la legislacion vigente, o cuando por la aparicion de circunstancias
favorables, la Administracion Local o Sanitaria prevea un riesgo inminente para la salud.
2. También sera obligatoria la desinfeccion de los locales privados y de las viviendas, cuan-
do se constate que por su estado pueden ser focos de contaminacion para su entorno.
3. Los titulares o responsables de los locales publicos, privado y viviendas en los que
concurran las circunstancias del apartado anterior, deberan aplicar, independientemente a
la desinfeccién, las medidas correctoras de limpieza, eliminacién de residuos y retirada de
animales que no reunan las condiciones higiénicas.

Articulo 22

Los modelos oficiales de hojas de diagnosis y certificacion de tratamientos, son los que
figuran en los Anexos | y Il del presente Reglamento, que podran ser objeto de edicion por
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parte de las empresas y servicios de desinfeccién, con las previsiones establecidas en el
apartado 2 del articulo 13.

CAPITULO IV
Prevencion y control

Articulo 23

1. Sin perjuicio de lo previsto en el articulo 14, cuando exista o se sospeche razonable-

mente la existencia de un riesgo inminente y extraordinario para la salud, derivado de

la presencia de artropodos, roedores o contaminacion del medio por microorganismos

patégenos, la Delegacion Provincial de la Consejeria de Salud, y los Ayuntamientos, en

cumplimiento del articulo cuarenta y dos, apartado 3, de la Ley General de Sanidad, po-

dran adoptar todas o algunas de las siguientes medidas preventivas*®°:

a) Incautacién o inmovilizacién de productos.

b) Suspension del ejercicio de actividades o cierres de empresas o sus instalaciones.

c) Intervencion de medios materiales o personales.

d) Imponer a los particulares la obligatoriedad de aplicar las medidas correctoras y de
realizar determinados tratamientos.

Tales medidas se adoptaran de acuerdo con los principios establecidos en el articulo vein-

tiocho de la mencionada Ley.

2. Lo anterior se entendera sin perjuicio de las medidas que en relacién con las personas

establece la Ley Orgéanica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de

Salud Publica®®!.

3. La duracion de las medidas a que se refiere el apartado 1 del presente articulo se fijara

para cada caso concreto, sin perjuicio de las prérrogas sucesivas que se acuerden por re-

solucién motivada del Delegado Provincial de la Consejeria de Salud, que no podra exceder

de la situacion de riesgo inminente y extraordinario que la justifico.

Articulo 24

Correspondera a la Consejeria de Salud y a los Ayuntamientos, en su caso, a través de
los Servicios Técnicos competentes, el control y vigilancia en cuanto al cumplimiento de lo
dispuesto en el presente Reglamento.

450 Articulos 25-26, 76 y 78 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

451 Ley Orgénica 3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud Publica. Articulo 2: “Las
autoridades sanitarias competentes podran adoptar medidas de reconocimiento, tratamiento, hospitalizacion
o control cuando se aprecien indicios racionales que permitan suponer la existencia de peligro para la salud
de la poblacién debido a la situacion sanitaria concreta de una persona o grupo de personas o por las con-
diciones sanitarias en que se desarrolle una actividad”. Articulo 3: “Con el fin de controlar las enfermedades
transmisibles, la autoridad sanitaria, ademas de realizar las acciones preventivas generales, podra adoptar las
medidas oportunas para el control de los enfermos, de las personas que estén o hayan estado en contacto con
los mismos y del medio ambiente inmediato, asi como las que se consideren necesarias en caso de riesgo de
caracter transmisible”.
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Articulo 25

1. La Inspeccién en materia de desinsectacion, desratizacion y desinfeccion, se realizara
de forma coordinada y simultdnea con las inspecciones higiénico-sanitarias de los locales
y establecimientos a que se refiere el articulo 3 del presente Reglamento.

2. Ademas de lo previsto en el apartado anterior, se podra realizar la inspeccion de cual-
quier tipo de actividad previa denuncia, o por iniciativa de la autoridad sanitaria, en los
casos que asi se requiera*2.

Articulo 26

Cuando se produzca la proliferacién de artrépodos, o roedores nocivos y procesos infec-
ciosos, como consecuencia del incumplimiento de la normativa especifica que resulte de
aplicacion en cada caso, o de las previsiones del presente Reglamento, el érgano com-
petente de la Consejeria de Salud o de la Administracion Local, en coordinada actuacion,
establecera las medidas para la correccion de deficiencias, y determinara los plazos para
su ejecucion por el titular o responsable de la actividad de que se trate*?3.

Articulo 27

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo cuarenta y dos, apartado 3, de la Ley Ge-
neral de Sanidad, sera responsabilidad de los Ayuntamientos corregir las deficiencias de
saneamiento e infraestructura en el &mbito municipal, que puedan favorecer la aparicion
y proliferacion de artrépodos y roedores nocivos, asi como mantener en adecuadas con-
diciones de higiene y limpieza las instalaciones y vias publicas, con caracter preventivo.
2. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 2 de la Ley 7/1985, de 2 de abril,
Reguladora de las Bases del Régimen Local, los Municipios podran realizar actividades
complementarias de las previstas en el presente Reglamento; y entre ellas, la promocion
de las actividades de educacion e informacién que contribuyan a evitar la proliferacion de
artrépodos y roedores nocivos.

CAPITULO V
Infracciones, sanciones y competencias

Articulo 28

Las infracciones a las disposiciones contenidas en el presente Reglamento, podran ser
objeto de sanciones administrativas, de conformidad con lo previsto en la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y otras disposiciones que le resulten de aplicacion,
previa la instruccion del correspondiente expediente administrativo, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles, penales o de otro orden que pudieran concurrir®3*,

452 pArticulos 77 y 81 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1). Articulo 23 Ley
2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).

453 vgase nota anterior.
454 Articulos 103 y 109 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Articulo 29

Se tipifican como infracciones sanitarias en la materia objeto del presente Reglamento,

las siguientes:

A) Infracciones Leves*:

1.° Las simples irregularidades cometidas en la observacién de lo previsto en los articulos
4.1,5.4,6,7.2,13.2,15.1, 17 y 27 de este Reglamento, sin trascendencia directa
para la salud de las personas.

2.° Las cometidas por simple negligencia, siempre que la alteracién o riesgo sanitarios
producidos fueran de escasa entidad para la salud de las personas.

B) Infracciones Graves*®®;

1.° La falta de control y observacién de las debidas precauciones en las actividades regu-
ladas por los articulos 4.1, 5.2,5.4,6,7.1,7.2,9,10,12,14.1,17,19,21.3y 27.1
del presente Reglamento, cuando tengan trascendencia para la salud de las personas.

2.° El incumplimiento de los requerimientos especificos formulados por las autoridades
sanitarias, o sus agentes, en lo relativo a las prescripciones, tratamientos, medidas
y prohibiciones y otras circunstancias reguladas por el presente Reglamento, siempre
que se produzcan por primera vez.

3.° La resistencia a suministrar datos, informacion o colaboracién a las autoridades sani-
tarias, o a sus agentes, en la materia regulada por este Reglamento.

4.° La reincidencia en la comision de infracciones leves en los Ultimos seis meses.

5.° Las que en razon de los elementos contemplados en este articulo, merezcan la califi-
cacioén de graves o no proceda su calificacion como faltas leves o muy graves.

C) Infracciones muy graves*®’:

1.° El incumplimiento consciente y deliberado de lo dispuesto en los articulos 4.2, 5.4, 6,
9,10, 12,17, 21 y 27 de este Reglamento, siempre que se produzca un dano grave
para la salud de las personas.

2.° El reiterado incumplimiento de los requerimientos especificos que formulen las autori-
dades sanitarias.

3.° La negativa absoluta a facilitar informacion o prestar colaboracion a los servicios de
control e inspeccion.

4.° La resistencia, desacato, coaccion, amenaza, represalia, y cualquier otra forma de
presion ejercida sobre las autoridades sanitarias o sus agentes en el desempeno de
sus funciones.

5.° La reincidencia en la comisién de faltas graves en el ultimo ano.

Articulo 30

1. Las infracciones previstas en el articulo anterior, seran sancionadas con multa, de
acuerdo con la siguiente graduacién:

a) Infracciones leves: Hasta 500.000 ptas.

b) Infracciones graves: Desde 500.001 pesetas, hasta 2.500.000 pesetas.

455 Articulo 104 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
456 Articulo 105 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
457 Articulo 106 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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c) Infracciones muy graves: Desde 2.500.001 pesetas hasta 100.000.000 de pesetas,
pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los servicios
objeto de la infraccion.

2. Asimismo, en el supuesto de infracciones muy graves, el Consejo de Gobierno, a pro-

puesta del Consejero de Salud, podra acordar el cierre de las empresas o servicios que

realicen las actividades contempladas en el presente Reglamento, por un plazo maximo de

5 anos, de conformidad con lo dispuesto en el articulo treinta y seis, apartado dos, de la

Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad*%8.

Articulo 31

Los Delegados Provinciales de la Consejeria de Salud, previa audiencia de los interesados,
podréa acordar, sin que tengan caracter de sancion la clausura o cierre de los establecimientos,
instalaciones o servicios que no cuenten con las previas autorizaciones o registros sanitarios
preceptivos o la suspensién de su funcionamiento hasta tanto se subsanen los defectos o se
cumplan los requisitos exigidos por razones de sanidad, higiene o seguridad, de conformidad
con lo dispuesto por el articulo treinta y siete de la Ley General de Sanidad*®°.

Articulo 32

Son 6rganos competentes para la imposicion de las sanciones contempladas en el articulo

29 del presente Reglamento?*®?:

a) Delegacion Provincial de la Consejeria de Salud, para las sanciones de hasta 500.000
pesetas.

b) Direcciéon General de Salud Publica, para las sanciones comprendidas entre 500.001
pesetas hasta 2.500.000 de pesetas.

c) Consejeria de Salud, para las sanciones comprendidas entre 2.500.001 pesetas hasta
25.000.000 de pesetas.

d) El Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, para las sanciones superiores a
25.000.000 de pesetas.

Articulo 33

El procedimiento sancionador se ajustara a lo establecido en los Titulos VI y IX de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, y Real Decreto 1398/1993, de 4 de agosto, por el que se
aprueba el Reglamento de Procedimiento para el ejercicio de la potestad sancionadora, y
demas normativa vigente que le sea de aplicacion.

ANEXO |
[...]

ANEXO 11
[...]

458 pArticulo 107 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
459 Articulo 108 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

460 Articulos 2 y 3 Decreto 20/2005, de 25 de enero, por el que se desconcentran las competencias sanciona-
doras y se regulan determinados aspectos del procedimiento sancionador en materia de salud (§2.7). Articulo
27 Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia. (§2.1).
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§3.8. DECRETO 286/2002, DE 26 DE NOVIEMBRE, POR EL
QUE SE REGULAN LAS ACTIVIDADES RELATIVAS A LA
APLICACION DE TECNICAS DE TATUAJE Y PERFORACION
CUTANEA (PIERCING)

(BOJA nim. 144, de 7 de diciembre)

El articulo 149.1.16.% de la Constitucion Espanola atribuye al Estado la competencia exclusi-
va en materia de bases y coordinacién general de la sanidad y el articulo 13.21 del Estatuto
de Autonomia para Andalucia asigna a la Comunidad Auténoma competencia exclusiva sobre
sanidad e higiene, sin perjuicio de lo establecido en el citado precepto constitucional.

Asimismo, el articulo 20.1 del Estatuto de Autonomia establece que la Comunidad Auténo-
ma de Andalucia tiene competencia de desarrollo y ejecucion de la legislacion basica del
Estado en materia de sanidad interior.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, dictada al amparo de lo previsto en
el articulo 149.1.16.7 de la Constitucion, establece en su articulo 24 que las actividades
publicas y privadas que, directa o indirectamente, puedan tener consecuencias negativas
para la salud seran sometidas por los érganos competentes a limitaciones preventivas de
caracter administrativo, de acuerdo con la normativa basica del Estado.

En el &mbito normativo de la Comunidad Autéonoma de Andalucia, la Ley 2/1998, de 15 de
junio, de Salud de Andalucia, dispone, en el apartado 7 del articulo 19, que la Administra-
cion Sanitaria de la Junta de Andalucia, en el marco de sus competencias, establecera las
normas y directrices para el control y la inspeccion de las condiciones higiénico-sanitarias
y de funcionamiento de las actividades alimentarias, locales de convivencia colectiva y
del medio ambiente en que se desenvuelve la vida humana. Con arreglo a estas normas 'y
directrices, los municipios ejerceran las competencias de control sanitario que les atribuye
el articulo 38.1 de la citada Ley.

La proliferaciéon de las practicas de tatuaje y perforacion cutanea (piercing) a través de

técnicas cruentas e invasivas, que son realizadas en establecimientos que carecen de
condiciones higiénico-sanitarias adecuadas y de personal formado especialmente para
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su aplicacién, puede comportar consecuencias negativas para la salud de las personas
usuarias de estos servicios y de las que los realizan.

Por ello, se hace necesario regular las condiciones higiénico-sanitarias de los estableci-
mientos en los que, de forma habitual o esporadica y exclusiva o conjuntamente con otras
actividades, se desarrollen algunas de estas practicas de tatuaje y perforacion cuténea
(piercing).

Asimismo, mediante esta disposicion, se pretende garantizar una formaciéon adecuada a
las personas que aplican estas técnicas, como medio para prevenir posibles danos para la
salud derivados de practicas incorrectas.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Salud, oidas las entidades publicas y privadas
afectadas, de acuerdo con el Consejo Consultivo de Andalucia, y previa deliberacion del
Consejo de Gobierno en su reunién del dia 26 de noviembre de 2002, dispongo;

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

1. Con la finalidad de proteger la salud de los usuarios y los trabajadores, este Decreto
tiene por objeto regular las condiciones higiénico-sanitarias de los establecimientos en
los que se practican técnicas de tatuaje y perforacion cutanea (piercing) y establecer las
normas de higiene y de formacion del personal que las aplica*t!.

2. Asimismo, el presente Decreto regula el régimen de autorizaciones, control e inspec-
cion de los establecimientos contemplados en el apartado anterior, asi como el régimen
sancionador aplicable en los supuestos de incumplimiento.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

El presente Decreto sera de aplicacion a aquellos establecimientos y espacios, ubicados
en la Comunidad Auténoma de Andalucia, en los que, de forma permanente, temporal o
esporadica, se practiquen técnicas de tatuaje y perforacion cutanea (piercing)*2.

Articulo 3. Prohibicién de actividades.

Queda expresamente prohibida la practica de técnicas de tatuaje y perforacion cuténea
(piercing) en aquellos espacios y establecimientos que incumplan las condiciones y requi-
sitos previstos en este Decreto.

461 Articulo 73 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
462 prticulo 60.2.e) Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

268



§3.8. DECRETO 286/2002, DE 26 DE NOVIEMBRE, POR EL QUE SE REGULAN LAS ACTIVIDADES RELATIVAS A LA APLICACION...

Articulo 4. Definiciones.

A efectos de este Decreto, se entendera por:

1. Tatuaje: Técnica consistente en la introduccion de pigmentos inertes en la piel, por
medio de punciones con agujas u otros instrumentos con resultado de la coloracién
permanente.

2. Perforacion cutanea (piercing): Técnica consistente en la perforacién con agujas u otros
instrumentos punzantes, en la piel, mucosas u otros tejidos, con el fin de colocar en la
abertura obtenida un objeto. Se exceptla la perforacién del l6bulo de la oreja siempre
que se realice con técnicas estériles o instrumental de un sélo uso.

CAPITULO II
Caracteristicas de los establecimientos, equipos e
instrumental

Articulo 5. Condiciones generales de los locales.

1. Los locales donde se realicen las actividades de tatuaje y perforacion cuténea (pier-
cing) deben mantenerse en estado de limpieza, desinfeccion y uso correcto. La limpieza
y desinfecciéon deberan realizarse, utilizando agua y detergentes de uso doméstico, con
la frecuencia necesaria para garantizar que no existen riesgos sanitarios y, como minimo,
una vez al dia.

2. El disefo y los materiales que constituyen el mobiliario de las dependencias destinadas
a las actividades han de ser faciles de limpiar y desinfectar.

3. Los elementos metélicos de las instalaciones han de ser materiales resistentes a la
oxidacion.

4. El mobiliario y el material necesario para las actividades de aplicacién de técnicas de
tatuaje y perforacion cutanea (piercing) ha de estar dispuesto de manera que el acceso
del personal aplicador al instrumental necesario sea facil y con el menor desplazamiento
posible.

Articulo 6. Distribucién funcional y condiciones de los establecimientos.

1. Los establecimientos en los que de forma permanente, temporal o esporadica se prac-

tiquen técnicas reguladas en este Decreto contaran, al menos, con las siguientes areas

diferenciadas:

a) Area de trabajo destinada a la practica de las técnicas de tatuaje y perforacion cutanea
(piercing). Debe estar bien iluminada, aislada del resto del establecimiento y disponer
de un lavamanos de accionamiento no manual, equipado con agua corriente, jabén y
toallas de un solo uso.

b) Area de recepcion e informacion destinada a las relaciones comerciales con el usuario.

c) Area de esterilizacién en la que el personal aplicador de técnicas de tatuaje y perfo-
racion cuténea (piercing) realiza las tareas de limpieza, esterilizacion, desinfeccién y
preparacion del instrumental.
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2. No se permitira el acceso de animales al area de trabajo destinado a la practica de las
técnicas de tatuaje y perforacion cutanea (piercing), sin perjuicio de lo establecido en la
Ley 5/1998, de 23 de noviembre, relativa al uso en Andalucia de perros guia por personas
con disfunciones visuales*3.

3. En el area de recepcién e informacion debera existir un “libro de quejas y reclamacio-
nes” a disposicion de los usuarios*®4.

4. E| area de esterilizacidon se considerara zona de acceso restringido al publico.

Articulo 7. Equipos e instrumental.

1. Los instrumentos y materiales que se utilicen en las actividades de tatuaje y perforacién
cutanea (piercing) que entren en contacto con las personas han de estar limpios y desin-
fectados, y en buen estado de conservacion. Los materiales utilizados que no sean de un
solo uso han de permitir la esterilizaciéon o desinfecciéon con los métodos establecidos en
los Anexos | y Il de este Decreto, segun proceda.

2. Los objetos utilizados para adornos, cuya composicion se determina en el Anexo lll de
este Decreto, asi como las agujas, las jeringas, los pigmentos y otros elementos y materia-
les que atraviesen la piel, las mucosas u otros tejidos, han de estar siempre esterilizados
o ser de un solo uso, incluidos los elementos de rasurar y afeitar.

3. No se pueden utilizar los denominados lapices cortasangre, ni las pistolas perforado-
ras, cuyo uso queda restringido a la perforacién del I6bulo de la oreja.

4. E|l material no desechable se ha esterilizar segun el método de esterilizacion estableci-
do en el Anexo | de este Decreto y se ha de conservar en condiciones de asepsia hasta el
momento de utilizacion.

463 Articulo 1 Ley 5/1998, de 23 de noviembre, de uso de perros guia por personas con disfunciones visuales:
“...2. Todas las personas con disfuncion visual, total o severa, que vayan acompanadas de perros guia pueden
acceder, deambular y permanecer, de acuerdo con lo establecido en esta Ley, en condiciones de igualdad con el
resto de la ciudadania a los lugares publicos o de uso publico que se relacionan en el articulo 8. 3. El derecho
de acceso, deambulacién y permanencia, reconocido en este articulo, se entendera integrado por la constante
permanencia del perro guia junto a su duefio, sin traba que pueda llegar a producir interrupcion en la permanencia
o distancia en la asistencia. Se excepttuan los casos de grave peligro inminente para cualquier otra tercera per-
sona, para la propia persona ayudada por el perro guia o para la integridad del propio perro guia. 4. El ejercicio
del derecho de admision queda limitado por las prescripciones de la presente Ley. 5.  Los derechos y facultades
recogidos en esta Ley se entenderan establecidos en consideracion de la persona afectada por disfunciones
visuales, por lo que el perro guia que ayuda a ésta detentara la cualidad de su asistente de por vida.”

464 Articulo 18 Ley 13/2003, de 17 de diciembre, de Consumidores y Usuarios de Andalucia (BOJA nim. 251, de
31 diciembre). Obligacion de disponer de libro de quejas y reclamaciones, de tramitar y contestar a las mismas:
“l. En todos los establecimientos o centros que comercialicen bienes o presten servicios en Andalucia debera
estar a disposicion de los consumidores un libro de quejas y reclamaciones, debidamente numerado y sellado por
la Administracion de la Junta de Andalucia, asi como carteles indicativos de su existencia en la forma establecida
reglamentariamente. 2. Todas las quejas y reclamaciones que se presenten por escrito deberan ser contestadas
por las Administraciones competentes y por los sujetos responsables comprendidos en el articulo 17.1 mediante
escrito razonado a los interesados”. Articulo 1.2 Decreto 72/2008, de 4 de marzo, de hojas de quejas y reclama-
ciones de las personas consumidoras y usuarias en Andalucia y las actuaciones administrativas relacionadas con
ellas: “Este Decreto es de obligado cumplimiento para todas las personas fisicas o juridicas, tanto publicas como
privadas, titulares de establecimientos y centros que comercialicen bienes o presten servicios en la Comunidad
Auténoma de Andalucia, sin perjuicio de que las personas consumidoras o usuarias puedan optar por los sistemas
de quejas, reclamaciones o mecanismos analogos regulados en la normativa sectorial”.
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5. El material no desechable que no es resistente a los métodos de esterilizacion y que se
puede contaminar accidentalmente se ha de limpiar detenidamente y desinfectar, segun lo
establecido en el Anexo Il del presente Decreto, antes de cada nueva utilizacion.

6. Todos los establecimientos dispondran de un botiquin para prestar primeros auxilios,
que contendra, como minimo, la dotacién que se fija en el Anexo V de este Decreto. El
contenido del botiquin ha de estar ordenado, se revisara mensualmente para verificar la
fecha de caducidad y se repondra inmediatamente el material usado.

CAPITULO Nl
Normas para la practica de técnicas de tatuaje y perforacion
cutanea (piercing)

Articulo 8. Requisitos relativos al personal aplicador de técnicas de tatuaje y

perforacion cutanea (piercing).

1. El personal aplicador debera tener la formacién adecuada para la realizacion de estas

practicas sin riesgo para la salud y estar vacunado de Hepatitis B y Tétanos.

2. Asimismo, el personal aplicador deberd cumplir las siguientes normas de higiene:

a) Lavarse las manos con agua y jabon antes de iniciar cualquier practica y al finalizar la
misma, asi como cada vez que dicha practica se reemprenda, en caso de haber sido
interrumpida.

b) Utilizar guantes de un solo uso.

c) Cubrirse los cortes, heridas, quemaduras u otras lesiones infecciosas o inflamatorias
de la piel con vendajes impermeables.

Cuando esto no sea posible, se abstendra de realizar practicas que impliquen contacto
directo con los usuarios, hasta que se produzca su curacion.

d) Esterilizar, desinfectar o sustituir, segun proceda, el instrumental que se sospeche que
haya podido contaminarse por cualquier eventualidad durante la aplicacion de estas
técnicas.

Articulo 9. Requisitos de informacién y consentimiento de los usuarios.

El personal aplicador, previamente a la aplicacion de las técnicas de tatuaje y perforacion
cuténea (piercing), debera informar al usuario, de manera comprensible y por escrito, de
todos los pormenores de estas practicas, recabando su firma en el mismo documento por
el que se le informa®®S. El personal aplicador debera negarse a realizar la aplicacion si
considera que el usuario no esta en condiciones fisicas o psiquicas de tomar una decisién
adecuada, o de llevar a cabo las tareas de limpieza y cuidado posteriores, o si considera

465 Articulo 17.1 Ley 13/2003, de 17 de diciembre, de Consumidores y Usuarios de Andalucia (BOJA nim.
251, de 31 diciembre): “1. En defensa de los intereses colectivos de los consumidores, y de acuerdo con la
normativa vigente, los sujetos responsables de la produccion, comercializacion, distribucion y venta de bienes o
prestacién de servicios estan obligados a ofrecer una informacién veraz, suficiente y comprensible sobre las ca-
racteristicas de los mismos, los procedimientos de contratacién y todo aquello que afecte a su uso y consumo”.
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insuficiente cualquier otro aspecto que resulte relevante para la salud del usuario o la del
propio personal aplicador.*6®

CAPITULO IV
Formacion del personal aplicador de técnicas de tatuaje y
perforacion cutanea (piercing)

Articulo 10. Obligacién de formacién del personal.

1. El personal aplicador de técnicas de tatuaje y perforacién cuténea (piercing) dispondra
de un nivel de conocimientos suficientes para realizar una prevencion efectiva de los ries-
gos para la salud, derivados de las actividades objeto de este Decreto.

2. A efectos de lo dispuesto en el apartado anterior de este articulo, el personal aplica-
dor deberd superar los correspondientes cursos de formacion, que tendran una duracion
minima de 40 horas.

3. Las entidades organizadoras de los cursos acreditaran el aprovechamiento de la forma-
cion recibida por el personal, mediante la expedicion de los certificados correspondientes,
en los que se hara constar la referencia a la resolucion de homologacién concedida, de
acuerdo con lo establecido en el articulo siguiente.

Articulo 11. Homologacion de cursos de formacion.

1. Las entidades organizadoras de los cursos de formacién del personal aplicador de téc-
nicas de tatuaje y perforacién cutanea (piercing) solicitaran, con anterioridad a su desarro-
llo, la homologacion de los mismos a la Direccién General de Salud Publica y Participacion
de la Consejeria de Salud, acompanando a la solicitud una memoria en la que se haran
constar los siguientes datos:

a) Objetivos del curso.

b) Contenidos del programa docente (tedricos y practicos).

c) Formacion y experiencia profesional del personal docente.

d) Calendario y horario.

e) Instalaciones disponibles para la formacion teorica y practica.

f) Datos de la persona fisica o juridica responsable de la entidad solicitante.

2. La Direccion General de Salud Publica y Participacion dictara y notificara la resolucion,
concediendo o denegando la homologacién, en el plazo de tres meses, contados desde la
fecha de recepcién de la solicitud. Transcurrido este plazo sin que haya recaido y se haya
notificado resolucidn expresa, la solicitud podra entenderse estimada.

466 Articulo 6 Ley 13/2003, de 17 de diciembre, de Consumidores y Usuarios de Andalucia (BOJA nim. 251,
de 31 diciembre): “1. Los bienes y servicios destinados a los consumidores en Andalucia deberan estar elabo-
rados y ser suministrados o prestados de modo que no presenten riesgos inaceptables para la salud y la seguri-
dad fisica. En caso contrario, deberan ser retirados, suspendidos o inmovilizados por procedimientos eficaces.
2. Las Administraciones Publicas de Andalucia velaran para que los consumidores conozcan las condiciones
y modos de consumo o empleo de los bienes o servicios, de manera que con su adecuada observancia no se
puedan originar previsibles riesgos o danos.”
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3. Sin perjuicio de su notificacion a los interesados, las resoluciones por las que se homo-
loguen cursos de formacion del personal aplicador de técnicas de tatuaje y perforacién
cutanea (piercing) seran objeto de publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

Articulo 12. Requisitos de los cursos de formacion.

1. Los cursos de formacion han de incluir necesariamente pruebas previas y posteriores,
con la doble finalidad de conocer el estado de los conocimientos, antes del estudio de los
temas del programa, y evaluar la aptitud de los asistentes, una vez finalizado el temario.
2. Se deberan incluir sesiones practicas en un porcentaje minimo del 10% del total de
horas lectivas.

3. Los contenidos generales habran de incluir primeros auxilios e higiene de los proce-
dimientos de tatuaje y perforacién cutanea (piercing). Asimismo, se introduciran en los
contenidos nociones sobre responsabilidad civil de los aplicadores y técnicas psicologicas
de relajacion y manejo del estrés.

4. Los contenidos especificos supondran un total del 50% de horas lectivas y seran dis-
tintos para tatuaje y para perforacion cutanea (piercing), de acuerdo con el Anexo IV de
este Decreto.

CAPITULO V
Autorizaciones e inspecciones sanitarias

Articulo 13. Autorizacién.

Para el ejercicio de las actividades de aplicacion de técnicas de tatuaje y perforacion
cutanea (piercing), sera necesaria la obtencion de la preceptiva autorizacion del Ayunta-
miento que habilite para ello, previo cumplimiento de lo establecido en este Decreto y en
la normativa que resulte de aplicacion*®’.

Articulo 14. Documentacién a aportar.

1. La solicitud, dirigida al 6rgano competente de la Corporaciéon municipal, debera presen-
tarse suscrita por el titular del establecimiento y en ella se debera incluir una descripcion
detallada de las instalaciones, del equipo e instrumental y de los métodos de esterilizacién
y desinfeccion utilizados. Asimismo, deberan indicarse las técnicas de tatuaje y perfora-
cion cutanea (piercing) que se aplican.

2. Con el escrito de solicitud de autorizacién se acompanara el documento de acreditacién
de la formacién del personal aplicador, de conformidad con lo establecido en el articulo
10 de este Decreto.

3. El 6rgano municipal competente podra solicitar aquellos datos adicionales que sean re-
levantes para el cumplimiento de las normas establecidas en este Decreto. El otorgamien-
to de la autorizacion a que se refiere el articulo 13 de este Decreto exigira, en su caso, la

467 Articulo 82 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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presentacion del listado de residuos peligrosos que genera la actividad, y la acreditacion
de que se ha contratado la cesién de los mismos a un gestor de residuos peligrosos, au-
torizado por la Consejeria de Medio Ambiente.

Articulo 15. Inspecciones.

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 38 y 40 de la Ley 2/1998, de 15 de
junio, de Salud de Andalucia, y en el articulo 42 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, el control e inspeccion*®® de lo establecido en el presente Decreto correspon-
de a los municipios, que podran recabar el apoyo técnico del personal y medios de las
areas de salud en cuya demarcacion estén comprendidos.

CAPITULO VI
Infracciones y sanciones

Articulo 16. Infracciones.

1. De acuerdo con lo previsto en el articulo 25 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud
de Andalucia, en el articulo 35 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en
el articulo 131.3 de laLey 30/1992, de 26 de noviembre, reguladora del Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, se tipifican
como infracciones sanitarias en la materia objeto del presente Decreto las siguientes:

A) Infracciones leves?*6?;

a) La simple irregularidad en la observacion de lo previsto en este Decreto, sin trascen-
dencia directa para la salud publica.

b) La simple negligencia en el mantenimiento y control de las instalaciones, el equipa-
miento y el instrumental de los establecimientos de tatuaje y perforacion cutanea
(piercing) cuando la alteracién o el riesgo sanitario producido sean de escasa
entidad.

B) Infracciones graves*’:

a) Lafalta de control y observacion de las debidas precauciones en el ejercicio de la ac-
tividad, asi como en el uso de las instalaciones, del equipamiento y del instrumental
necesario para la practica del tatuaje y perforacion cutanea (piercing).

A estos efectos se considera falta de control la no realizacion de las actividades
previstas en los articulos 7, 8 y 9 de este Decreto.

b) El incumplimiento de los requerimientos especificos formulados por la autoridad
competente, por lo que respecta a las instalaciones, los requisitos de equipo y el ins-
trumental y las medidas de higiene de los procedimientos, siempre que se produzcan
por primera vez.

468 pArticulo 81 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
469 Articulo 104 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
470 Articulo 105 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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c) Las infracciones a las prescripciones de este Decreto cuando, siendo tipificadas
como leves, sean concurrentes con otras infracciones igualmente leves o hayan
servido para facilitar o encubrir su comision.

d) La reincidencia en la comision de infracciones leves en el término de un afo, cuando
asi haya sido declarado por resolucién firme.

C) Infracciones muy gravess*’!:

a) Las infracciones de las prescripciones de este Decreto que, realizadas de forma
consciente y deliberada, produzcan un dano grave a los usuarios de los estableci-
mientos de tatuaje y perforacion cutanea (piercing).

b) Las infracciones a las previsiones de este Decreto cuando, siendo tipificadas como
graves, sean concurrentes con otras infracciones igualmente graves o hayan servido
para facilitar o encubrir su comision.

c) La reincidencia en la comisién de infracciones graves en el término de un afo, cuan-
do asi haya sido declarado por resolucion firme.

2. En cuanto a las sanciones se estara a lo establecido en el articulo 27 de la Ley 2/1998,
de 15 de junio, de Salud de Andalucia, y en el articulo 36 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad*’2.

Articulo 17. Medidas cautelares.

1. El 6rgano municipal competente puede cerrar cautelarmente las instalaciones que no
cuenten con la autorizacién prevista en el articulo 13 de este Decreto. Igualmente, en
caso de que constate un incumplimiento de las condiciones sanitarias establecidas en este
Decreto, y hasta que no se resuelvan los defectos o se cumplan los requisitos previstos
en el mismo, puede suspender temporalmente el funcionamiento del establecimiento o la
prestacion de estos servicios*3.

2. La adopcion de las medidas previstas en el apartado anterior no tiene caracter de sancion.

Articulo 18. Competencias sancionadoras.

1. Son 6rganos competentes para la imposicion de sanciones los siguientes:

a) Los Alcaldes, en caso de multa, hasta 15.025,30 euros.

b) El Consejero de Salud, en caso de multa, hasta 150.253 euros.

c) El Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia, para las multas superiores a 150.253
euros o para acordar el cierre temporal del establecimiento, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 36.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad*’4.

2. Corresponde la facultad de incoar e instruir los procedimientos sancionadores al érga-

no municipal competente, que en caso de multa superior a 15.025,30 euros remitira el

expediente, en fase de propuesta de resolucion, al érgano competente para resolver por
razén de la cuantia.

471 Articulo 106 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

472 prticulo 107 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

473 Articulos 83 y 108 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
474 Articulo 107.3 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Disposicién Adicional Unica. Convalidacién de la formacién.

La Direccion General de Salud Publica y Participacion determinara las equivalencias entre
los contenidos formativos teoricos y practicos que se establecen en este Decreto y los
contenidos de los curriculum de los aspirantes, a efectos de posibles convalidaciones.

Disposicion Transitoria Unica. Periodo de adaptacién.

Los titulares de los establecimientos en los que, a la fecha de entrada en vigor del pre-
sente Decreto, estuvieran realizando practicas de tatuaje y perforacién cutanea (piercing)
como las descritas dispondran de un plazo de seis meses, desde la entrada en vigor de
esta norma, para adecuarse a las previsiones establecidas en el mismo.

Disposicion Final Primera. Facultad de desarrollo.
Se faculta al Consejero de Salud para dictar las disposiciones necesarias de desarrollo y
ejecucion de este Decreto.

Disposicion Final Segunda. Entrada en vigor.
Este Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial de

la Junta de Andalucia.

ANEXO |. Métodos de esterilizacion
[...]

ANEXO Il. Métodos de limpieza y desinfeccion
[...]

ANEXO Ill. Materiales aceptados para joyas tras perforaciéon cutanea

[...]

ANEXO IV. Contenidos y métodos basicos de los programas de formacién

[...]

ANEXO V. Botiquin para auxilio elemental

[..]
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§3.9. ORDEN DE 30 DE ENERO DE 2015, POR LA QUE SE
DETERMINA EL SISTEMA DE COMUNICACION DE
SOSPECHA DE ENFERMEDAD PROFESIONAL POR LAS
PERSONAS FACULTATIVAS MEDICAS DE LOS SERVICIOS
DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

(BOJA nim. 25, de 6 de febrero)

La Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, establece en
su articulo 22.1 que el empresario garantizara a los trabajadores a su servicio la vigilancia
periddica de su estado de salud en funcion de los riesgos inherentes al trabajo. Esta vigi-
lancia solo podra llevarse a cabo cuando el trabajador preste su consentimiento. De este
caracter voluntario solo se exceptuaran, previo informe de los representantes de los traba-
jadores, los supuestos en los que la realizacion de los reconocimientos sea imprescindible
para evaluar los efectos de las condiciones de trabajo sobre la salud de los trabajadores
o para verificar si el estado de salud del trabajador puede constituir un peligro para el
mismo, para los demas trabajadores o para otras personas relacionadas con la empresa o
cuando asi esté establecido en una disposicion legal en relacion con la proteccién de ries-
gos especificos y actividades de especial peligrosidad. En todo caso se debera optar por
la realizacion de aquellos reconocimientos o pruebas que causen las menores molestias al
trabajador y que sean proporcionales al riesgo.

El apartado 4 del mencionado articulo 22 de la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, esta-
blece gque los datos relativos a la vigilancia de la salud de los trabajadores no podran ser
usados con fines discriminatorios ni en perjuicio del trabajador. El acceso a la informacién
médica de caracter personal se limitara al personal médico y a las autoridades sanitarias
que lleven a cabo la vigilancia de la salud de los trabajadores, sin que pueda facilitarse al
empresario 0 a otras personas sin consentimiento expreso del trabajador.

Asimismo, en el articulo 6.1.g) de la citada Ley 31/1995, de 8 de noviembre, se establece

que el Gobierno, a través de las correspondientes normas reglamentarias y previa consulta
a las organizaciones sindicales y empresariales mas representativas, regulara las materias
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del procedimiento de calificacion de las enfermedades profesionales, asi como requisitos
y procedimientos para la comunicacion e informacién a la autoridad competente de los
danos derivados del trabajo.

El articulo 196 del Real Decreto Legislativo 1/1994, de 20 de junio, por el que se aprueba
el Texto Refundido de la Ley General de la Seguridad Social, establece la obligacion del
empresario y de los trabajadores a la vigilancia de la salud de los trabajadores cuando
vayan a ocupar u ocupen un puesto de trabajo con riesgo de enfermedad profesional.

El articulo 5 del Real Decreto 1299/2006, de 10 de noviembre, por el que se aprueba el
cuadro de enfermedades profesionales en el sistema de la Seguridad Social y se estable-
cen criterios para su notificacion y registro, regula la comunicacion de enfermedades que
podrian ser calificadas como profesionales, estableciendo que, cuando los facultativos
del Sistema Nacional de Salud, con ocasion de sus actuaciones profesionales, tuvieran
conocimiento de la existencia de una enfermedad de las incluidas en el Anexo 1 que po-
dria ser calificada como profesional, o bien de las recogidas en el Anexo 2, y cuyo origen
profesional se sospecha, lo comunicaran a los oportunos efectos, a través del organismo
competente de cada comunidad auténoma y de las ciudades con Estatuto de Autonomia,
a la entidad gestora, a los efectos de calificacion previstos en el articulo 3y, en su caso,
a la entidad colaboradora de la Seguridad Social que asuma la proteccion de las contin-
gencias profesionales. Igual comunicacién deberan realizar los facultativos del servicio de
prevencion, en su caso.

Por ello, se dictd la Orden de 13 de mayo de 2010, por la que se crea el fichero de ca-
racter personal denominado Registro de comunicacion de sospecha de Enfermedades
Profesionales por los profesionales del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

En el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia de 16 de noviembre se publicé la Orden de
de 25 de octubre de 2010, por la que se determina el sistema de comunicacion de sospe-
cha de enfermedad profesional por las personas facultativas médicas de los servicios de
Prevencion de Riesgos Laborales y se crea el fichero de caracter personal «Comunicacion
de sospecha de enfermedad profesional. En el articulo 2, que establece el ambito de apli-
cacién de la norma, parrafo c) exceptua a los servicios de prevencion de riesgos laborales
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Posteriormente, el Real Decreto 843/2011, de 17 de junio, por el que se establecen los
criterios basicos sobre la organizacion de recursos para desarrollar la actividad sanitaria
de los servicios de prevencidn, en el articulo 3.1.c) establece que la actividad a desarrollar
por los servicios sanitarios de los servicios de prevencion de riesgos laborales incluira la
de «comunicar las enfermedades que podrian ser calificadas como profesionales, tal y
como establece el articulo 5 del Real Decreto 1299/2006, de 10 de noviembre, por el
que se aprueba el cuadro de enfermedades profesionales en el sistema de la Seguridad
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Social y se establecen criterios para su notificacion y registro, a través del organismo
competente de cada comunidad auténoma o de las ciudades con Estatuto de Autonomia.
Por ello, y dado que el Real Decreto no distingue entre los servicios sanitarios de los
servicios de prevencion de riesgos laborales publicos, de los privados, por parte de esta
Consejeria se ha procedido a modificar los dos ficheros existentes, y anteriormente men-
cionados, en uno solo, a través de la Orden de 25 de junio de 2014, por la que se crean,
modifican y suprimen ficheros con datos de caracter personal en el ambito de la Conseje-
ria de lgualdad, Salud y Politicas Sociales.

En base a lo expresado, se hace necesario proceder al dictado de una nueva Orden que
incluya a los servicios de prevencion de riesgos laborales del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia.

Por otra parte, el Decreto 140/2013, de 1 de octubre, por el que se establece la estructu-
ra organica de la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales y del Servicio Andaluz
de Salud, dispone que es la Secretaria General de Calidad, Innovacién y Salud Publica la
competente para la definicién, programacion, direccion y coordinacion de las competen-
cias que corresponden a la Consejeria en materia de salud laboral y en la coordinacion y
explotacion de los sistemas de informacién de vigilancia en salud.

En la Comunidad Auténoma de Andalucia el organismo competente para comunicar a la
entidad gestora y, en su caso, a la entidad colaboradora de la Seguridad Social, que asu-
ma la proteccion de las contingencias profesionales, la existencia de las enfermedades
profesionales detectadas por las personas facultativas de los Servicios de Prevencion, es
la Consejeria de Igualdad, Salud y Politicas Sociales a través de la Secretaria General de
Calidad, Innovacién y Salud Publica.

En su virtud, y en uso de las atribuciones que me confieren los articulos 44.2 y 46.4 de la
Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma, dispongo

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto de la presente Orden la determinacion del sistema de comunicacién
de sospecha de enfermedad profesional por las personas facultativas médicas de los ser-
vicios sanitarios de los servicios de prevencion de riesgos laborales a la correspondiente
Delegacion Territorial de la Consejeria competente en materia de salud.

Articulo 2. Ambito de aplicacién.

La presente Orden sera de aplicacion:

a) A las personas facultativas médicas que presten sus servicios en los servicios sanitarios
de los servicios de prevencion ajenos, establecidos en el Real Decreto 39/1997, de
17 de enero, del Reglamento de los Servicios de Prevencion, independientemente de
su denominacion.
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b) A las personas facultativas médicas que presten sus servicios en los servicios sanitarios
de los servicios de prevencion propios o0 mancomunados, establecidos en el Real Decre-
to 39/1997, de 17 de enero, independientemente de su denominacion, solo les sera de
aplicacion la presente Orden cuando dichos servicios de prevencion tengan entre sus
especialidades la de medicina del trabajo.

c) A las personas facultativas médicas que presten sus servicios en los servicios sanitarios
de los servicios de prevencién de riesgos laborales de las administraciones publicas
andaluzas y estatales establecidos en Andalucia.

Articulo 3. Comunicacién de la sospecha de enfermedad profesional.

1. Las personas facultativas médicas de los servicios sanitarios de los servicios de pre-
vencion, previstas en el articulo anterior, que, con ocasion de sus actuaciones profesio-
nales, tuvieran conocimiento de la existencia de alguna de las enfermedades relacionadas
en los Anexos 1 y 2 del Real Decreto 1299/2006, de 10 de noviembre, por el que se
aprueba el cuadro de enfermedades profesionales en el sistema de la Seguridad Social
y se establecen criterios para su notificacién y registro, lo comunicaran, en el plazo de
cinco dias desde que tuvieran conocimiento de la misma, a la correspondiente Delegacién
Territorial de la Consejeria competente en materia de salud, mediante un formulario con
los contenidos relacionados en el Anexo de esta Orden.

2. Las Delegaciones Territoriales de la Consejeria competente en materia de salud comu-
nicaran la informacion recibida prevista en el apartado anterior, a las correspondientes
entidades gestoras de la Seguridad Social y, en su caso, a las entidades colaboradoras de
la Seguridad Social que asuman la proteccion de las contingencias profesionales.

Disposicion transitoria Gnica. Sistema de informacién de comunicacién de
sospecha de enfermedad profesional.

Las comunicaciones de sospecha de enfermedad profesional se efectuaran en un siste-
ma de informacion de comunicacién de sospecha de enfermedad profesional telematico.
Hasta tanto no se desarrolle dicho sistema de informacién telematico, las personas facul-
tativas médicas de los servicios sanitarios de los servicios de prevencion procederan a
efectuar la comunicacién en formato papel y en soporte magnético, que contendran, al
menos, el formulario de comunicacion del Anexo de esta Orden.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual rango se opongan a la presente Ordeny
especialmente la Orden de 25 de octubre de 2010, por la que se determina el sistema de
comunicacién de sospecha de enfermedad profesional por las personas facultativas médi-
cas de los servicios de Prevencion de Riesgos Laborales y se crea el fichero de caracter
personal «Comunicacion sospecha de enfermedad profesional.

Disposicion final primera. Habilitacion.

Se faculta a la persona titular de la Secretaria General de Calidad, Innovacién y Salud Pu-
blica para dictar, en el &ambito de sus competencias, las resoluciones y actos que resulten
necesarios para la ejecucion de la presente Orden.

280



§3.9. ORDEN DE 30 DE ENERO DE 2015, POR LA QUE SE DETERMINA EL SISTEMA DE COMUNICACION DE SOSPECHA DE...

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.
La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial
de la Junta de Andalucia.

ANEXO
Formulario de comunicacién de sospecha de enfermedad profesional por las
personas facultativas médicas de los servicios de prevencion de riesgos laborales

[...]
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§4.1. DECRETO 23/1999, DE 23 DE FEBRERO, POR EL QUE
SE APRUEBA EL REGLAMENTO SANITARIO DE LAS
PISCINAS DE USO COLECTIVO

(BOJA num. 36, de 25 de marzo; rect. en BOJA num. 65, de 8 de junio)

La Constitucién en su articulo 43 reconoce el derecho a la proteccién de la salud y de-
clara que compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica, a través de
medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.

En este sentido, los articulos 13.21 y 20.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia
atribuyen a esta Comunidad Auténoma la competencia en materia de sanidad e higiene,
asi como el desarrollo legislativo y ejecucion de la legislacion basica del Estado en materia
de sanidad interior.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en sus articulos 1.1 y 24, establece
la regulacion general de todas las acciones que permitan hacer efectivo el derecho a la
proteccién de la salud, y contempla la intervencién publica en las actividades publicas o
privadas que, directa o indirectamente, puedan tener consecuencias negativas para la
salud, mediante las correspondientes limitaciones preventivas de caracter administrativo.

La Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, en su articulo 19, establece que
la Administracion Sanitaria de la Junta de Andalucia realizard entre otras actuaciones el
establecimiento de normas y directrices para el control y la inspeccion de las condiciones
higiénico-sanitarias de funcionamiento de las actividades en locales de convivencia colectiva.

La aprobacién por Decreto 77/1993, de 8 de junio, del Reglamento Sanitario de las Pisci-
nas de Uso Colectivo, implicé un cambio sustancial en lo que habia sido hasta el momento
la normativa en materia de piscinas en Andalucia, en lo referente a construccion, instala-
ciones y servicios de vigilancia.

Durante el tiempo transcurrido en la aplicacion del Reglamento Sanitario de Piscinas de
Uso Colectivo, se ha producido una evolucién de las técnicas de construccion y diseno
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de este tipo de instalaciones, asi como de los métodos de tratamiento del agua y de las
medidas de seguridad.

Por todo ello, se estima conveniente llevar a cabo la aprobacién de un nuevo Reglamento
que, basandose en el anterior, introduzca estos nuevos conceptos, garantice al usuario
una mejor calidad del agua y de las instalaciones y no suponga un gasto excesivo en la
ejecucioén de las reformas necesarias.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Salud, de acuerdo con el Consejo Consultivo
de Andalucia, y previa deliberacion del Consejo de Gobierno en su reunion del dia 23 de
febrero de 1999, dispongo:

Articulo Unico. Objeto.
Se aprueba el Reglamento Sanitario de las Piscinas de Uso Colectivo, que figura como
Anexo al presente Decreto.

Disposicién Transitoria Unica. Periodo de adaptacién.

1. Las piscinas de uso colectivo existentes con anterioridad a la entrada en vigor de este
Decreto y del Reglamento que se aprueba deberan adaptarse a las exigencias del mismo
en el plazo de dos anos, siempre que tal adaptacion se refiera a requisitos de caracter
estructural que supongan modificaciones de instalaciones o elementos constructivos, que
no afecten a la seguridad de los usuarios.

2. Se exceptla de la exigencia de adaptacion prevista en el apartado anterior el sistema
de rebose superficial establecido en el apartado 3 del articulo 21 del citado Reglamento,
para los vasos de superficie de ldamina de agua superior a trescientos metros cuadrados
construidos con anterioridad a la entrada en vigor de este Decreto. En estos vasos se
utilizara el rebosadero o dispositivo perimetral continuo, o los “skimmers”, a razén de uno
cada 25 metros cuadrados de lamina de agua o fraccion.

Disposicion Derogatoria Unica

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual e inferior rango se opongan a lo dis-
puesto en este Decreto y en el Reglamento que se aprueba y, en particular, el Decreto
77/1993, de 8 de junio, por el que se aprueba el Reglamento Sanitario de las Piscinas de
Uso Colectivo, asi como la Orden de 7 de junio de 1994 por la que se consideran validas
determinadas titulaciones para la realizacion de actividades de salvamento y socorrismo
acuatico en las piscinas de uso colectivo.

Disposicion Final Primera. Habilitacion normativa.
Se faculta al Consejero de Salud para dictar cuantas disposiciones sean necesarias en de-
sarrollo y ejecucion de lo establecido en este Decreto y en el Reglamento que se aprueba.

Disposicion Final Segunda. Entrada en vigor.

El presente Decreto y el Reglamento que se aprueba entraran en vigor el dia siguiente al
de su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.
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REGLAMENTO SANITARIO DE LAS PISCINAS DE USO
COLECTIVO

CAPITULO |
Objeto, ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién.

1. El presente Reglamento tiene por objeto establecer las normas que regulan la calidad
higienico-sanitaria de las piscinas de uso colectivo*’?, el tratamiento y control de la calidad
del agua del vaso, su aforo, las normas de régimen interno y el régimen de autorizaciones,
vigilancia e inspecciones sanitarias, asi como el régimen sancionador aplicable en los
supuestos de incumplimiento.

2. Quedan excluidas de su ambito de aplicacion las piscinas privadas de uso unifamiliar o
plurifamiliar pertenecientes a comunidades de vecinos de menos de veinte viviendas, las
de banos termales, centros de tratamiento de hidroterapia y otras dedicadas exclusiva-
mente a usos médicos, asi como las dedicadas exclusivamente a usos y competiciones
deportivas que estaran sometidas a su normativa especifica.

Articulo 2. Definiciones.

A efectos del presente Reglamento se entenderéa por:

— Piscina, el recinto que comporta la existencia de uno o mas vasos artificiales destinados
al bano o a la natacion, asi como las diferentes instalaciones y equipamientos necesa-
rios para el desarrollo de estas actividades.

— Zona de bano, la constituida por el vaso y el andén o playa que rodea éste.

— Playa o andén, la superficie que circunda el vaso de las piscinas.

— Zona de descanso, las areas de hierba u otro pavimento que sirven para el juego, el
descanso o la permanencia de los usuarios.

CAPITULO II
Instalaciones y servicios

SECCION 1.*
Caracteristicas de las zonas de bano

Articulo 3. Aforo.
Se entendera por aforo del vaso el resultante de establecer, en las piscinas al aire libre,
dos metros cuadrados de superficie de lamina de agua por usuario, y en las piscinas

475 Articulo 60.2.d) Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

287



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

cubiertas tres metros cuadrados por usuario. La cifra correspondiente a este aforo se
expondra en lugar visible, tanto en la entrada de la piscina como en su interior.

Articulo 4. Vasos: Clasificacién.

1. A efectos de este Reglamento, los vasos de las piscinas de uso colectivo se clasifican

en:

1. Infantiles o de “chapoteo”, destinados exclusivamente a menores de seis anos, sin per-
juicio de su acompafiamiento o vigilancia, con una profundidad no superior a cuarenta
centimetros, cuyo fondo no ofrezca pendientes superiores al diez por cien (10%), y cuyo
emplazamiento sea totalmente independiente, de forma que dichos menores no puedan
acceder accidentalmente a otros vasos. Su sistema de depuracion sera también inde-
pendiente del de los demas vasos existentes en la piscina.

2. De recreo y uso polivalente, destinados al publico en general, debiendo contar con
zonas de profundidad inferior a un metro cuarenta centimetros.

3. Deportivos de competicion y de saltos, tendran las caracteristicas determinadas por los
Organismos competentes en la practica de cada deporte.

2. Cuando la utilizacion de un vaso sea mudltiple, se sefalara y delimitard de forma clara

el limite entre zonas destinadas a usos diversos, en particular en el uso simultaneo para

saltos y natacion;

Articulo 5. Caracteristicas del vaso.

1. No existiran angulos, recodos u obstaculos que dificulten la circulacion del agua en el
vaso, asi como obstrucciones subacuaticas de cualquier naturaleza que puedan retener al
banista bajo el agua.

2. Las paredes y el fondo del vaso seran de color claro, antideslizantes, lisos e impermea-
bles. En su construccion se utilizaran materiales que permitan una facil limpieza y desin-
feccion y seran resistentes a los productos utilizados en el tratamiento y conservacion del
agua.

3. El fondo del vaso tendra una pendiente minima del dos por cien (2%) y maxima del diez
por cien (10%) en profundidades menores a un metro cuarenta centimetros. La pendiente
no podra superar el treinta y cinco por cien (35%) en profundidades mayores o iguales a
un metro cuarenta centimetros y menores a dos metros.

Los cambios de pendiente seran moderados y progresivos y estaran senalados, asi como
los puntos de maxima y minima profundidad, mediante rétulos u otro tipo de senalizacion,
que seran visibles desde dentro y fuera del vaso.

4. El sistema de desagiie del fondo del vaso debe permitir el vaciado total del agua, que
sera evacuada en la red de saneamiento cuando ésta exista, y, en su ausencia, donde se
determine por la Administracion competente. Con el fin de prevenir situaciones de riesgo
que puedan afectar a las personas, el sistema estara protegido mediante rejillas u otro
dispositivo de seguridad resistente a la accion corrosiva del agua.

Articulo 6. Proteccion de los vasos.

Al finalizar la temporada de bafo, los vasos permaneceran protegidos mediante lonas u
otros sistemas de cerramiento con objeto de prevenir accidentes.
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Articulo 7. Caracteristicas de la playa o andén.

La playa o andén, que tendra una anchura minima de un metro, sera de material antidesli-
zante, debiendo conservarse en perfectas condiciones higiénicas.

Su diseno se realizara de forma que se impidan los encharcamientos y vertidos de agua
al interior del vaso y estara libre de obstaculos que dificulten su correcta limpieza a fin de
evitar riesgos para la salud de los usuarios.

Articulo 8. Duchas.

1. En las proximidades del vaso se instalara un nimero de duchas al menos igual al nu-
mero de escaleras de acceso al vaso. El agua de la ducha se ajustara a lo establecido en
el articulo 15.

2. El plato de la ducha serd de material antideslizante, con bordes redondeados, de
facil limpieza y desinfecciéon y con la pendiente suficiente para permitir un desagiie sin
retenciones.

3. Cuando la zona que rodea la playa sea de tierra, césped o arena, las duchas contaran
con un sistema adecuado de grifos para el lavado de los pies, a no ser que en la piscina
existan pediluvios previos a la zona de bano, que dispongan de una lamina de agua desin-
fectada en circulacién continua, con una profundidad de al menos diez centimetros y una
longitud no inferior a dos metros.

Articulo 9. Canalillo lavapiés.
Queda prohibida la existencia de canalillo lavapiés circundante al vaso de la piscina.

Articulo 10. Escaleras.

1. Excepto en los vasos infantiles o de chapoteo, en los que no es obligatorio, para el ac-
ceso al vaso se instalara una escalera como minimo cada veinticinco metros del perimetro
del vaso o fraccion.

2. Las escaleras seran de material inoxidable, de facil limpieza y desinfeccion y con pelda-
nos de superficie plana y antideslizante, alcanzando bajo el agua la profundidad suficiente
para subir con comodidad, sin llegar al fondo del vaso.

3. Las escaleras estaran empotradas en su extremo superior, y, para evitar accidentes, se
colocaran de forma que no sobresalgan del plano de la pared del vaso, teniendo los dos
brazos una diferencia de altura de al menos treinta centimetros.

4. En caso de existir escalinatas ornamentales o rampas, éstas no sobresaldran del plano
de la pared del vaso, tendran suelo antideslizante, aristas redondeadas y pasamanos.

Articulo 11. Flotadores salvavidas.

Excepto en los vasos infantiles o de chapoteo, donde no sera obligatorio, se colocaran
flotadores salvavidas en nimero no inferior al de escaleras, instalados en lugares visibles
y de facil acceso para los banistas.

Cada flotador dispondra de una cuerda unida a él de longitud no inferior a la mitad de la
maxima anchura del vaso mas tres metros.
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Articulo 12. Trampolines y deslizadores.

1. Los trampolines y plataformas seran de material inoxidable, antideslizante y no astilla-
ble, y sus accesos estaran provistos de barandillas de seguridad y peldafos de superficie
planay lisa, no resbaladiza, de cantos redondeados y sin aristas vivas.

2. Queda prohibida la utilizacion de trampolines y palancas de altura superior a un metro
en vasos de recreo y uso polivalente, durante su uso para finalidades recreativas.

3. Los deslizadores y toboganes seran de material inoxidable, lisos, sin juntas ni solapas
que puedan producir lesiones a los usuarios.

4. Los accesorios a que se refieren los apartados anteriores se colocaran en vasos inde-
pendientes, o en zonas acotadas en los vasos de uso polivalente. Las caracteristicas de
construccion y montaje de todos los elementos garantizaran la seguridad de los usuarios.

Articulo 13. Barreras arquitectéonicas.
Las piscinas de uso colectivo atenderan lo dispuesto en la normativa vigente en materia de
eliminacion de barreras arquitectonicas.

SECCION 2.*
Caracteristicas de las instalaciones anexas

Articulo 14. Aseos y vestuarios.

1. Las piscinas dispondran de aseos y vestuarios instalados en locales cubiertos y venti-
lados.

2. La limpieza y desinfeccion debera hacerse con la frecuencia necesaria para garantizar
que no existan riesgos sanitarios y, como minimo, diariamente. En el proceso se utilizaran
productos de uso doméstico.

3. Los elementos o dispositivos ultimos de los sistemas de agua, tales como grifos y
duchas, deberan ser tratados al menos una vez al afio, mediante operaciones de limpieza,
desincrustacion y desinfeccion con productos autorizados para tal fin.

4. Los aseos dispondran en todo momento de agua corriente, papel higiénico, toallas
monouso y dosificador de jabén.

5. En los alojamientos turisticos en los que la piscina sea para uso exclusivo del personal
alojado y en comunidades de vecinos donde las viviendas estén proximas no sera obliga-
toria la existencia de vestuarios.

Articulo 15. Caracteristicas del agua de las instalaciones.

1. El agua disponible en todas las instalaciones procedera de la red de abastecimiento
publico siempre que sea posible.

Si tuviera otro origen, sera preceptivo el informe sanitario favorable del Delegado Provin-
cial de la Consejeria de Salud sobre la calidad del agua y los minimos necesarios para su
potabilizacion.

2. En supuestos excepcionales, el agua de las instalaciones podra no cumplir los requi-
sitos exigidos por la normativa aplicable en materia de abastecimiento y control de las
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aguas potables, siempre que se cuente con el informe favorable del Delegado Provincial de
la Consejeria de Salud. En tal supuesto, sera preciso que todos los puntos de suministro
de agua lleven el rétulo de “agua no potable” y que en el recinto exista, al menos, un punto
de abastecimiento de agua potable debidamente senalizado.

Articulo 16. Local de primeros auxilios y armario botiquin.

1. Las piscinas de uso colectivo cuyos vasos tengan una superficie de ldamina de agua
igual o superior a seiscientos metros cuadrados deberan contar con un local adecuado e
independiente, de facil acceso y bien senalizado, destinado a la prestacién de los primeros
auxilios. Este local debera disponer del equipamiento senalado en el Anexo 3 del presente
Reglamento, cuya reposicion habra de ser continua y podréa ser utilizado durante todo el
tiempo de funcionamiento de la piscina.

2. Las piscinas de uso colectivo no comprendidas en el apartado anterior, tendran al
menos un armario botiquin, de reposicion continua, dotado con el material de cura especi-
ficado en el Anexo 3 de este Reglamento.

SECCION 3.*
Saneamiento e Higiene de las Piscinas de Uso Colectivo

Articulo 17. Residuos sélidos.

1. Para la recogida de basuras se utilizaran papeleras y contenedores.

2. Se efectuara una recogida diaria de los residuos producidos, que seran almacenados
en lugar seguro, aislados del publico, en contenedores de tamano suficiente, comple-
tamente impermeables y herméticamente cerrados, hasta su gestién por los servicios
municipales.

Articulo 18. Desinfeccién, desinsectacion y desratizacion.

1. Todos los espacios e instalaciones de las piscinas de uso colectivo deberan reunir las
condiciones de saneamiento e higiene que impidan la proliferacion de insectos y roedores,
segun lo establecido en la normativa vigente en la materia®’®.

2. En las piscinas de uso temporal, durante el periodo en que no se utilicen, deberan
adoptarse las medidas preventivas o correctivas que impidan el desarrollo de larvas de
mosquitos culicidos en el agua contenida en el vaso o en cualquiera de las instalaciones
anexas al mismo que contengan agua estancada, tales como registro del sistema de de-
puracion y rebosadero.

3. Cuando se realicen tratamientos de desinfeccién, desinsectacién y desratizacion en zo-
nas de publica concurrencia, sin perjuicio de lo establecido en la normativa vigente, debe-
ran adoptarse cuantas medidas de seguridad garanticen su inocuidad para las personas,

476 Decreto 8/1995, de 24 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de desinfeccion, desinsectacion y
desratizacion sanitarias (§3.7).
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respetando los plazos de seguridad senalados en la etiqueta de los productos y al menos
un periodo de veinticuatro horas para aquéllos en los que no se especifique plazo alguno,
durante el cual no se permitira el acceso de los usuarios a los recintos tratados.

4. La utilizacién de polvos, cebos u otros plaguicidas no volatiles quedara restringida a las
zonas no accesibles al publico o a las épocas de cierre de la piscina, siendo, en cualquier
caso, senalizadas de forma inequivoca y visible.

SECCION 4.*
Calidad y tratamiento del agua de los vasos

Articulo 19. Procedencia del agua de los vasos.

El agua de llenado de los vasos procedera de la red publica de distribucion de agua de
consumo siempre que sea posible.

Si tuviera otro origen, sera preceptivo un informe sanitario favorable del Delegado Pro-
vincial de la Consejeria de Salud sobre la calidad del agua utilizada. En cualquier caso,
recibira un tratamiento adecuado para cumplir las caracteristicas que se determinan en
los articulos siguientes.

La entrada de agua al vaso se realizara de forma que se imposibilite el reflujo o retrosifo-
naje del agua de éste a la red de distribucion.

Articulo 20. Caracteristicas del agua de los vasos.

1. El agua contenida en los vasos debera ser filtrada y desinfectada, no sera irritante para
la piel, ojos y mucosas, y, en cualquier caso, deberda cumplir los requisitos de calidad
establecidos en el Anexo 1 del presente Reglamento, a fin de evitar riesgos para la salud
de los usuarios.

2. La Direccion General de Salud Publica y Participacion de la Consejeria de Salud podra
modificar los parametros del citado Anexo 1, por razones de salud publica, pudiendo in-
cluir otras determinaciones que considere necesarias para garantizar la calidad del agua.

Articulo 21. Sistema de depuracién.

1. Durante el tiempo de funcionamiento de la piscina, el agua de los vasos debera ser
renovada continuamente, bien por recirculacion previa depuracion, o por entrada de agua
nueva.

2. Los sistemas de entrada y salida del agua a los vasos estaran colocados de forma que
se consiga una correcta recirculacion de todo el volumen de agua.

3. Los vasos deberan disponer de un sistema adecuado de rebose superficial. En aquéllos
en los que la superficie de ldmina de agua sea superior a trescientos metros cuadrados,
el paso del agua del vaso a la depuradora se hara mediante rebosadero o dispositivo
perimetral continuo y dispondran de un depdsito regulador o de compensacion. Si la su-
perficie de la lamina de agua es inferior o igual a trescientos metros cuadrados, se podran
utilizar “skimmers”, a razon de uno cada veinticinco metros cuadrados de lamina de agua
o fraccion.
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Articulo 22. Tratamiento y productos.

1. El agua recirculada sera sometida a un tratamiento fisico-quimico, utilizando al efecto
un sistema de depuracién que mantenga la calidad de agua establecida en el presente
Reglamento.

2. Para el tratamiento del agua de los vasos, se prohibe la aplicacion directa de produc-
tos, por lo que las instalaciones contaran con sistemas de dosificacién automaticos, que
funcionaran conjuntamente con el de recirculacion del agua permitiendo la disolucion total
y homogénea de los productos utilizados en el tratamiento.

Excepcionalmente y por causas muy justificadas, se permitira la aplicacién directa de
algun producto, siempre que se realice fuera del horario de apertura al pablico.

3. Los sistemas de desinfeccion del agua sin efecto residual requeriran la utilizacion adi-
cional de cloro u otro desinfectante con efecto residual, en las condiciones establecidas
en el Anexo 1 de este Reglamento.

4. Los productos utilizados para el tratamiento del agua deberan cumplir todos los requi-
sitos exigidos para su uso por la normativa de aplicacion.

5. La manipulacion y almacenamiento de los productos quimicos se hara en lugares no
accesibles a los banistas y de maximo aislamiento.

6. Lo establecido en el presente articulo, en relacion con los productos quimicos utilizados
para el tratamiento del agua, se entiende sin perjuicio del cumplimiento de las diferentes
disposiciones normativas sobre productos y sustancias quimicas.

Articulo 23. Ciclos de depuracion.

1. El ciclo de depuracion de todo el volumen de agua del vaso no sera superior a una hora
en los vasos de chapoteo, cuatro horas en los vasos recreativos y polivalentes descubier-
tos y cinco horas en los cubiertos.

La velocidad maxima de filtracién del agua sera la necesaria para garantizar un eficaz
proceso en funcion de las caracteristicas del filtro y granulometria del material de
relleno.

2. Para conocer diariamente la proporcion de agua renovada y depurada sera obligatorio
instalar como minimo dos sistemas de medicidén de agua, situados, uno, a la entrada de
alimentacion del vaso vy, otro, después del tratamiento del agua depurada.

3. El aporte diario de agua nueva a los vasos sera el necesario para reponer las pérdidas
producidas y facilitar el mantenimiento de la calidad del agua, debiendo ser del cinco por
cien (5%) de su volumen total en los periodos de maxima afluencia de bafistas.

Articulo 24. Piscinas cubiertas.

Las piscinas cubiertas dispondran de instalaciones que garanticen la renovacion constante
del aire del recinto, manteniendo un volumen de ocho metros cubicos de aire por metro
cuadrado de superficie de lamina de agua y una humedad ambiental relativa no superior al
ochenta por cien (80%). La temperatura del agua estara comprendida entre veinticuatro y
treinta grados centigrados y la temperatura ambiente sera superior a la del agua de dos
a cuatro grados centigrados.

Estas piscinas deberan contar con equipos que permitan la medida de los distintos para-
metros senalados anteriormente.
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CAPITULO Il
Personal, vigilancia y usuarios

Articulo 25. Personal socorrista.

1. Toda piscina de uso colectivo cuya superficie de lamina de agua sea de doscientos

metros cuadrados o superior debera contar con un servicio de socorristas acuaticos con

titulacién valida para el desarrollo de actividades de Salvamento y Socorrismo Acuatico

expedido por Organismo competente o Entidad privada cualificada.

2. El nimero de socorristas sera de un minimo de:

a) Un socorrista en piscinas cuya lamina de agua esté comprendida entre doscientos y
quinientos metros cuadrados.

b) Dos socorristas en piscinas cuya lamina de agua esté comprendida entre quinientos y
mil metros cuadrados.

c¢) En piscinas de mas de mil metros cuadrados de lamina de agua debera haber un soco-
rrista mas por cada vaso o fraccion de quinientos metros cuadrados.

3. Para el célculo del nimero de socorristas de una piscina se deberan sumar todas las

superficies de ldamina de agua de sus distintos vasos, a excepcion de los vasos infantiles o

de chapoteo. No obstante, si la suma de las superficies de lamina de agua de los distintos

vasos fuese inferior a doscientos metros cuadrados, se sumaran las de los vasos infantiles

o de chapoteo.

4. El Delegado Provincial de la Consejeria de Salud, en funcién de las circunstancias espe-

ciales que concurrieran en las piscinas, podra fijar un nimero de socorristas distinto del

que resulte de aplicar las normas establecidas en los apartados anteriores.

5. Sin perjuicio de lo determinado en los apartados anteriores, cuando la separacion entre

los distintos vasos no permita una vigilancia eficaz, sera obligatoria la presencia de un

socorrista, como minimo, en cada vaso.

6. Durante el horario de funcionamiento, sera obligatoria la presencia del personal soco-

rrista en las inmediaciones de los vasos.

7. El personal senalado en este articulo, cuyas funciones consisten fundamentalmente

en la prevencion, vigilancia y actuacion en caso de accidentes, asi como en la prestacién

de primeros auxilios, quedara encargado y responsabilizado del mantenimiento del local

de primeros auxilios y del armario botiquin a que se refiere el articulo 16 del presente

Reglamento.

Articulo 26. Libro de Registro y Control.

1. Por cada vaso se llevara un Libro de Registro y Control de la calidad del agua, previa-

mente diligenciado por la Delegacién Provincial de la Consejeria de Salud. El libro estara

siempre a disposicion de las autoridades sanitarias y de los usuarios que lo soliciten.

2. En el Libro de Registro apareceran los datos de identificacion del vaso y los registros

analiticos de la calidad del agua, conteniendo al menos los datos indicados en el Anexo 2.

3. Al menos dos veces al dia, en el momento de apertura y en el de maxima concurrencia,

seran analizados y anotados en el Libro de Registro y Control los siguientes parametros:

— Concentracion de desinfectante utilizado, expresado en miligramos por litro (mg/1). Si el
desinfectante usado es cloro, se determinara el cloro residual libre combinado.
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— Color y olor.

- pH.

— Espumas.

— Transparencia del agua.

— Cantidad de agua depurada y renovada en cada vaso.

— En las piscinas cubiertas se controlara ademas la temperatura del agua, la temperatura
ambiental y la humedad relativa del aire.
Para la realizacion de estos controles se debera disponer de los reactivos y del instru-
mental necesario, adecuado al tipo de parametro a analizar.

4. Cada quince dias se determinaran y anotaran: La Conductividad, Turbidez, Amoniaco,

Bacterias aerobias a 37° C, Coliformes fecales y totales, Staphylococcus aureus, Pseudo-

monas aeruginosa, Larvas y Algas.

5. El resto de parametros fijados en el Anexo 1 del presente Reglamento seran analizados

y anotados mensualmente.

6. Las determinaciones analiticas de los parametros sefialados en los apartados 4 y 5

deberan ser realizadas por Laboratorios de Salud Publica debidamente autorizados con-

forme a la normativa vigente.

Articulo 27. Usuarios.

1. Los usuarios de piscinas de uso colectivo deberan seguir las instrucciones de los

socorristas y cumplir las normas que establezca el Reglamento de régimen interno, que

estara expuesto publicamente y en lugares visibles, tanto en la entrada de la piscina como

en su interior.

2. El Reglamento de régimen interno sera obligatorio en toda piscina de uso colectivo vy,

como minimo, contendra las siguientes prescripciones:

— Prohibicion de entrada a la zona de bano con ropa o calzado de calle.

— Obligatoriedad de utilizar la ducha antes de la inmersion.

— Prohibicion de abandonar desperdicios o basuras en la piscina, debiendo utilizarse las
papeleras u otros recipientes destinados al efecto.

— Utilizacion de gorros de bario en las piscinas cubiertas.

— Prohibicién de entrar en la piscina con animales, sin perjuicio de lo establecido en la Ley
5/1998, de 23 de noviembre, relativa al uso en Andalucia de perros guia por personas
con disfunciones visuales.

CAPITULO IV
Autorizacion e inspeccion

Articulo 28. Autorizacién e inicio de la actividad*’’.

1. La concesién de las licencias municipales para la construccién o reforma de las piscinas
de uso colectivo estara condicionada a la existencia de un informe sanitario favorable de la
correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia de Salud,

477 Redaccion dada por el articulo 3 del Decreto 141,/2011, de 26 de abril.
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que se pronunciara sobre la adecuacién de las instalaciones y servicios a los requisitos
previstos en el presente Reglamento?’8,

2. El informe citado en el apartado 1 se solicitara por el Ayuntamiento a la correspondiente
Delegacién Provincial, quien en el plazo de un mes debera emitir informe sanitario. Si al
vencimiento del plazo no se ha evacuado el informe, se entendera favorable.

3. Finalizadas las obras de construccién o reforma, y con anterioridad a la fecha prevista
de apertura al publico, la persona interesada o aquella que, en su caso, la represente,
debera presentar ante el Ayuntamiento competente una declaracién responsable sobre el
cumplimiento de las normas y demas requisitos técnico-sanitarios establecidos en el pre-
sente Reglamento, la disponibilidad de la documentacion que lo acredita, a la vez que se
compromete a mantener su cumplimiento en el tiempo durante el que se desarrolle la acti-
vidad en las instalaciones. De conformidad con lo establecido en el articulo 71 bis.3 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun, la presentacién de la declaracion responsable
facultara para el ejercicio de la actividad, desde el dia de su presentacion, sin perjuicio
de las facultades de comprobacién, control e inspeccion atribuidas a las Administraciones
autonémica y municipal en el presente Reglamento, pudiendo adoptarse las medidas cau-
telares o sancionadoras que, en su caso, correspondan.

De acuerdo con el apartado 4 del articulo 71 bis de la mencionada Ley, la inexactitud,
falsedad u omision, de caracter esencial, en cualquier dato, manifestacion o documento
que se acompane o incorpore a la declaraciéon responsable, o la no presentacién de la
misma, determinara la imposibilidad de continuar con el ejercicio de la actividad afectada
desde el momento en que se tenga constancia de tales hechos, sin perjuicio de las res-
ponsabilidades penales, civiles o administrativas a que hubiera lugar, y de la posibilidad
de que, mediante previa resolucion administrativa que declare tales circunstancias, se le
pueda exigir la obligacion de restituir la situacién juridica al momento previo al inicio de la
actividad, asi como la imposibilidad de instar un nuevo procedimiento con el mismo objeto
durante un periodo de tiempo determinado, todo ello conforme a los términos establecidos
en las normas sectoriales de aplicacion.

4. En el plazo maximo de diez dias, a contar desde la fecha de recepcion de la decla-
racién responsable en el registro del Ayuntamiento en cuestion, éste remitira a la co-
rrespondiente Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia de Salud la
citada declaracion, a efectos de facilitar el ejercicio de las funciones de control y tutela
de la salud publica que corresponden a la Administracién de la Junta de Andalucia, y sin
perjuicio de la adopcion, en su caso, de las medidas cautelares o sancionadoras que
pudieran corresponder.

Articulo 29. Inspeccién.

Sin perjuicio de las competencias de inspeccién que tienen atribuidas las Entidades Loca-
les u otros 6rganos administrativos, la Direccion General de Salud Publica y Participacion
de la Consejeria de Salud supervisara el cumplimiento de lo regulado en el presente Re-

478 Articulo 82 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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glamento y ordenara las visitas de inspeccion que procedan, con el fin de comprobar el
estado sanitario de las instalaciones y el funcionamiento de los servicios*’°.

CAPITULO V
Infracciones y sanciones

Articulo 30. Personas responsables.

Son sujetos responsables las personas fisicas o juridicas que sean propietarias u ostenten
por cualquier otro titulo juridico la explotacion de la piscina e incurran en las acciones u
omisiones previstas como infracciones en este Reglamento?e°,

Articulo 31. Infracciones.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 25 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de
Andalucia; articulo 35 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y el articulo
131.3 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administra-
ciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, se tipifican como infracciones
sanitarias en la materia objeto del presente Reglamento las siguientes:

A) Infracciones leves:

1.

Las acciones u omisiones que supongan vulneracion de las disposiciones relativas
a las caracteristicas de las zonas de bano y de las instalaciones anexas, al sanea-
miento e higiene de las piscinas, a la calidad y tratamiento del agua de los vasos y al
personal, vigilancia y usuarios, sin transcendencia directa para la salud.

. La simple negligencia en el mantenimiento, funcionamiento y control de las instala-

ciones, asi como en el tratamiento del agua, cuando la alteracién o riesgo sanitario
producidos fueran de escasa entidad.

B) Infracciones graves:

1.

Las acciones u omisiones que supongan la vulneracion de las disposiciones relativas
a la depuracion y desinfeccion del agua de los vasos, a las caracteristicas de las
zonas de bano y de la estructura y conservacién de los vasos y las playas, incidiendo
directamente en la salud de los usuarios.

. El incumplimiento de las disposiciones relativas a los aseos y vestuarios, cuando

supongan un riesgo para la salud de los usuarios.

. El incumplimiento de las disposiciones relativas a la prestacion de primeros auxilios

y personal socorrista, cuando supongan un riesgo para la salud de los usuarios.

. La ocultacion, alteracion o ausencia de datos en el Libro de Registro y Control.
. La reincidencia en la comision de infracciones leves en el término de un afo cuando

asi haya sido declarado por resolucién firme.

479 Articulo 81 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1). Articulo 23 Ley
2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (§2.1).

480 Articulo 73 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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C) Infracciones muy graves:
1. El incumplimiento de las disposiciones relativas a la calidad y tratamiento del agua de
los vasos, siempre que se produzca un dano grave para la salud de los usuarios.
2. La reincidencia en la comision de faltas graves en el término de un afo cuando asi
haya sido declarado por resolucion firme.

Articulo 32. Sanciones.

1. De acuerdo con lo previsto en el articulo 27 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud

de Andalucia, y articulo 36 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, las

infracciones previstas en el articulo anterior seran sancionadas con multas de acuerdo con
la siguiente graduacion:

a) Infracciones leves, hasta 500.000 pesetas (3.005,06 euros).

b) Infracciones graves, desde 500.001 a 2.500.000 pesetas (3.005,07 a 15.025,30
euros), pudiéndose rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los
productos o servicios objeto de la infraccion.

c) Infracciones muy graves, desde 2.500.001 a 100.000.000 de pesetas (15.025,31 a
601.012,10 euros), pudiéndose rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del
valor de los productos o servicios objeto de la infraccion.

2. Asimismo, en el supuesto de infracciones muy graves, el Consejo de Gobierno, a pro-

puesta del Consejero de Salud, podra acordar el cierre de la piscina por un plazo maximo

de cinco afios*®!,

ANEXO |
Requisitos de calidad del agua del vaso

[...]

ANEXO II
[...]

ANEXO 111
Equipamiento del local de primeros auxilios y del armario botiquin

[..]

481 Articulo 107.3 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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§4.2. DECRETO 194/1998, DE 13 DE OCTUBRE, POR EL QUE
SE APRUEBA EL REGLAMENTO SOBRE VIGILANCIA
HIGIENICO-SANITARIA DE LAS AGUAS Y ZONAS DE
BANO DE CARACTER MARITIMO

(BOJA nim. 122, de 27 de octubre)

La Constitucion reconoce en su articulo 43.1 el derecho a la proteccién de la salud, y en
el articulo 45.2 establece que los poderes publicos velaran por la utilizacion racional de
todos los recursos naturales, con el fin de proteger y mejorar la calidad de la vida, y defen-
der y restaurar el medio ambiente, apoyandose en la indispensable solidaridad colectiva.

El Estatuto de Autonomia para Andalucia, en sus articulos 13.21 y 20.1 atribuyen a la
Comunidad Autonoma de Andalucia competencias exclusivas en materia de sanidad e hi-
giene, asi como el desarrollo legislativo y ejecucion de la legislacién basica del Estado en
materia de sanidad interior.

Por otra parte, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, dictada al amparo de
lo previsto en el articulo 49.1.16 de la Constitucidn, cuyo objeto consiste en la regulacion
general de todas las acciones que permitan hacer efectivo el derecho a la proteccion de la
salud, contempla en su articulo 19 determinados aspectos de la sanidad ambiental.

En base en las mencionadas disposiciones normativas y dada la importancia de la utiliza-
cion masiva de las aguas y zonas de bafo de caracter maritimo en el desarrollo de la in-
dustria turistica en nuestra Comunidad Auténoma, en el ano 1984 se planted la necesidad
de iniciar la regulacién de las caracteristicas, uso y equipamiento de las aguas y zonas
de bano de caracter maritimo, centrada en los aspectos higiénicos y sanitarios, para
garantizar las perfectas condiciones de las mismas y evitar riesgos para la salud. Con
esta finalidad se aprobo el Decreto 178/1984, de 19 de junio, sobre vigilancia sanitaria y
ambiental de las playas de Andalucia.

Posteriormente, se aprobo el Real Decreto 734/1988, de 1 de julio, por el que se esta-
blecen normas de calidad de las aguas de bafno, con el objeto de adaptar la legislacién
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espanola hasta entonces en vigor a la correspondiente normativa comunitaria contenida
en la Directiva 76/160, del Consejo de las Comunidades Europeas, de 8 de diciembre de

Al tener el Real Decreto 734,/1988, la condicion de norma basica, se hace preciso adecuar
nuestras disposiciones autonémicas al contenido del mismo, teniendo en cuenta por una
parte las nuevas consideraciones respecto a la proteccion de la salud publica y la mejora
del nivel de vida de los usuarios, y por otra la necesidad de establecer los mecanismos
necesarios que permitan ofrecer a estos una informacion objetiva, comprensible y racional
acerca de la calidad de las zonas de bafo, en cumplimiento de lo dispuesto con caracter
general en la Ley 5/1985, de 8 de julio, de los Consumidores y Usuarios de Andalucia.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Salud, oidas las entidades publicas y privadas
afectadas, de acuerdo con el Consejo Consultivo de Andalucia, y previa deliberacién del
Consejo de Gobierno, en su reunién del dia 13 de octubre de 1998, dispongo
ARTICULO UNICO.

Se aprueba el Reglamento sobre Vigilancia Higiénico-Sanitaria de las Aguas y Zonas de
Bano de caracter maritimo, que figura como Anexo al presente Decreto.

DISPOSICION TRANSITORIA UNICA
1. Los Municipios en los que existan aguas y zonas de bano de caracter maritimo, adap-
taran sus Ordenanzas a lo dispuesto en el Reglamento que se aprueba por el presente
Decreto en un plazo maximo de seis meses, a partir de la entrada en vigor del mismo.
2. Durante el citado plazo, continuaran siendo de aplicacion las previsiones de tales Or-
denanzas.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA.
Queda derogado el Decreto 178/1984, de 19 de junio, sobre Vigilancia Sanitaria y Ambien-
tal de las Playas de Andalucia, asi como las disposiciones de igual o inferior rango que se
opongan a lo previsto en la presente norma.

DISPOSICION FINAL PRIMERA.

Se faculta al Consejero de Salud para dictar cuantas disposiciones sean necesarias en
desarrollo y ejecucién de lo establecido en este Decreto y en el Reglamento.
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DISPOSICION FINAL SEGUNDA.

El presente Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin
Oficial de la Junta de Andalucia.

ANEXO. REGLAMENTO SOBRE VIGILANCIA HIG_IENICO-
SANITARIA DE LAS AGUAS Y ZONAS DE BANO DE
CARACTER MARITIMO

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

La finalidad del presente Reglamento es el establecimiento de medidas que permitan la vigilan-
cia y control de las condiciones higiénico-sanitarias de las aguas y zonas de bano de caracter
maritimo, en orden a la proteccion de la salud publica, asi como la configuracién de un sistema
de informacién que permita conocer al usuario el estado de salubridad de las mismas.

Articulo 2. Ambito de aplicacién.
Las disposiciones contenidas en este Reglamento seran de aplicacion en todas las aguas
y zonas de bafo de caracter maritimo de Andalucia.

Articulo 3. Definiciones.

A efectos del presente Reglamento y de acuerdo con la normativa estatal basica se en-
tiende como:

Aguas de bano: Aquellas de caracter maritimo en las que el bano esté expresamente
autorizado o, no estando prohibido, se practique habitualmente por un nimero importante
de personas.

Zona de bano: El lugar donde se encuentran las aguas de bafio de caracter maritimo y los
lugares aledafos que constituyen parte accesoria de estas aguas en relacién a sus usos
turisticos-recreativos.

Temporada de bano: Periodo de tiempo en que puede preverse una afluencia importante
de banistas, teniendo en cuenta los usos y costumbres locales. A efectos del presente
Reglamento se considerara temporada de bano el periodo comprendido entre el 1 de junio
y el 30 de septiembre de cada afo.

Vigilancia y control sanitarios: El seguimiento continuado de los criterios de calidad exigi-
bles a las aguas y zonas de bano, asi como de las medidas de correccién en todas aque-
llas situaciones que puedan incidir negativamente en la salud publica.

Articulo 4. Competencias.

1. En el ambito de sus respectivas competencias, las Administraciones Autonémica y
Local ejerceran la vigilancia sanitaria de las aguas y zonas de bano.
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2. Para garantizar el establecimiento de medidas que permitan la vigilancia y control de
las condiciones higiénicosanitarias de las aguas y zonas de bafo, se establecen las com-
petencias que a continuacion se detallan:

a) Con el fin de garantizar la adecuada calidad y salubridad de las aguas de bano, con-
forme a los criterios establecidos por la normativa basica del Estado, la Consejeria de
Salud determinard, de acuerdo con las condiciones y circunstancias concurrentes, los
parametros que deban ser comprobados sistematicamente y su frecuencia de mues-
treo.

b) Sin perjuicio de las competencias de otras Entidades u Organos en esta materia, la
Consejeria de Salud mantendra una especial vigilancia sobre la presencia de vertidos
que puedan afectar la calidad sanitaria de las aguas y zonas de bano y, en su caso, co-
municara a dichos Organismos la existencia de situaciones que impliquen riesgos para
la salud, a fin de que sean subsanadas.

c) La Consejeria de Salud requerira informacion a los Organismos competentes en relaciéon
con autorizaciones de vertidos que puedan afectar a la calidad sanitaria de las aguas y
zonas de bano.

Articulo 5. Medidas de proteccién de la salud*®.

1. En cada uno de los accesos directos a las aguas y zonas de bano, los Municipios ven-

dran obligados a senalizar, el equipamiento de servicios publicos y las posibles limitacio-

nes de uso que puedan existir, conforme a lo establecido en la normativa vigente.

2. Prohibicion de bano:

a) Cuando las aguas de bafo no se ajusten a los imperativos de calidad exigibles para
la proteccion de la salud publica, o se detecten vertidos de aguas residuales en las
aguas o zonas de bafio que puedan implicar riesgos para la salud de los usuarios, el
Delegado Provincial de la Consejeria de Salud podra establecer una prohibicion de bano
o recomendacion de no bafarse, segun las circunstancias y magnitud del problema,
comunicandolo de oficio a los Municipios correspondientes.

b) Los Municipios deberan senalizar la prohibicion de bano de acuerdo con lo establecido
en la normativa de aplicacion, y mantener dicha senalizacion hasta tanto el Delegado
Provincial de la Consejeria de Salud no comunique la desaparicion del riesgo sanitario.

3. Clausura de la zona de bano: Si por las autoridades sanitarias se apreciara la existencia

de riesgo sanitario grave, derivado de la presencia de productos téxicos en el agua o

arena, o la aparicion de otras circunstancias que asi lo aconsejen, el Delegado Provincial

de la Consejeria de Salud, podra acordar la clausura de la zona de bafio, comunicandolo a

los respectivos Municipios, que adoptaran las medidas oportunas para su ejecucion. Des-

aparecidas las causas que motivaron la clausura, la reapertura de la zona de bano debera
ser acordada por el citado Delegado Provincial.

4. Comunicacion al Delegado del Gobierno de la Junta de Andalucia: La prohibicién de

bano, la clausura de la zona de bafo asi como su reapertura, se comunicaran al Delegado

del Gobierno de la Junta de Andalucia en la Provincia.

482 prticulos 25-26, 76 'y 78 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Articulo 6. Prohibiciones.

Durante la temporada de bano queda prohibido el acceso de animales domésticos a las
aguas y zonas de bano, con excepcion del que resulte preciso para el desarrollo de activi-
dades debidamente autorizadas por la autoridad sanitaria competente.

CAPITULO Il
Vigilancia y control sanitarios de las aguas y zonas de baiio de
caracter maritimo

Articulo 7. Programa Anual de Actuaciones.

Sin perjuicio de las competencias que corresponden a la Administracion Local, la Direccién
General de Salud Publica y Participacion de la Consejeria de Salud establecera un Progra-
ma Anual de Actuaciones para la vigilancia y control de las condiciones de salubridad de
las aguas y zonas de bafio que comunicara a los Municipios afectados.

Articulo 8. Coordinacion. Determinaciones analiticas.

1. Las Delegaciones Provinciales de la Consejeria de Salud coordinaran las actuaciones
previstas anualmente en el Programa mencionado en el articulo anterior.

2. Las determinaciones analiticas necesarias para valorar la situacion sanitaria de las
aguas y zonas de bano, se realizaran en los Laboratorios de Salud Publica dependientes
de la Consejeria de Salud o en aquellos otros laboratorios que puedan realizar controles
oficiales segun lo dispuesto en la normativa especifica vigente.

Articulo 9. Servicios Sanitarios de Atenciéon Primaria.

Los Servicios Sanitarios de Atencién Primaria cumpliran en el marco de las competencias
que tienen atribuidas, todas aquellas funciones especificas que le sean asignadas en el
Programa Anual de Actuaciones.

CAPITULO Il
Evaluacion del estado higiénico sanitario de las aguas y zonas
de bano de caracter maritimo

Articulo 10. Criterios generales.

Los criterios generales que se utilizaran para evaluar sanitariamente las aguas y zonas de

bano, seran los siguientes:

a) Calidad del agua de bano segun los datos analiticos aportados por la ejecucion del
Programa Anual de Actuaciones, de conformidad con los criterios de calidad minimos
establecidos en el articulo 3.° del Real Decreto 734/1988, de 1 de julio, por el que se
establecen normas de calidad de las aguas de bano.
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b) Condiciones higiénicas de las zonas de bano, segun los datos aportados por la ejecu-
cion del Programa Anual de Actuaciones en relacion con las inspecciones efectuadas en
la zona.

Articulo 11. Categorias de las aguas de bano.

Conforme a lo establecido en el apartado 2, del articulo 3.° del Real Decreto 734/1988,

las aguas de bano se calificaran de la siguiente manera:

a) Aguas de bano de calidad buena: Son aquéllas que cumplen los criterios de calidad de
caracter imperativo y guia.

b) Aguas de bano de calidad aceptable: Son aquéllas que cumplen los criterios de calidad
de caracter imperativo, pero no los de caracter guia.

c¢) Aguas de bafo de calidad no recomendable: Son aquéllas que no cumplen los criterios
de calidad de caracter imperativo.

CAPIiTULO IV
Informacion al usuario

Articulo 12. Informe.

1. Antes de que comience la temporada de bano, la Consejeria de Salud elaborara y hara publi-
co un informe en el que se recoja la situacion higiénico-sanitaria de las aguas y zonas de bano.
2. Quincenalmente, durante la temporada de bafo, se actualizara este informe en base a
los resultados analiticos e incidencias sanitarias recogidos periédicamente por la ejecu-
cion del Programa Anual de Actuaciones.

3. El informe inicial y sus respectivas actualizaciones se comunicaran a los Delegados del
Gobierno de la Junta de Andalucia.

Articulo 13. Divulgacién.

La Consejeria de Salud y los Municipios afectados daran publicidad adecuada al informe
previsto en el articulo anterior y a sus actualizaciones, que asimismo deberan ser facilita-
dos a cuantos usuarios lo soliciten.

CAPITULO V
Infracciones y sanciones

Articulo 14. Infracciones.

De acuerdo con lo previsto en los articulos 24 y 25 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de
Salud de Andalucia, articulo 35 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
y el articulo 131.3 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comdun, se tipifican como
infracciones sanitarias en la materia objeto del presente Reglamento las siguientes:

304



§4.2. DECRETO 194/1998, DE 13 DE OCTUBRE, POR EL QUE SE APRUEBA EL REGLAMENTO SOBRE VIGILANCIA HIGIENICO...

A) Infracciones leves:
1.° Las simples irregularidades cometidas en lo previsto en el apartado 1, del articulo 5
y en el articulo 6 de este Reglamento, cuando no tengan trascendencia directa para
la salud publica.
2.° La simple negligencia en el mantenimiento y tratamiento de las aguas y zonas de
bano, cuando los riesgos sanitarios derivados fueran de escasa entidad.
B) Infracciones graves:
1.° El incumplimiento de los requerimientos especificos formulados por la autoridad
sanitaria o sus agentes, en lo relativo a los apartados 2.b) y 3 del articulo 5 de este
Reglamento, siempre que se produzcan por primera vez.
2.° La reincidencia en la comision de infracciones leves en el término de un ano cuando
asi haya sido declarado por Resolucion firme.
C) Infracciones muy graves:
1.° El incumplimiento consciente y deliberado de lo dispuesto en el apartado 3, del ar-
ticulo 5 de este Reglamento, siempre que se produzca un dano grave para la salud
de las personas.
2.° La reincidencia en la comision de faltas graves en el término de un ano, cuando asi
haya sido declarado por Resolucién firme.

Articulo 15. Sanciones.

De acuerdo con lo previsto en el articulo 27 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud

de Andalucia, y articulo 36 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, las

infracciones previstas en el articulo anterior seran sancionadas con multa, de acuerdo con
la siguiente graduacion:

1. Infracciones leves: Hasta 500.000 pesetas.

2. Infracciones graves: Desde 500.001 pesetas hasta 2.500.000 de pesetas, pudiendo
rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios
objeto de la infraccion.

3. Infracciones muy graves: Desde 2.500.001 pesetas hasta 100.000.000 de pesetas,
pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos
0 servicios objeto de la infraccion*83,

Articulo 16. Competencia sancionadora.

Seran competentes para la Resolucién de los correspondientes procedimientos sancio-
nadores por infracciones tipificadas en el presente Reglamento, los 6rganos que tengan
atribuida esta competencia, de acuerdo con la normativa vigente*8*,

483 Articulo 107 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

484 pecreto 20/2005, de 25 de enero, por el que se desconcentran las competencias sancionadoras y se regu-
lan determinados aspectos del procedimiento sancionador en materia de salud (§2.7). Articulo 27 Ley 2/1998,
de 15 de junio, de Salud de Andalucia. (§2.1).
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§5.1. DECRETO 74/1985, DE 3 DE ABRIL, POR EL QUE SE
ESTABLECEN LAS ACCIONES SOBRE SALUD ESCOLAR
EN LOS CENTROS DOCENTES NO UNIVERSITARIOS DE
LA COMUNIDAD AUTONOMA DE ANDALUCIA

(BOJA nim. 36, de 19 de abril)

La constitucion Espanola, en su articulo 43, reconoce el derecho a la proteccion de la
Salud y responsabiliza a los poderes publicos de la organizacion y tutela de la salud publica
a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios, atribuyendo
igualmente a los poderes publicos, el fomento de la educacién sanitaria. Asimismo, el
Estatuto de Autonomia para Andalucia, en su articulo 3.21, asigna a nuestra Comunidad
Autonoma las competencias exclusivas en materia de sanidad e higiene, y, en su articulo
20.1, el desarrollo legislativo y la ejecucion de la legislacion basica del Estado en materia
de sanidad interior.

Consecuentemente, entre las competencias traspasadas a la Junta de Andalucia en mate-
ria de Sanidad se encuentran, a tenor del articulo 2.2.1.e) del Real Decreto 1113/1981,
de 24 de abril (BOE de 30 de junio), la realizacion de los programas sanitarios tendentes
a la proteccion y promocioén de la salud escolar, asi como las acciones sanitarias perma-
nentes en materia de enfermedades transmisibles y no transmisibles, antropozoomosis y
educacion sanitaria.

En este sentido, es propdsito del Gobierno Andaluz potenciar un concepto integral de la
Salud, para el cual se considera que uno de los sectores mas importantes de actuacion es
el de la poblacion escolar al que van dirigidas las presentes acciones, fruto de una revision
de las orientaciones dominantes a lo largo de las dltimas décadas en el campo de la Salud
Escolar, y concretadas, con caracter prioritario, en tres areas de intervencion diferenciadas:

a) La educacién para la salud.

b) El examen de salud escolar.

c) El control sanitario del medio ambiente escolar. Por todo ello, se hace preciso, de un
lado, reordenar el examen de salud escolar recogiendo las propuestas formuladas por
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el Comité de Expertos creado por Orden de la Consejeria de Salud y Consumo de 24 de
septiembre de 1984 (BOJA de 9.10.84) y, de otro, potenciar la integracién de la educa-
cion sanitaria en las escuelas, asumiendo los docentes el protagonismo que le es propio
en el conjunto de la tarea educativa. Asimismo es necesario revisar sistematicamente
el control sanitario del medio ambiente escolar.

En consecuencia, la defensa y promocién de la salud en la Escuela exige distinguir las
acciones que deben ser dirigidas por la Consejeria de Salud y Consumo, de aquellas
otras que, por su naturaleza educativa, procede sean desarrolladas por la Consejeria de
Educacion y Ciencia, todo ello dentro de la necesaria coordinacion que entre ambas debe
establecerse.

En su virtud, en uso de las facultades que me han sido conferidas y a propuesta de las Con-
sejerias de Salud y Consumo, previa deliberacion del Consejo de Gobierno en su reunion
del dia 3 de abril de 1985, dispongo

Articulo Primero.

El presente Decreto sera de aplicacion en todos los Centros Docentes, publicos y priva-
dos, de Educacion Preescolar, Educacion General Basica, Educacion Especial, Centros
de Ensenanzas Medias y Centros de Ensefianzas Artisticas, ubicados en la Comunidad
Auténoma de Andalucia.

Articulo Segundo.

1. La Educacién para la Salud en el ambito escolar, constituye la accion sanitaria funda-
mental y se dirigira a la adquisicion de la informacion, actitudes y habitos que contribuyan
a la proteccion y mejora de la salud haciendo participe a toda la comunidad escolar.

2. A tales efectos, seran objeto de Educacion para la Salud, la poblacién escolar, las fami-
lias de los escolares y el personal docente y no docente.

Articulo Tercero.

1. La Junta de Andalucia garantizara, a través de las Consejerias de Salud y Consumo y de

Educacion y Ciencia, la ejecucion de las acciones sobre Salud Escolar.

2. Corresponde a la Consejeria de Salud y Consumo:

a) La determinacion de los criterios técnico-sanitarios de la Educacién para la Salud.

b) La realizacion de Exdmenes de Salud y de los escolares, con objeto de detectar ano-
malias y problemas de salud susceptibles de tratamiento, asi como otras medidas
asociadas.

c) El establecimiento de medidas adecuadas conducentes al Control Sanitario del Medio
Ambiente Escolar.

3. Corresponde a la Consejeria de Educacién y Ciencia la elaboracién de programas y

orientaciones didacticas, en los niveles que proceda, que conduzcan a la adquisicion de

conocimientos, actitudes y habitos positivos que contribuyan a elevar el nivel sanitario,
cultural y social de la poblacion, entendidos éstos como parte de la educacién integral del
alumno.
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DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.

Los Directores de los Centros escolares a los que se hace referencia en el articulo 1.
colaboraran con las Autoridades sanitarias, adoptando las medidas oportunas para la
aplicacién en los Centros de lo dispuesto en el presente Decreto.

Segunda.

La Consejeria de Educacion y Ciencia con la colaboracion de la Consejeria de Salud y
Consumo facilitara la realizacion de actividades de formacion del profesorado en temas de
salud, para el desarrollo de los programas educativos a los que se alude en el articulo 2.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.

Se faculta a las Consejerias de Salud y Consumo y de Educacion y Ciencia, en el ambito
de sus respectivas competencias, para dictar las disposiciones necesarias de aplicacion
y desarrollo de lo dispuesto en el presente Decreto, dentro de la necesaria coordinacién
para asegurar la adecuada ejecucion de las previsiones contenidas en el mismo.

Segunda.

El presente Decreto entraré en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Boletin Oficial
de la Junta de Andalucia.
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§5.2. ORDEN DE 16 DE DICIEMBRE DE 1985, POR LA QUE SE
DESARROLLA EL DECRETO 74/1985, DE 3 DE MARZO,
EN LO REFERENTE AL EXAMEN DE SALUD ESCOLAR
Y AL CONTROL SANITARIO DEL MEDIO AMBIENTE
ESCOLAR

(BOJA nim. 124, de 28 de diciembre)

El Decreto 74/1985, de 3 de abril (BOJA n°. 36, de 19 de abril), por el que se establecen
las acciones sobre salud escolar en los centros docentes no universitarios de la Comunidad
Auténoma de Andalucia, ponia de manifiesto en su preambulo la necesidad de reordenar
el examen de salud en la escuela, recogiendo las propuestas formuladas por el Comité de
Expertos, creado a tal fin por Orden de esta Consejeria de 24 de septiembre de 1984, asi
como la urgencia en la revision sistematica del control sanitario del medio ambiente escolar.
A tales efectos, el articulo 3 del citado Decreto atribuye a la Consejeria de Salud y Consumo
la competencia para la realizacion de examenes de salud de los escolares y otras medidas
adecuadas dirigidas al control sanitario del medio ambiente escolar, facultandola, en su
disposicion final primera, en el ambito de sus respectivas competencias, para dictar las
disposiciones necesarias de aplicaciéon y desarrollo de lo dispuesto en el citado Decreto.

En su virtud, en uso de las atribuciones que me han sido conferidas y a propuesta de la
Direccion General de Atencién Primaria y Promocién de la Salud, dispongo

Articulo 1.
La presente Orden sera de aplicacion en todos los Centros docentes, publicos y privado,
de Educacién General Basica de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Articulo 2.

El examen de salud escolar se desarrollara de acuerdo con las directrices que se de-
terminen con la finalidad de detectar anomalias o problemas de salud susceptibles de
tratamiento eficaz.
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Articulo 3.

1. Se establece como medidas asociadas al examen de salud, el control del estado vacu-
nal de los alumnos y la vacunacién de las ninas frente a la rubeola.

2. De modo anélogo, podran establecerse otras medidas sanitarias, ya sea con fines epi-
demiolégicos y/o preventivos para los cuales la escuela ofrece el marco idoneo.

Articulo 4.

Asimismo, se establece el control sanitario del medio ambiente escolar al objeto de co-
nocer y valorar su situacion, identificar riesgos ambientales y proponer la adopcién de
medidas correctoras particulares o generales.

Articulo 5.

1. Los ejecutores de las acciones sanitarias que se regulan en la presente Orden en los

centros publicos y subvencionados al 100 por 100 seran:

a) Los miembros de los Equipos Basicos de Atencion Primaria en las Zonas Basicas de
Salud y Distritos ya estructurados.

b) El personal sanitario dependiente de la Consejeria de Salud y Consumo o, en su caso,
de los Ayuntamientos.

2. En todo caso, todos los Centros docentes quedan obligados a la realizacion de las

presentes acciones de salud escolar, ateniéndose a los criterios técnicos de la presente

Orden, para lo que tomaran las medidas pertinentes.

DISPOSICION FINAL

Se autoriza a la Direccion General de Atencion Primaria y Promocion de la Salud para
adoptar las medidas necesarias de aplicacion y desarrollo de lo dispuesto en la presente
Orden, que entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el “Boletin Oficial de la
Junta de Andalucia”.
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§6.1. DECRETO 65/2012, DE 13 DE MARZO, POR EL QUE
SE REGULAN LAS CONDICIONES DE SANIDAD Y
ZOOTECNICAS DE LOS ANIMALES

(BOJA nim. 60, de 27 de marzo)

El Estatuto de Autonomia para Andalucia, en su articulo 48.1 atribuye a la Comunidad Au-
tonoma de Andalucia las competencias exclusivas en materia de agricultura, ganaderia y
desarrollo rural. Asimismo, el articulo 48.3.a) del Estatuto reconoce entre otras competen-
cias exclusivas de la Comunidad Autonoma de Andalucia, las relacionadas con la sanidad
animal sin efectos sobre la salud humana, produccion ganadera, proteccion y bienestar
animal, ferias y certdmenes ganaderos, asi como la vigilancia, inspeccién y control en las
materias a que estas competencias se refieren, de acuerdo con las bases y la ordenacién
de la actuacién econémica general, y en los términos de lo dispuesto en los articulos 38,
131y 149.1.11.%,13.%2 16.% 20.2 y 23.%2 de la Constitucién Espanola.

El sector ganadero andaluz ha realizado un gran esfuerzo de adaptacién en los ambitos de
la produccién y de la sanidad, habiendo alcanzado una gran dimensién social en la medida
que han contribuido a evitar el despoblamiento del medio rural, constituyendo uno de los
cimientos sobre los que se levanta la industria agroalimentaria, sector que goza de un gran
valor estratégico en el contexto industrial, intimamente ligado a la calidad de los alimentos
y del consumo humano.

Tanto desde el ambito estatal como desde el autonémico, se ha producido un desarrollo
normativo en la materia que afecta directamente en los ambitos antes aludidos, asi, la Ley
8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, establece en su articulo 50, como requisito
para el movimiento de animales, salvo los domésticos, y para el movimiento de o6vulos,
semen o embriones, la emision de un certificado sanitario de origen emitido por veterina-
rio oficial o, en su caso, por veterinario autorizado o habilitado al efecto por los 6rganos
competentes de las comunidades auténomas.

Por su parte, la Ley 8/2003, de 28 de octubre, de la flora y la fauna silvestres, estable-
ce en su articulo 11.3 que la apertura al publico de parques zooldgicos estara sujeta a
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autorizacion administrativa de la Consejeria competente en materia de medio ambiente de
acuerdo con las condiciones que reglamentariamente se determinen. En su articulo 12 es-
tablece que se creara una red de centros de conservacion, recuperacion y reintroduccion
de especies silvestres, con la finalidad de servir de apoyo a las actuaciones previstas en
esa Ley y, en su caso, en los planes para las especies amenazadas establecidos en su
articulo 27.

Esta misma Ley en su articulo 14 establece que las colecciones cientificas que conten-
gan ejemplares o restos de especies silvestres deberan inscribirse, haciendo constar su
origen, en el Registro de Colecciones Cientificas que a tal efecto creard la Consejeria
competente en materia de medio ambiente, en los términos que reglamentariamente se
establezcan.

YlalLey 11/2003, de 24 de noviembre, de Proteccion de los Animales, recoge las atencio-
nes minimas que se deben dispensar a todos los animales que viven bajo la posesion de el
hombre y se regulan las condiciones que deben cumplir los centros veterinarios y centros
para la venta, adiestramiento y cuidado temporal de los animales de compaiia.

La Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales en su explotacion,
transporte experimentacion y sacrificio, tiene por objeto establecer las normas basicas
sobre explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio para el cuidado de los animales
y un régimen comun de infracciones y sanciones para garantizar su cumplimiento.

El Estatuto de Autonomia para Andalucia establece en su articulo 92.2.h) que los Ayun-
tamientos tendran competencias sobre cooperacion con otras Administraciones publicas
para la promocion, defensa y proteccion del medio ambiente y de la salud publica. El pre-
sente Decreto se dicta con pleno respeto y sin perjuicio de las competencias estatutarias y
legalmente reconocidas a los municipios en esta materia, entre otras, de transporte, salud
publica, actividades organizativas en espacios publicos y animales de compania.

Ley 5/2010, de 11 de junio, de Autonomia Local de Andalucia, en el articulo 9.13.i) incluye
entre las competencias de los municipios el control sanitario de industrias, transporte, acti-
vidades y servicios; materia ésta en la que incide la regulacion contenida en este Decreto.

En Andalucia, las Agrupaciones de Defensa Sanitaria Ganaderas, el movimiento pecuario y
los establecimientos de cria, suministradores y usuarios de animales de experimentacion,
estan regulados respectivamente por el Decreto 187/1993, de 21 de diciembre, por el
que se regula la constitucion y funcionamiento de la Agrupaciones de Defensa Sanitaria en
el ambito ganadero, el Decreto 55/1998, de 10 de marzo, por el que se establecen los
requisitos sanitarios aplicables al movimiento y transporte de ganado y otros animales vi-
vos, el Decreto 142/2002, de 7 de mayo, crea y regula el Registro de establecimientos de
cria, suministradores y usuarios de animales de experimentacion y otros fines cientificos.
El Registro de Explotaciones Ganaderas de Andalucia fue creado por el Decreto 14/2006,
de 18 de enero, por el que se crea y regula el Registro de Explotaciones ganaderas de
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Andalucia, integrando la base de datos informatizada denominada Sistema Integrado de
Gestion Ganadera (SIGGAN).

Los subproductos de origen animal no destinados a consumo humano, y los productos
derivados de los mismos se regulan mediante el Decreto 68/2009, de 24 de marzo, por el
que se regulan las disposiciones especificas para la aplicaciéon de la normativa comunitaria
y estatal en materia de subproductos de origen animal no destinados a consumo humano
en la Comunidad Auténoma de Andalucia.

El Decreto 287/2010, de 11 de mayo, por el que se crea el registro de transportistas
y medios de transporte de animales vivos de Andalucia y se regulan el procedimiento y
requisitos para su autorizacion y registro, tiene por objeto crear un Registro Autonémico
de personas transportistas, contenedores y medios de transporte de animales vivos, asi
como regular su funcionamiento.

El procedimiento y las condiciones de autorizacion de la distribucion de los medicamentos
veterinarios, asi como de la dispensacion y aplicacion de los mismos, de la distribucion
de productos zoosanitarios y de los establecimientos elaboradores de las autovacunas se
regulan mediante el Decreto 79/2011, de 12 de abril, por el que se establecen normas so-
bre la distribucion, prescripcion, dispensacion y utilizacién de medicamentos de uso veteri-
nario y se crea el registro de establecimientos de medicamentos veterinarios de Andalucia.

La tipologia y el contenido de los cursos de formacién en bienestar animal obligatorios
se determina en el Decreto 80/2011, de 12 de abril, por el que se regula la formacién
en bienestar animal. Las personas que realizan actividades de manejo de los animales
de renta y experimentacion, entendiendo por tales los definidos, respectivamente, en los
articulos 1y 7 de la Ley 11/2003, de 24 de noviembre, de Proteccién de los Animales,
requieran una formacion minima y especifica, asi como la expedicién, cuando proceda, de
el certificado acreditativo o diploma de formacion en bienestar animal.

Por lo tanto, los cambios normativos que se han producido, asi como los avances cientifi-
cos y tecnolégicos que afectan directa e indirectamente al sector, han puesto de manifies-
to la necesidad de dictar la presente norma para adaptarse a los nuevos retos derivados
de una ganaderia mas modernay eficiente y a las nuevas directrices de los ordenamientos
nacional y comunitario.

En virtud de lo expuesto, a propuesta de la Consejera de Agricultura y Pesca, de confor-
midad con lo establecido en los articulos 21.3, 27.9 y 44.1 de la Ley 6/2006, de 24 de
octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, de acuerdo con el Consejo
Consultivo, previa deliberacién del Consejo de Gobierno en su reunion del dia 13 de marzo
de 2012, dispongo:
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CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Este Decreto tiene por objeto*8®:

a) Desarrollar los requisitos de sanidad animal y zootécnicos de animales y explotaciones
ganaderas, asi como las condiciones exigibles a los centros de reproduccion y los mo-
vimientos de material genético destinado a la reproduccién en la Comunidad Autonoma
de Andalucia.

b) Crear el Registro Unico de Ganaderia de Andalucia.

c) Crear el Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de animales en explotaciones ganaderas
y de compaiia en la Comunidad Autonoma de Andalucia®®®,

Articulo 2. Definiciones.

1. Alos efectos de este Decreto seran de aplicacion las definiciones contenidas en:

a) El articulo 3 de la Directiva 2010/63/UE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22
de septiembre de 2010, relativa a la proteccién de los animales utilizados para fines
cientificos.

b) El articulo 3 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal.

c) El articulo 2 de la Ley 8/2003, de 28 de octubre, de la Flora y Fauna Silvestres.

d) El articulo 20 de la Ley 11/2003, de 24 noviembre, de Proteccion de los Animales.

e) El articulo 2 del Real Decreto 728/2007, de 13 de junio, por el que se establece y regu-
la el Registro general de movimientos de ganado y el Registro general de identificacion
individual de animales.

f) El articulo 2 del Real Decreto 1082/2009, de 3 de julio, por el que se establecen los requi-
sitos de sanidad animal para el movimiento de animales de explotaciones cinegéticas, de
acuicultura continental y de nucleos zooldgicos, asi como de animales de fauna silvestre.

g) El articulo 2 del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las
condiciones basicas de recogida, almacenamiento, distribucion y comercializacion de
material genético de las especies bovina, ovina, caprina y porcina, y de los équidos.

h) El articulo 2 del Decreto 14/2006, de 18 de enero, por el que se crea y regula el Re-
gistro de Explotaciones Ganaderas de Andalucia.

2. Asimismo, a los efectos de este Decreto se entendera por:

a) Personal veterinario autorizado o habilitado: La persona licenciada o con grado en Ve-
terinaria legalmente establecido en Espana al servicio de las Agrupaciones de Defensa

485 Articulo 1.2 Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal (BOE nim. 99, de 25 abril): “Son fines de esta
Ley: ... d) La proteccion de la salud humana y animal mediante la prevencion, lucha, control y, en su caso,
erradicacion de las enfermedades de los animales susceptibles de ser transmitidas a la especie humana o que
impliquen riesgos sanitarios que comprometan la salud de los consumidores. e) La prevencion de los ries-
gos para la salud humana derivados del consumo de productos alimenticios de origen animal que puedan ser
portadores de sustancias o aditivos nocivos o fraudulentos, asi como de residuos perjudiciales de productos
zoosanitarios o cualesquiera otros elementos de utilizacion en terapéutica veterinaria...”

486 Articulo 71.4.b).10° Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Sanitaria de Ganaderos, en adelante ADSG, o autorizada por la Consejeria competente
en materia de ganaderia.

b) Trashumancia: El desplazamiento a pie de animales, de forma estacional, para el apro-
vechamiento de recursos naturales desde zonas de invernada a zonas con produccio-
nes vegetales estivales y viceversa. En ninglin caso se considerara trashumancia la
permanencia fuera de la explotacion de origen por periodos superiores a un ano natural
de forma continuada. En el caso de la apicultura se considerara trashumancia el despla-
zamiento de colmenas, en vehiculos autorizados para tal fin, en aquellas explotaciones
apicolas registradas como trashumantes.

c) Persona responsable de los animales; La persona titular de la unidad productiva de la
explotacién ganadera o, en su defecto, la persona titular de los animales.

d) Explotacion clandestina: Explotacién ganadera no inscrita en el Registro de Explo-
taciones Ganaderas de Andalucia, de conformidad con lo establecido en el Decreto
14/2006, de 18 de enero, o inscrita pero sin dar de alta la unidad productiva de una
determinada especie.

e) Guia: El certificado sanitario de origen, de conformidad con el articulo 50 de la Ley
8/2003, de 24 de abril, emitido por la persona veterinaria oficial, habilitada o autori-
zada que acredita el cumplimiento de los requisitos sanitarios y de bienestar animal
exigibles para el movimiento de animales vivos.

f) Vigilancia epidemiolégica: Conjunto de actividades y procedimientos sobre enferme-
dades, muertes y sindromes sujetos a vigilancia y a la notificaciéon obligatoria, que
generan informacién sobre el comportamiento y la tendencia de los mismos, para la
implementacion de intervenciones de forma oportuna.

g) Animales de compania: Aquellos albergados por los seres humanos, generalmente en
su hogar, principalmente destinados a la compania, sin que el animo de lucro sea el
elemento esencial que determine su tenencia, asi como los de acompanamiento, con-
duccién y ayuda a personas ciegas o deficiencia visual grave o severa.

CAPITULO Il
Prevencion de las enfermedades animales

Articulo 3. Prevencion de enfermedades.

Los propietarios o responsables de los animales, comerciantes, importadores, exportado-
res, transportistas, y los profesionales que ejerzan actividades relacionadas con la sanidad
animal, sean personas fisicas o juridicas, tendran, en lo relativo a la prevencion de enfer-
medades de los que sean propietarios o responsables, las obligaciones establecidas en el
articulo 7 de la Ley 8/2003, de 24 de abril*®’.

487 Articulo 7. Obligaciones de los particulares: “1. Los propietarios o responsables de los animales, comer-
ciantes, importadores, exportadores, transportistas, y los profesionales que ejerzan actividades relacionadas con
la sanidad animal, sean personas fisicas o juridicas, deberan: a) Vigilar a los animales, los productos de origen
animal, los productos para la alimentacion animal, los productos zoosanitarios y, en general, los deméas medios
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Articulo 4. Obligacién de comunicar.

1. Toda persona, fisica o juridica, publica o privada, estara obligada a comunicar a la
Consejeria con competencias en materia de ganaderia de forma inmediata todos los ca-
sos de los que tenga conocimiento de enfermedades de caracter epizootico, o que por
su especial virulencia, extrema gravedad o rapida difusion impliquen un peligro potencial

relacionados con la sanidad animal, que tengan o hayan tenido bajo su responsabilidad. b) Facilitar toda clase
de informacion que les sea requerida por la autoridad competente sobre el estado sanitario de los animales y
productos de origen animal, los productos zoosanitarios, los productos para la alimentacién animal y, en general,
los deméas medios relacionados con la sanidad animal, que tengan o hayan tenido bajo su responsabilidad. c)  Apli-
car y llevar a cabo todas las medidas sanitarias impuestas por la normativa vigente en cada caso, asi como las
medidas sanitarias obligatorias que se establezcan para prevenir las enfermedades de los animales, o consentir
su aplicacién, asi como poner los medios necesarios para que se puedan realizar las citadas medidas con las
debidas garantias de seguridad, tanto para los animales objeto de aquéllas como para el personal que las ejecute.
d) Tener debidamente identificados sus animales, en la forma y condiciones impuestas por la normativa aplicable.
e) Comunicar a las Administraciones publicas, en tiempo y forma, los datos sanitarios exigidos por la normativa
aplicable en cada caso, en especial los relativos a nacimientos, muertes, entradas y salidas de animales, asi como
la aparicion reiterada de animales muertos de la fauna silvestre. f) Proceder a la eliminacion o destruccién de
los cadaveres de animales y demés productos de origen animal, que tengan bajo su responsabilidad, en la forma
y condiciones establecidas en la normativa aplicable en cada caso. g) No abandonar a los animales que tengan
bajo su responsabilidad, o sus cadaveres. h) Cumplir adecuadamente las obligaciones relativas a los medicamen-
tos veterinarios, en especial el control y la debida observancia de los plazos de espera establecidos en caso de
tratamiento de los animales con dichos medicamentos. i) Asumir los costes derivados de la custodia, transporte,
almacenamiento, alimentacion, sacrificio, destruccion y, en general, de todo tipo, en relacion con sus animales,
productos de origen animal, productos zoosanitarios y productos para la alimentacién animal, que tengan bajo su
responsabilidad y se deriven de las medidas sanitarias, incluidas las de salvaguardia y las cautelares que puedan
adoptar las autoridades competentes. j) Solicitar los certificados o documentacion sanitaria exigibles para la
importacién y exportacion, en la forma y condiciones previstas reglamentariamente. Asimismo, correspondera al
importador o exportador asumir los costes derivados de la custodia, transporte, almacenamiento, alimentacion,
sacrificio, destruccién y, en general, de todo tipo, en relacién con los animales, productos de origen animal, pro-
ductos zoosanitarios y productos para la alimentacion animal, que tengan como destino la importacion o exporta-
cion, hasta tanto se realice la inspeccion veterinaria en frontera prevista en el capitulo Il de este titulo y, en su caso,
con posterioridad. k) Mantener en buen estado sanitario sus animales, productos de origen animal, productos
zoosanitarios y productos para la alimentacion animal, y, en su caso, efectuar las revisiones y modificaciones en
las instalaciones que disminuyan el riesgo de aparicion de enfermedades. I) Mantener las condiciones sanitarias
adecuadas de las especies cinegéticas, a fin de evitar la aparicion de enfermedades. m) Comunicar a la autori-
dad competente las enfermedades de los animales a que se refiere el articulo 5, de que tenga sospecha. n) En
general, cumplir las obligaciones que la normativa aplicable les imponga en materia de sanidad animal. 2. Enlas
integraciones, asimismo, son obligaciones del integrador y del integrado las siguientes: a) El integrador debera:
1° Comunicar al érgano competente de la Comunidad Auténoma en que radique la relacion de las explotaciones
que tiene integradas, con sus respectivas ubicaciones. 2° Velar por la correcta sanidad de los animales y su
adecuado transporte, asi como velar también para que los medicamentos veterinarios y pautas de aplicacion se
correspondan con la normativa establecida, siendo responsable de ello. 3°  Comunicar a la autoridad competente
las enfermedades de los animales a que se refiere el articulo 5, acaecidas en las explotaciones de sus integrados
y de las que tenga sospecha. 4° Cerciorarse de que los animales o productos obtenidos en la explotacién estén
en condiciones sanitarias adecuadas al ponerlos en el mercado y de que su transporte cumpla las condiciones
de sanidad y proteccién animal establecidas por la normativa aplicable. b) Y al integrado, por su parte, le co-
rresponde: 1°  Comunicar al 6rgano competente de la Comunidad Auténoma en que radique la identificacién del
integrador. 2° Velar por el cuidado sanitario del ganado depositado en su explotacion por el integrador, de forma
conjunta con éste, especialmente por su adecuado manejo e higiene y la aplicacion correcta de la medicacion,
siguiendo las pautas indicadas por el servicio de asistencia veterinaria del integrador, asi como cumplir y hacer
cumplir las normas sanitarias en lo referente a la entrada en la explotacion de personas y vehiculos. 3° Comu-
nicar al integrador toda sospecha de cualquier enfermedad infecciosa que afecte a los animales depositados por
éste en su explotacion.”
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de contagio para la poblacion animal, incluida la doméstica o silvestre, o un riesgo para la
salud publica o para el medio ambiente y en especial aquéllas de declaracion obligatoria.
En los supuestos en que no se prevea un plazo especifico en la normativa aplicable, éste
sera de 24 horas como maximo*é,

2. En aquellos supuestos en que las enfermedades puedan afectar a la salud publica o al
medio ambiente, la Consejeria con competencias en materia de ganaderia lo pondra en
conocimiento del municipio o municipios afectados*°.

Articulo 5. Medidas sanitarias de salvaguardia.

La Consejeria con competencias en materia de ganaderia y los municipios, en el ambito de
sus respectivas competencias, podran adoptar las medidas cautelares, de oficio o a ins-
tancia de la Administracion General del Estado, previstas en el articulo 8 de la Ley 8/2003,
de 24 de abril, para prevenir la introduccion o difusién de enfermedades de los animales
de declaracion obligatoria previstas en el Codigo Zoosanitario Internacional de la Organiza-
cion Mundial de la Sanidad Animal (OIE) o en la normativa nacional o comunitaria, en espe-
cial de aquéllas de alta difusion, o para prevenir la extension de tales enfermedades en el
supuesto de existencia de casos sospechosos o confirmados o de grave riesgo sanitario.

Articulo 6. Sistema de Vigilancia Epidemiolégica.

1. Se constituye, bajo la dependencia de la Consejeria competente en materia de ganade-
ria, el Sistema de Vigilancia Epidemiolégica de animales de explotaciones ganaderas y de
compainia, formado por toda la red sanitaria veterinaria de Andalucia, tanto pablica como
privada, realizando la recogida sistematica y puntual de datos, analisis de los mismos,
difusién de informacion y recomendaciones, a través de los distintos niveles organizativos
que se establezcan en su estructura.

2. La persona titular de la Consejeria con competencias en materia de ganaderia estable-
cera la estructura y funciones del Sistema de Vigilancia Epidemiologica.

3. La Consejeria con competencias en materia de ganaderia participara en la evaluacién
del programa de vigilancia epidemiolégica de fauna silvestre, establecido en el articulo
16.1 de la Ley 8/2003, de 28 de octubre, con el fin de establecer las medidas de inter-
vencion pertinentes.

Articulo 7. Finalidad del Sistema de Vigilancia Epidemiolégica.

El Sistema de Vigilancia Epidemioldgica de Animales tendra como finalidad la prevencién
de la enfermedad, mediante medidas de control individuales o colectivas, y en caso de
que aparezca, realizar una deteccion temprana, al objeto de aplicar las medidas de lucha
sanitaria individuales o colectivas que permitan su control en funcién de su epidemiologia,
ya sea de forma inmediata o a medio y largo plazo y el seguimiento de las mismas*%°.

488 Articulo 5 Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal.
489 Articulos 73 y 80 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).

490 Articulo 16.2 y 3 Ley 8/2003, de 28 de octubre, de la Flora y Fauna Silvestres (BOJA nim. 218, de 12
de noviembre): “2. Cuando se detecte la existencia de epizootias o de enfermedades contagiosas para las
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CAPITULO llI
Lucha, control y erradicacion de las enfermedades

Articulo 8. Lucha, control y erradicacion de enfermedades.
En las actuaciones de lucha, control y erradicacién de las enfermedades animales se esta-
ra a lo dispuesto en los articulos 16 al 26 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

Articulo 9. Programas sanitarios.

Las explotaciones ganaderas deberan cumplir los programas nacionales de vigilancia,
prevencién, control y erradicacion de enfermedades animales, sin perjuicio de las medidas
especificas y los programas que se establezcan por la persona titular de la Consejeria con
competencias en materia de ganaderia.

Articulo 10. Incumplimiento de programas sanitarios.

1. La no realizacion por parte de la persona responsable de los animales de las actuacio-
nes y medidas previstas en los programas sanitarios que sean de aplicacion a la explota-
cion podra implicar la declaracion de explotacion sospechosa de padecer enfermedades
infectocontagiosas.

2. Para llevar a cabo dicha declaracion se realizara un requerimiento a la persona titular de
la unidad productiva, por parte de la Consejeria con competencias en materia de ganaderia,
solicitandole que acredite en un plazo maximo de 15 dias habiles, el cumplimiento de las
medidas sanitarias estipuladas en los programas sanitarios correspondientes, apercibiéndole
que, de no hacerlo se procedera al sacrificio obligatorio sin derecho a indemnizacién de los
animales presentes en la explotacion. Transcurrido el plazo fijado en el requerimiento sin que
se acredite haber adoptado las medidas que procedan se dictara Resolucion de la persona
titular de la correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria con competencias en ma-
teria de ganaderia, que declarara la explotacion como sospechosa de padecer enfermedades
infectocontagiosas, ordenando la ejecucién forzosa del sacrificio y destruccién de los anima-
les a su cargo, con independencia de las sanciones o multas coercitivas a que hubiera lugar.
3. Los gastos ocasionados se giraran a la persona titular de la explotacién y si ésta no
los abonase, se procedera a la via de apremio de conformidad con lo establecido en el
Real Decreto 939/2005, de 29 de julio, por el que se aprueba el Reglamento General de
Recaudacion, en adelante, Reglamento General de Recaudacion.

4. Si tras el requerimiento indicado se realizasen pruebas diagndsticas con resultado po-
sitivo a respecto de alguna de las enfermedades de declaracién obligatoria, se procedera
al sacrificio sin derecho a indemnizacion de todos los animales considerados positivos, de
conformidad con los articulos 20 y 21 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

personas, animales domésticos o fauna silvestre, asi como episodios de envenenamiento, la Consejeria com-
petente adoptara las medidas necesarias, que podran llevar aparejadas suspensiones temporales, limitaciones
o prohibiciones en el ejercicio de las actividades afectadas, incluidas las cinegéticas, de pesca y piscicultura.
3. Las autoridades locales, los titulares de aprovechamiento o cualquier persona deberan comunicar de forma
inmediata la existencia de sintomas de epizootias o de enfermedades contagiosas, asi como la aparicién de
cebos envenenados o especimenes afectados por los mismos.”
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Articulo 11. Indemnizacion.

1. Enlos supuestos de sacrificios obligatorios en los focos declarados, asi como de aque-
llos sacrificios preventivos que se ordenen de forma expresa y se ejecuten en razon de un
riesgo sanitario especifico, tendra derecho a indemnizacion la persona responsable de los
animales que haya cumplido con la normativa de sanidad animal aplicable en cada caso,
de conformidad con el articulo 21.3 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

2. El pago de la misma se efectuara de acuerdo con los baremos aprobados oficialmente
de conformidad con el articulo 21.1 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

3. En el caso de participacion financiera por la Unién Europea se estara a lo dispuesto en
el Reglamento (CE) nimero 349/2005, de la Comision, de 28 de febrero de 2005, por el
que se establecen las normas relativas a la financiacién comunitaria de las intervenciones
de urgencia y de lucha contra ciertas enfermedades animales contempladas en la Decisién
90/424/CEE, del Consejo.

CAPITULO IV
Ordenacion sanitaria de explotaciones ganaderas

SECCION 1.*
Explotaciones ganaderas

Articulo 12. Explotaciones ganaderas.

Con caracter general las explotaciones ganaderas deberan cumplir los siguientes requisi-

tos:

a) Estar inscritas en la seccion de explotaciones ganaderas de Andalucia del Registro
Unico de Ganaderia de Andalucia, de conformidad con el articulo 33.

b) Los establecidos por los programas de lucha, control o erradicacion aprobados por la
Comunidad Auténoma de Andalucia, por la Administracion General del Estado o por las
autoridades comunitarias europeas, para cada especie.

c) Los establecidos en materia de bienestar animal para cada especie, de conformidad
con la normativa que resulte de aplicacién.

d) Los establecidos en materia de identificacion animal.

Articulo 13. Animales de compania.

Los animales de compania que no formen parte de explotaciones ganaderas deberan cum-
plir todos aquellos requisitos de identificacion, sanitarios y de bienestar animal previstos
en el articulo 3 de la Ley 11/2003, de 24 de noviembre, para los animales de su misma
especie usados como animales de renta, asi como los requisitos establecidos en la nor-
mativa especifica de aplicacion.

Articulo 14. Explotaciones clandestinas.

1. Los animales presentes en explotaciones clandestinas se consideraran sospechosos
de padecer enfermedades infectocontagiosas, por lo que serén sacrificados in situ o en
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lugares expresamente autorizados por la Consejeria con competencias en materia de
ganaderia y destruidos los subproductos animales no destinados a consumo humano en el
plazo maximo de 48 horas tras su deteccion, sin derecho a indemnizacién y sin perjuicio
del ejercicio de las potestades sancionadoras, de conformidad con los articulos 8.1.b) y
20.1 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

2. No obstante, en funcién de las circunstancias epidemiologicas y las posibilidades de
adecuarse a la normativa en vigor, en el plazo maximo de un mes desde el descubrimiento
de la explotacion clandestina, se podra acordar por la persona titular de la Delegacion
Provincial correspondiente la investigacion diagndstica de dichos animales frente a las
enfermedades de declaracién obligatoria de su especie objeto de lucha sanitaria oficial
y, en el supuesto de no detectarse animales infectados, no sera necesario su sacrificio
obligatorio, sin perjuicio del correspondiente expediente sancionador.

3. Transcurrido el periodo de un mes establecido en el apartado anterior, sin regularizar
la situacién, los animales seran objeto de sacrificio obligatorio segun lo dispuesto en este
articulo.

4. El sacrificio y destruccion se podra realizar con medios propios o ajenos a la Consejeria
competente en materia de ganaderia, de conformidad con el articulo 23.1.

5. Los gastos ocasionados por el sacrificio y destruccion de los animales correran a cargo
de la persona responsable de los animales y si ésta no los abonase, se procedera a la via
de apremio, de conformidad con el Reglamento General de Recaudacion.

SECCION 2.*
Nucleos zoologicos

Articulo 15. Nidcleos zoolégicos.

1. Los nucleos zoologicos, deberan inscribirse en el Registro Unico de Ganaderia de An-
dalucia, en la seccion de Explotaciones Ganaderas de Andalucia, de conformidad con el
articulo 33 y deberan contar para su inscripcion con la autorizacién prevista en el articulo
36 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

2. El procedimiento de autorizacion, inscripcion, suspension y cancelacion en el Registro
sera el establecido en el Decreto 14/2006, de 18 de enero.

3. Los nucleos zooldgicos deberan cumplir al menos los programas sanitarios estableci-
dos en el Real Decreto 1082/2009, de 3 de julio.

Articulo 16. Centros veterinarios y centros para la venta, adiestramiento y cuidado
temporal de los animales de compania.

1. Los centros veterinarios y centros para la venta, adiestramiento y cuidado temporal de
los animales de compafia deberan cumplir lo dispuesto en los articulos 20 al 24 de la Ley
11/2003, de 24 de noviembre, y en el apartado 3 del articulo anterior.

2. De forma previa al inicio de la actividad, los centros previstos en el apartado 1, excepto
clinicas y hospitales veterinarios, deberan estar inscritos en el Registro Unico de Ganade-
ria de Andalucia, en la seccién de explotaciones ganaderas.
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3. La inscripcién o cancelacion en el Registro Unico de Ganaderia de Andalucia se efec-
tuara de oficio una vez comunicada por el correspondiente municipio su inscripcion o
cancelacion en el Registro Municipal de Centros veterinarios y centros para la venta, adies-
tramiento y cuidado de los animales de compania.

4. Las clinicas y hospitales veterinarios, de conformidad con el articulo 20.3 de la Ley
11/2003, de 24 de noviembre, previo al inicio de su actividad deberan estar inscritos en
el Registro Municipal de Centros Veterinarios y centros para la venta, adiestramiento y
cuidado de los animales de compania.

Articulo 17. Parques zoolégicos, centros de conservacién, recuperacion y
reintroducciéon de especies silvestres y colecciones cientificas.

1. Los parques zoologicos, centros de conservacion, recuperacion y reintroduccion de
especies silvestres y colecciones cientificas, se inscribiran de oficio por la Direcciéon Gene-
ral competente en materia de ganaderia en el Registro Unico de Ganaderia de Andalucia,
en la seccion de explotaciones ganaderas, una vez comunicada por la Consejeria con
competencias en medio ambiente las autorizaciones concedidas para criar en cautividad
especies autdctonas, las concedidas a los Centros de conservacion, recuperacion y rein-
troduccion de especies, 0 en su caso, las inscripciones de las colecciones cientificas de
especies silvestres, de conformidad, respectivamente, con los articulos 11, 12y 14 de la
Ley 8/2003, de 28 de octubre.

2. Los parques zooldgicos se ajustaran en su funcionamiento a lo establecido en la Ley
8/2003, de 28 de octubre, en la Ley 31/2003, de 27 de octubre, de conservacién de
la fauna silvestre en los parques zooldgicos, y en el Real Decreto 1881,/1994, de 16 de
septiembre, por el que se establecen las condiciones de policia sanitaria aplicables a los
intercambios intracomunitarios y a las importaciones procedentes de paises terceros de
animales, esperma, 6vulos y embriones no sometidos, con respecto a estas condicio-
nes, y en las disposiciones contenidas en la Seccion 1. del Anexo A del Real Decreto
1316/1992, de 30 de octubre, por el que se establecen los controles veterinarios y zoo-
técnicos aplicables en los intercambios intracomunitarios de determinados animales vivos
y productos con vistas a la realizacion del mercado interior.

3. Los centros de conservacion, recuperacion y reintroducciéon de especies silvestres y
colecciones cientificas deberan cumplir con lo establecido en la Ley 8/2003, de 28 de
octubre, y el Real Decreto 1082/2009, de 3 de julio.

Articulo 18. Nicleos zoolégicos de caracter temporal o itinerante.

1. Tendran la consideracion de nucleos zoologicos de caracter temporal o itinerante los
circos, exposiciones, certamenes y otras instalaciones donde se celebren actuaciones
ludicas, de exhibicion o educativas con los animales.

2. Los nucleos zoologicos de caracter temporal o itinerante previamente al inicio de sus
actividad, deberan inscribirse en el Registro Unico de Ganaderia de Andalucia, en la sec-
cién de Explotaciones Ganaderas de Andalucia, de conformidad con el articulo 33 y de-
beréan contar para su inscripcion con la autorizacion prevista en el articulo 36.1 de la Ley
8/2003, de 24 de abril.
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3. La autorizacion y la correspondiente inscripcion en el Registro no se exigira a los nud-
cleos zooldgicos que tengan el caracter de temporales o itinerantes que estén en posesion
de una autorizacion de similares caracteristicas otorgada por otra comunidad auténoma o
por un estado miembro de la Unién Europea y asi lo acrediten documentalmente. En tales
casos, la persona promotora debera obtener para la celebracion de la actuacion en la que
vayan a emplearse los animales una autorizacion especifica de la correspondiente Dele-
gacion Provincial de la Consejeria con competencias en materia de ganaderia. La referida
autorizacion quedara sin efecto una vez transcurrido el periodo para el cual fue concedida.
4. | a exhibicion de los animales en estos nucleos zooldgicos no superara las doce horas dia-
rias. Si los animales participan en actividades ludicas en las que se les exija actividad fisica,
el tiempo total de exhibicion y participacion no superara las ocho horas diarias. Los horarios
de exhibicion tendran en cuenta las necesidades etoldgicas de cada especie en relacion a
su actividad diurna o nocturna y a las condiciones meteoroldgicas que puedan afectarles.
5. Los movimientos de los animales de estos establecimientos se realizaran segun lo
dispuesto en el articulo 31.

SECCION 3.*
Experimentacion animal

Articulo 19. Registro de los centros de cria, suministradores y usuarios.

1. Todos los establecimientos cuyo objeto sea la produccion, comercializacion o uso de
animales con fines experimentales, cientificos o educativos ubicados en la Comunidad
Autonoma de Andalucia, previo al inicio de la actividad, de conformidad con lo establecido
en el articulo 7 de la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, deberan inscribirse en el Registro
Unico de Ganaderia de Andalucia, en la seccién de Explotaciones Ganaderas de Andalucia,
de conformidad con el articulo 33 y deberan contar para su inscripcion con la autorizacion
prevista en el articulo 36.1 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

2. El procedimiento de autorizacion, inscripcion, suspension y cancelacion en el registro
sera el recogido en los articulos 6, 9y 10, respectivamente, del Decreto 14/2006, de 18
de enero.

Articulo 20. Comunicacién y autorizacién de las actividades de experimentacion
animal.

1. De conformidad con el articulo 10 del Real Decreto 1201/2005, de 10 de octubre,
sobre proteccién de los animales utilizados para experimentacién y otros fines cientifi-
cos, todos los establecimientos usuarios de experimentacion animal estaran obligados a
comunicar a la Consejeria con competencias en materia de ganaderia las actividades de
experimentacién animal que tengan previsto realizar.

2. Toda actividad experimental con animales que pueda causarles dolor, sufrimiento, le-
sién o muerte requerird autorizacion previa de la Consejeria competente en materia de
ganaderia y supervision veterinaria, de conformidad con el articulo 7.2 de la Ley 11,/2003,
de 24 de noviembre.
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3. La resolucién de los procedimientos para autorizar las actividades citadas de experi-
mentacion animal debera notificarse en el plazo maximo de tres meses a contar desde la
fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el registro del 6rgano competente para su
tramitacion. Transcurrido dicho plazo sin que se haya notificado resolucion expresa podra
entenderse estimada la solicitud por silencio administrativo.

4. Los requisitos para el funcionamiento, autorizacion y comunicacion de la actividad
experimental se regiran por lo dispuesto en el articulo 7 de la Ley 11/2003, de 24 de
noviembre, y en el Real Decreto 1201,/2005, de 10 de octubre.

CAPIiTULO V
Bienestar animal

Articulo 21. Bienestar animal en el transporte.

1. El transporte de animales debera realizarse segtn lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley
11/2003, de 24 de noviembre.

2. Cuando el transporte se efectie en relacion a una actividad economica, los medios
de transporte de animales deberan cumplir con el Reglamento (CE) num. 1/2005, del
Consejo, de 22 de diciembre de 2004, relativo a la proteccion de los animales durante el
transporte y las operaciones conexas y por el que se modifican las Directivas 64,/432/CEE
y 93/119/CE y el Reglamento (CE) num. 1255/97.

3. Los animales trasladados en vehiculos o por transportistas no autorizados podran
ser reexpedidos a su origen o retenidos hasta su reembarque a un medio de transporte
autorizado. Esta ultima actuacion se podra llevar a cabo si las condiciones del vehiculo,
aun cuando se encuentre autorizado, no cumpliese la normativa vigente sobre el bienestar
animal en el transporte y éste se viera gravemente comprometido.

4. Los animales que durante el transporte se verifiqgue que no son aptos para el mismo,
por estar heridos o enfermos, podran ser sacrificados in situ o reexpedidos a estableci-
miento veterinario para su cuidado o atencidn necesaria.

5. Si como resultado de averia o accidente del vehiculo se viera gravemente comprome-
tido el bienestar animal o se declararan no apto para el transporte, se actuara de igual
forma que en el apartado 3.

6. La persona transportista debera hacer frente a los gastos de reembarque, sacri-
ficio, traslado de cadaveres y demas aspectos derivados del incumplimiento de la
normativa de bienestar en el transporte y lo establecido en los apartados anteriores,
todo ello sin menoscabo de las responsabilidades sancionadoras o de otra indole que
pudiesen dar lugar.

7. La persona transportista, de conformidad con el articulo 11 del Reglamento (CE) nim.
1/2005, del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, estara obligada a tener, por escrito,
un plan de contingencia propio que contemple las actuaciones a realizar ante posibles
eventualidades en el transporte que puedan comprometer el bienestar de los animales.

329



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

Articulo 22. Bienestar animal en explotaciones ganaderas.

1. Las explotaciones ganaderas deberan cumplir la normativa especifica para cada especie.
2. Ante el abandono o pérdida de animales de explotaciones ganaderas se aplicara lo
dispuesto en los articulos 27 y 29 de la Ley 11/2003, de 24 de noviembre, pudiéndose
realizar el sacrificio de los mismos en matadero o lugar autorizado por la Consejeria con
competencias en materia de ganaderia.

3. Enlos casos de falta de cuidados y atencion de animales de explotaciones ganaderas,
antes del inicio del procedimiento sancionador, podra adoptarse como medida provisional
la incautacion de los animales, pudiendo ser destinados al sacrificio en matadero o lugar
autorizado por la Consejeria con competencias en materia de ganaderia.

Articulo 23. Bienestar animal en el sacrificio.

1. La matanza de animales criados o mantenidos con vistas a la produccion de alimentos,
lana, cuero, piel u otros productos, asi como la matanza de animales a efectos de vacio
sanitario debera cumplir el Reglamento (CE) nim. 1099/2009, del Consejo, de 24 de sep-
tiembre de 2009, relativo a la proteccion de los animales en el momento de la matanza,
el articulo 6 de la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en
su explotacion, transporte, experimentaciéon y sacrificio, y el Real Decreto 54/1995, de
20 de enero, sobre proteccion de los animales en el momento de su sacrificio o matanza.
2. Correspondera a la Consejeria con competencias en materia de salud el control del
bienestar animal en los mataderos, asi como la adopcién de medidas provisionales previs-
tas en el articulo 20 de la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, antes del inicio del correspon-
diente expediente sancionador. Se dara traslado a la Delegacion Provincial de la Consejeria
con competencias en materia de ganaderia para su ratificaciéon y, en su caso, para el inicio
del expediente sancionador.

Articulo 24. Sacrificio de urgencia fuera de matadero.
1. Aquellos animales sanos, susceptibles de aprovechamiento para consumo humano, que
han sufrido un accidente que impide su transporte al matadero, atendiendo a su bienestar,
podran ser sacrificados de urgencia para su posterior remision a un matadero.
2. El animal irda acompanado hasta el matadero con los siguientes documentos:
a) La documentacion prevista en el articulo 3 del Real Decreto 361/2009, de 20 de mar-
z0, por el que se regula la informacién sobre la cadena alimentaria que debe acompanar
a los animales destinados a sacrificio para consumo humano.
b) Declaracion de la persona veterinaria actuante en la que se haga constar:
1. Identificacién del animal, especie y codigo registro de la explotacién ganadera de
procedencia.
. Motivo del sacrificio de urgencia.
. Fecha y hora del sacrificio.
. Resultado de la inspeccién ante-mortem.
. Tratamiento, en su caso, que le haya administrado y tiempo de espera establecido.
. Método de aturdimiento y sacrificio segun lo dispuesto en el Real Decreto 54,/1995,
de 20 de enero.
7. Matadero de destino.

[O)NNG) I~ NGV ]
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c) En su caso, receta veterinaria o copia del libro de tratamiento donde conste el animal,
de conformidad con lo establecido en el articulo 37.6 del Decreto 79/2011, de 12 de
abril, por el que se establecen normas sobre la distribucion, prescripcion, dispensacion
y utilizacion de medicamentos de uso veterinario y se crea el Registro de Establecimien-
tos de Medicamentos Veterinarios de Andalucia.

3. La persona responsable de los animales comunicara antes de dos dias habiles el sa-

crificio de urgencia a la Oficina Comarcal Agraria correspondiente, adjuntando copia de la

documentacion descrita en el apartado anterior.

CAPITULO VI
Agrupaciones de defensa sanitaria ganaderas

Articulo 25. Requisitos de reconocimiento.

Para el inicio de su actividad, de conformidad con lo establecido en el articulo 3 del Real

Decreto 842/2011, de 17 de junio, por el que se establece la normativa basica de las

agrupaciones de defensa sanitaria ganadera y se crea y regula el Registro nacional de las

mismas, las agrupaciones de defensa sanitaria ganaderas, en adelante ADSG, deberan es-
tar previamente reconocidas por la Consejeria con competencias en materia de ganaderia,

a cuyo efecto deberan:

a) Tener personalidad juridica y estatutos propios.

b) Disponer de un programa sanitario comun autorizado oficialmente por la Consejeria con
competencias en materia ganadera.

c) Tener un ambito territorial minimo de una comarca agraria, en el caso de porcino y
rumiantes o de una o mas provincias completas o la totalidad del territorio de la Comu-
nidad Autonoma para el resto de especies.

d) Comprometerse a colaborar activamente con las autoridades en materia de piensos,
sanidad y bienestar animal.

e) Disponer, al menos, de una persona directora técnica sanitaria licenciada o graduada
en veterinaria, que desarrolle el programa sanitario comun.

f) Cumplir las condiciones que establezcan mediante Orden la persona titular de la Conse-
jeria con competencias en materia de ganaderia.

Articulo 26. Extension del programa sanitario de la ADSG.
Los programas sanitarios aprobados seran de obligado cumplimiento para todos los gana-
deros del ambito territorial que abarca la ADSG, pertenezcan o no a la misma.

Articulo 27. Federaciones de ADSG.

1. Las ADSG inscritas en la seccion de ADSG del Registro Unico de Ganaderia de Andalucia
regulado en el articulo 33, podran asociarse para formar Federaciones de ADSG.

2. Los requisitos para el reconocimiento e inscripcion de las Federaciones de ADSG son:
a) Tener personalidad juridica propia.

b) Dotarse de unos estatutos de funcionamiento.
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c) Disponer de una persona Directora Sanitaria licenciada o graduada en veterinaria.

d) Integrar en la Federacion al menos el 35% de las ADSG inscritas en la seccion de ADSG
del Registro Unico de Ganaderia de Andalucia, para la especie o especies de que se
trate.

Articulo 28. Inscripcién de las modificaciones, suspensiones y revocaciones.

Las ADSG y sus Federaciones reconocidas oficialmente, asi como las modificaciones,
suspensiones y revocaciones del reconocimiento, se inscribiran de oficio en la seccion de
ADSG del Registro Unico de Ganaderia de Andalucia.

Articulo 29. Ayudas publicas.
Para el fomento de la constitucion y el funcionamiento de ADSG, la persona titular de la
Consejeria con competencias en materia de ganaderia podréa habilitar lineas de ayudas.

CAPITULO VII
Ordenacion del movimiento de animales

SECCION 1.*
Requisitos para el movimiento pecuario y Registro Unico de
Ganaderia de Andalucia

Articulo 30. E/ movimiento pecuario.

1. Los animales objeto de movimiento, excepto los de compania, deberan cumplir los

requisitos sanitarios que establece la Seccion 1.2 del Capitulo IV del Titulo Il de la Ley

8/2003, de 24 de abril, y proceder de explotaciones ganaderas que cumplan lo estableci-

do en el articulo 12. En particular deberan:

a) Ser aptos para el transporte de acuerdo con la normativa de bienestar animal, salvo el
caso especifico de animales trasladados a centros veterinarios.

b) No presentar sintomatologia que haga sospechar la presencia de enfermedades infec-
tocontagiosas o parasitarias difusibles, al menos en las 48 horas previas al traslado,
salvo que especificamente se autorice.

c) Estar adecuadamente identificados, de acuerdo con los requisitos establecidos por la
normativa vigente para cada especie, a fin de que en todo momento se pueda realizar
una adecuada trazabilidad y en especial localizar su explotacion de origen.

d) Haber sido sometidos, de forma individual y colectiva, a las pruebas, vacunaciones y demas
requisitos sanitarios obligatorios establecidos por la normativa vigente para cada especie.

e) Ir acompafados por la documentacién que la persona titular de la Consejeria con com-
petencias en materia de ganaderia determine atendiendo a las circunstancias epidemio-
l6gicas que, junto con su identificacién individual o colectiva, segln los casos, permita
de forma inequivoca la trazabilidad de los animales.

2. La persona titular de la Consejeria con competencias en materia de ganaderia podra

autorizar movimientos excepcionales, aun cuando no cumplan todos los requisitos esta-
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blecidos en el apartado 1, basandose en las causas de fuerza mayor. A estos efectos, se

consideran causas de fuerza mayor las siguientes:

a) Fallecimiento del ganadero o ganadera.

b) Incapacidad temporal o permanente del ganadero o ganadera.

c) Catastrofe natural grave que haya afectado a la explotacion ganadera.

d) Destruccion accidental de las instalaciones de la explotacion ganadera.

e) Extincion del contrato de arrendamiento de la base territorial donde se ubique la explo-
tacion ganadera.

f) Resolucién judicial de lanzamiento o desalojo de la explotacién ganadera.

g) Expropiacién forzosa de la finca donde se encuentran los animales.

h) Disolucién de la persona juridica que era titular de la explotacion.

i) Resoluciones judiciales o administrativas firmes que determinen el movimiento de los
animales de la explotacion ganadera.

j) Otras circunstancias que puedan influir sobre la sanidad y el bienestar de los animales
y que sean apreciadas por la Consejeria con competencias en materia de ganaderia.

Articulo 31. Las condiciones del transporte.

1. El transporte de animales debera cumplir lo dispuesto en el articulo 21 y en el Decreto
287/2010, de 11 de mayo, por el que se crea el registro de transportistas y medios de
transporte de animales vivos de Andalucia y se regulan el procedimiento y requisitos para
su autorizacion y registro.

2. No podra realizarse el transporte simultaneo en el mismo vehiculo de animales con
distinta calificacion sanitaria, salvo que su destino sea un matadero. Los transportis-
tas velaran porque cada lote de animales no entre en contacto en ningin momento,
desde el lugar de origen hasta el lugar de destino, con animales de distinta calificacion
sanitaria.

3. La persona transportista sera responsable del cumplimiento de la normativa aplicable
al transporte de animales. Durante el traslado, la persona que realice la conduccién de
los animales asumira las responsabilidades derivadas del cuidado, atencion y bienestar
animal, asi como las dimanantes del incumplimiento, alteracion o manipulacion de las
especificaciones que figuren en la documentacion que ampara el traslado, sin menoscabo
de la responsabilidad que pueda recaer sobre la persona titular de la unidad productiva o
de los animales.

Articulo 32. Las concentraciones de animales.

1. La celebracién de concentraciones de animales requerira la previa comunicacion a
la Consejeria con competencias en materia de ganaderia, a través de sus Delegaciones
Provinciales, al menos 15 dias naturales antes de su celebracion. No obstante, cuando
las circunstancias epidemiolédgicas lo aconsejen y asi se determine mediante Orden de la
persona titular de la Consejeria con competencias en materia de ganaderia, se podran
establecer autorizaciones previas a la celebracion de concentraciones de animales.

2. Las concentraciones de animales deberan cumplir los condicionados sanitarios y de
bienestar animal establecidos por la persona titular de la Consejeria con competencias en
materia de ganaderia.
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3. Los centros de concentracion de animales con destino a intercambio intracomunitario
deberan autorizarse expresamente por la persona titular de la correspondiente Delegacién
Provincial de la Consejeria con competencias en materia de ganaderia para realizar este
tipo de movimiento.

4. Las concentraciones de animales deberan estar asistidas, al menos, por una persona
veterinaria autorizada o habilitada al efecto por la Consejeria con competencias en ga-
naderia, que velara con caracter general por el cumplimiento de la normativa vigente en
materia de sanidad y bienestar animal, y con caracter especifico, por la observancia del
condicionado sanitario y de bienestar animal que pueda establecerse, estando sometidas
a los controles oficiales que se establezcan por esa Consejeria.

5. Las personas veterinarias que asistan las concentraciones podran ser habilitadas para
expedir la documentacién sanitaria derivada de la concentracién efectuada por la persona
titular de la correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia
de ganaderia que corresponda al lugar de celebracién. Deberan dar traslado a la Delega-
cion Provincial correspondiente de las copias de dicha documentacion a fin de proceder
a su actualizacién en Sistema Integrado de Gestion Ganadera, en adelante SIGGAN, en el
plazo maximo de dos dias habiles tras la finalizaciéon de la concentracion.

6. Solo se admitird la entrada y salida de animales en las concentraciones debidamente
identificados y documentados. Asimismo, los traslados que se realicen desde las concen-
traciones autorizadas requeriran, igualmente, la previa obtencion de la documentacion
sanitaria preceptiva establecida en el articulo 34.1 considerandose como explotacion de
origen el lugar de la concentracion.

7. Los animales participantes en las concentraciones de animales deberan proceder de
explotaciones calificadas sanitariamente de conformidad con el articulo 12, excepto los
animales de compaiia, y la persona titular de la unidad productiva de la explotacion de
origen debera cumplir la obligacion de realizar las pruebas para el diagndstico de enferme-
dades en los plazos indicados en la normativa sanitaria, y someterlos a las vacunaciones
obligatorias necesarias, previo al envio a la concentracion. Si fuese necesario efectuar
estas pruebas diagndsticas y vacunaciones en la propia concentracién sera obligacion de
la persona indicada en el apartado 8.

8. Existira una persona titular de la concentracion, que coincidira con la figura de titular de
la explotacién ganadera o de la persona organizadora del evento y sera responsable del
cumplimiento de la normativa de sanidad y bienestar animal aplicable en sus instalaciones.
9. De acuerdo con lo dispuesto con el articulo 9.2 del Reglamento (CE) nim. 1,/2005,
del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, las personas titulares de las concentraciones
deberan confiar la manipulacién de los animales Gnicamente al personal que haya recibido
el curso de formacion descrito en el articulo 2.1.a) del Decreto 80/2011, de 12 de abril,
por el que se regula la formacién en bienestar animal.

10. Las concentraciones de animales de compania deberan cumplir los requisitos estable-
cidos en el articulo 25 de la Ley 11/2003, de 24 de noviembre.

Articulo 33. Registro Unico de Ganaderia de Andalucia.

1. Se crea el Registro Unico de Ganaderia de Andalucia, adscrito a la Direccién General
con competencias en materia de ganaderia de la Consejeria competente en materia de
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ganaderia, e integrado en la aplicacion informatica SIGGAN, regulada en el Decreto

14/2006, de 18 de enero, por el que se crea y regula el Registro de Explotaciones Gana-

deras de Andalucia, que incluira las siguientes secciones:

a) Explotaciones ganaderas.

b) Movimientos de ganado.

c) Identificacion individual de animales.

d) Centros de limpieza y desinfeccién de vehiculos para el transporte de animales.

e) Centros y equipos de recogida, almacenamiento y distribucion de material genético,
destinados a la reproduccion animal.

f) Agentes Certificadores de Andalucia.

g) Agrupaciones de Defensa Sanitaria Ganaderas.

h) Transportistas y medios de transporte de animales vivos.

2. De conformidad con lo establecido en el articulo 10.a) de la Ley 12/2007, de 26 de

noviembre, para la promocion de la igualdad de género en Andalucia, en este registro se

incluira la variable sexo siempre que se recojan datos de personas.

3. Se establecera mediante Orden de la persona titular de la Consejeria con competencias

en materia de ganaderia el desarrollo reglamentario del Registro. No obstante, las secciones

de explotaciones ganaderas y de transportistas y medios de transporte de animales vivos,

se regularan por el Decreto 14/2006, de 18 de enero, y el Decreto 287/2010, de 11 de

mayo, por el que se crea el registro de transportistas y medios de transporte de animales

vivos de Andalucia y se regulan el procedimiento y requisitos para su autorizacién y registro.

4. La notificacion de la resolucion de inscripcion en el registro se realizara en el plazo de

tres meses a contar desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el registro

del érgano competente para su tramitacion. Transcurrido dicho plazo sin que se haya no-

tificado expresamente podra entenderse estimada la solicitud por silencio administrativo.

SECCION 2.*
Documentacion para el movimiento de animales vivos

Articulo 34. Movimiento de animales y de huevos para incubar.

1. El movimiento de animales de produccion de las especies mencionadas en el Anexo |
del Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, y de huevos para incubar requerira la previa
obtencion de la guia por parte de la persona responsable de los animales, que acompana-
ra alos animales hasta la finalizacion del traslado en la explotacién de destino, matadero o
establecimiento autorizado por la Consejeria con competencias en materia de ganaderia.
La obtencidn, tenencia y conservacion de este documento durante todo el transporte tiene
caracter preceptivo y obligatorio, considerandose como clandestino cualquier traslado
que no disponga de dicho documento. La autoridad competente podra requerir en cual-
quier momento al tenedor de los animales su presentacion.

2. No obstante, la guia no sera precisa cuando se trasladen animales y huevos para incu-
bar de de una explotaciéon ganadera calificada sanitariamente a otra de conformidad con
el articulo 12, siempre que:
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a) La persona titular de ambas y del ganado o huevos sea el mismo.

b) Dichas explotaciones se encuentren radicadas dentro del mismo término municipal.

c) Una de las citadas explotaciones no sea un matadero o un centro de concentracion.
Se deben hacer constar los citados movimientos en el SIGGAN, por la persona respon-
sable de los animales a través del acceso a dicho sistema previo al inicio del traslado de
animales. El movimiento debera ir amparado por el comprobante de grabacion en SIGGAN.
Todo ello sin menoscabo del cumplimiento del programa sanitario correspondiente.

3. El movimiento de animales de compania se ajustara a lo previsto en el Reglamento (CE)
num. 998/2003, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de mayo de 2003, por el
gue se aprueban las normas zoosanitarias aplicables a los desplazamientos de animales
de compania sin animo comercial, y se modifica la Directiva 92/65/CEE, del Consejo, 0
formativa que resulte de aplicacion.

4. Las aves de corral destinadas a exposiciones, concursos o competiciones en el territo-
rio de la Comunidad Auténoma de Andalucia, no requerirdn para su movimiento el cumpli-
miento del apartado 1, no obstante, se debe garantizar la trazabilidad de estos animales
mediante la identificacion individual que se determine por la persona titular de la Consejeria
con competencias en materia de ganaderia.

5. En el caso de équidos que se desplacen en la Comunidad Autonoma de Andalucia, sin
cambio de titularidad y con retorno a la explotacién de origen en un plazo no superior a 10
dias naturales, no sera necesario la obtencion de la guia.

6. La obligacion de la previa obtencién de la guia para los movimientos de animales de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 50.3 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, podra ser
sustituida por un sistema que presente las mismas garantias, siempre que las caracteristi-
cas de la especie animal de que se trate o su comercializacion lo justifiquen. Las condicio-
nes y caracteristicas de dicha excepcionalidad seran establecidas por la persona titular de
la Consejeria competente en materia de ganaderia mediante Orden.

7. En funcion de la situacién sanitaria, se arbitraran medidas que faciliten y fomenten la
trashumancia.

8. En situaciones de crisis o riesgo sanitario, en especial en caso de sospecha o confirma-
cion de una enfermedad de declaracion o notificacion obligatoria, la Consejeria con com-
petencias en materia de ganaderia podra suspender por el tiempo necesario la aplicacion
de los apartados 2, 3, 4, 5y 6 anteriores, estableciendo la necesidad de documentacién
sanitaria para tales movimientos.

Articulo 35. Inmovilizacién, aislamiento y observaciéon de animales
indocumentados.

1. Los animales trasladados sin la correspondiente documentacion sanitaria, con ausencia
de la preceptiva trazabilidad e identificacion de acuerdo con la normativa que resulte de
aplicacion o sin que ésta pueda considerarse valida, seran inmovilizados cautelarmente
y, en su caso, aislados como sospechosos de padecer enfermedad infectocontagiosa
0 parasitaria, y de haberles sido suministrados productos alimenticios y zootécnicos no
autorizados.

2. La persona responsable de los animales dispone de un plazo de 2 dias habiles, desde
que se produzca la inmovilizacion cautelar, para aportar documentacién suficiente que
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acredite el origen de los animales. En caso de no poderse acreditar suficientemente dicho
origen se estara a lo dispuesto en el articulo 8.1.d) de la Ley 8/2003, de 24 de abril. En
todo caso, la persona responsable podra solicitar la aplicacion de medidas descritas en
el articulo 8.1.d) de la Ley 8/2003, de 24 de abril, en un plazo inferior a los dias habiles
indicados.

3. Si el incumplimiento se detecta durante el transporte, sera la persona responsable de
éste quien debera ofrecer un lugar de secuestro cumpliendo las normas de bienestar ani-
mal, siempre con conocimiento y aprobacion de la correspondiente Delegacién Provincial
de la Consejeria con competencias en materia de ganaderia donde se encuentre en ese
momento. En los supuestos de repercusion sobre la salud publica o al medio ambiente,
la Delegacion Provincial referida lo pondra en conocimiento del municipio o municipios
afectados.

4. Una vez realizados los controles e investigaciones pertinentes estos animales podran
ser reexpedidos a su origen, enviados a matadero o sacrificados in situ, en su caso, sin
derecho de indemnizacion alguna, o remitidos a un lugar adecuado para su posterior sacri-
ficio y la destruccion de sus restos, sin perjuicio de las sanciones administrativas y otras
medidas cautelares que puedan derivarse, de conformidad con lo establecido en la Ley
8/2003, de 24 de abril.

5. Los gastos ocasionados por este proceso de aislamiento y observacion, analisis, sacri-
ficio y destruccién serén a cargo de la persona responsable de los animales.

6. Si la situacion descrita se da en un matadero correspondera a la Consejeria con com-
petencias en materia de salud la adopcién de las medidas dispuestas en los apartados
anteriores®!,

Articulo 36. Guia.

1. La guia se ajustara al formato y a las especificaciones que determine la persona titular
de la Consejeria con competencias en materia de ganaderia.

2. Cuando una expedicién de animales objeto de traslado esté constituida por diversas
partidas o lotes procedentes de distintos origenes, deberd quedar amparada por tantas
guias como partidas o lotes de animales la componen.

Articulo 37. Solicitudes de guia y documentacién necesaria.

1. La obligacion de solicitar la expediciéon de la guia recaera en la persona titular de la
unidad productiva de origen de los animales que van a ser objeto de movimiento, bien
personalmente o por medio de un representante legal o persona autorizada al efecto.

2. La solicitud de la guia ira dirigida a la Oficina Comarcal Agraria o a la ADSG del lugar
a la que pertenezca la explotacion ganadera, salvo en el caso de las concentraciones de
animales del articulo 32 que ira dirigida a la persona titular de la concentracion.

3. Para la obtencion de la guia, la persona responsable de la explotacion debera aportar,
previamente, los documentos que la legislacion aplicable en materia de sanidad y bienes-
tar animal reconozca como requisito previo indispensable para el movimiento de ganado.

491 Articulos 44 y 83 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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Articulo 38. Expedicién.

1. La guia sera emitida por persona veterinaria oficial de la Consejeria con competencias
en materia de ganaderia o, en su caso, por la personas veterinarias de ADSG o de la
concentracion de animales y debera realizarse, salvo imposibilidad técnica, a través de la
aplicacion informatica SIGGAN, donde quedaran registrados a efectos informativos, esta-
disticos y de control, todos los movimientos.

2. En caso de imposibilidad técnica debera incorporarse la informacién de la guia obliga-
toriamente, a dicha aplicacién informatica en cuanto se solucione la incidencia existente.
Esta circunstancia se comunicara inmediatamente a la Oficina Comarcal Agraria corres-
pondiente mediante medios electrénicos o telematicos, adjuntandose copia de la guia
emitida de forma manual.

3. El plazo maximo para dictar y notificar la resoluciéon serd de 3 dias habiles a contar
desde la entrada de la solicitud en el registro del 6rgano competente para su tramitacion.
Transcurrido dicho plazo, los interesados podran entender desestimada sus solicitudes por
silencio administrativo, de acuerdo con lo establecido en el articulo 2 de la Ley 9/2001,
de 12 de julio, por la que se establece el sentido del silencio administrativo y los plazos
de determinados procedimientos como garantias procedimentales para los ciudadanos.

Articulo 39. Periodo de validez de la guia.

1. La guia habilitard para el efectivo movimiento de animales desde el momento de su

expedicion y tendra una validez de 7 dias naturales, salvo que la normativa especifica de

cada especie o movimiento determine otra inferior.

2. Para que la guia adquiera plena validez seran requisitos:

a) Que sea debidamente cumplimentada, reflejando los datos minimos establecidos en el
Anexo VIl del Real Decreto 728/2007, de 13 de junio.

b) Que exista correspondencia entre las especificaciones contenidas en el documento y los
datos relativos a la partida de animales cuyo traslado ampara. No obstante, en el supuesto
establecido en el articulo 6.3 del Real Decreto 728/2007, de 13 de junio, en relacion a la
no correspondencia de los datos relativos a la fecha de salida, el transportista, el medio
de transporte o el nimero de animales, con los reflejados en el documento de traslado, se
permitiran dichos cambios siempre y cuando se realicen en los términos en él establecidos.

c¢) Que conste la identificacion y la firma de la persona veterinaria que la emite.

Articulo 40. Emisién telematica de la guia.

1. La solicitud y emision de la guia podra realizarse a través de medios telematicos, de
conformidad con lo establecido en la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrénico
de los ciudadanos a los Servicios Publicos.

2. La persona responsable de los animales, bien personalmente o por medio de represen-
tante legal o persona autorizada al efecto, podra solicitar mediante certificado digital, la
emision de la guia.

Articulo 41. Entrega de guia al finalizar el traslado.

La persona responsable de los animales hara llegar una copia de cada documento de
movimiento al transportista antes de la carga; y el original a la persona titular de la unidad
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productiva de destino o a la nueva persona poseedora de los animales, antes o en el mo-
mento de su llegada a la misma.

Articulo 42. Conservacion y archivo de guias.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 6.6 el Real Decreto 728/2007, de 13 de junio,
las personas titulares de las unidades productivas de origen y destino de cada movimiento
o poseedoras de los animales deberan conservar una copia del documento de movimiento
durante al menos 3 afos desde la fecha en que se produjo el mismo, con anotacién en el
Libro de Registro de Explotacién.

Articulo 43. Comunicacién de movimientos de animales por los titulares de una
explotacion o los poseedores de animales.

1. La persona responsable de los animales de produccion de las especies mencionadas
en el Anexo | del Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, debera comunicar a la Oficina
Comarcal Agraria a cuyo ambito corresponda su explotacion ganadera las entradas y
salidas de animales que se produzcan en la misma, en el plazo maximo de 7 dias habiles
desde que tenga lugar el evento, sin perjuicio de que por disposiciones especificas se
pueda establecer otro plazo inferior.

2. En el caso de los desplazamientos de los animales a matadero, la confirmacion de la
llegada de los animales se comunicara por la persona responsable del matadero, en todo
caso, en el plazo maximo de 7 dias habiles desde el sacrificio de éstos.

3. Para la comunicacion de movimiento se podra utilizar una copia de la guia que contendra
al menos los datos establecidos en el Anexo VI del Real Decreto 728/2007, de 13 de junio.

SECCION 3.*
Sobre los requisitos sanitarios para el movimiento de material
genético

Articulo 44. Requisitos generales.

Sélo se podra realizar el movimiento de esperma, évulos y embriones en el ambito de la

Comunidad Auténoma de Andalucia, cuando se cumplan los siguientes requisitos:

a) Haber sido recogido, tratado o almacenado con vistas a la reproduccién, en un Centro
o por un Equipo de recogida autorizado por la Consejeria con competencias en materia
de ganaderia e inscrito en la seccion Centros y Equipos de recogida, almacenamiento y
distribucion de material genético, destinados a la reproduccion animal del Registro Uni-
co de Ganaderia de Andalucia, en base a lo establecido en el Real Decreto 841/2011,
de 17 de junio.

b) Haber sido obtenido en animales cuya situacién sanitaria se ajuste a lo reglado para
cada especie normativamente, en relacion a los requisitos de admision y control de
rutina en los centros de recogida de esperma autorizados, asi como a las condiciones
exigibles a los animales donantes de 6vulos y embriones.
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c¢) Haber sido recogido, tratado, almacenado y transportado de conformidad con lo dis-
puesto en la normativa correspondiente.

d) Ir marcados e identificados de forma adecuada y suficiente, permitiéndose su trazabili-
dad, de acuerdo con el articulo 5 del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio.

Articulo 45. Certificado de acompanamiento al traslado.

1. El material genético ira acompafnado durante el transporte desde su lugar de origen
hasta su destino del certificado de movimiento emitido por el veterinario oficial o, en su
caso, por veterinario de ADSG de conformidad con el articulo 50 de la Ley 8/2003, de
24 de abril.

2. En el caso de material genético que proceda de un agente distribuidor, de conformidad
con el articulo 3.4 del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, ird amparado, al menos,
por un documento comercial en el que figuren los datos necesarios para que en todo mo-
mento quede asegurada la trazabilidad del mismo.

3. No obstante, lo previsto en este articulo y en el anterior no sera de aplicacion para el
material genético obtenido en la misma explotacion en la que se encuentren las hembras
a las que vaya destinado, o que el traslado del mismo se produzca de una explotacion a
otra, siempre que la persona titular de ambas sea la misma y se encuentren radicadas en
el mismo término municipal.

CAPITULO VIII
Inspecciones, infracciones y régimen sancionador

Articulo 46. Inspecciones y controles.

La persona titular de la Consejeria con competencias en materia de ganaderia y los municipios,
en sus respectivos ambitos territoriales y de competencias, estableceran Planes de Inspeccién
y Control con el fin de comprobar el cumplimiento de los requisitos del presente Decreto®®2.

Articulo 47. Infracciones y sanciones.

Las infracciones contenidas en este capitulo se clasifican en leves, graves y muy graves
en la forma que se expresa en los articulos siguientes. Se atenderan los criterios de riesgo
para la salud publica, la sanidad animal o el medio ambiente, grado de intencionalidad, gra-
vedad del posible dafio y dificultades para la vigilancia y control a los efectos de graduar
las correspondientes sanciones.

492 Articulo 81 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1). Articulo 78.2 Ley
8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal: “En situaciones de grave riesgo sanitario, las autoridades compe-
tentes podran habilitar, temporalmente, para la realizacion de funciones inspectoras, a personal a su servicio
que no tenga la condicion de funcionario y que esté en posesion de la titulacion académica exigible en cada
caso. Dicha habilitacion, temporal y no definitiva, les conferira el caracter de agentes de la autoridad, y finalizara
al desaparecer la situacion de grave riesgo sanitario. En ningun caso, el desempefo de dichas funciones dara
derecho a la adquisicién del caracter de funcionario de carrera.”
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Articulo 48. Infracciones leves.

1.

De conformidad con lo establecido en la Ley 8/2003, de 24 de abril, las siguientes

infracciones leves se sancionaran con multa de 600 a 3.000 euros o apercibimiento. El
apercibimiento so6lo se impondra si no hubiera mediado dolo y en los ultimos dos afnos el
responsable no hubiera sido sancionado en via administrativa por la comision de cualquier
otra infraccion de las previstas en este Decreto. Son infracciones leves:

a) La tenencia de menos del 10% de animales, cuando la identificacién sea obligatoria, en

relacion con los animales que se posean, o, en el caso de animales de produccion, en
relacion con los pertenecientes a la explotacién, cuya identificacion carezca de alguno de
los elementos previstos en la normativa especifica, de conformidad con el articulo 12.d).

b) La falta de comunicacion a la autoridad competente de nacimientos, entradas o salidas

de los animales de produccion de una explotacién, o, en general, de los datos e informa-
cion de interés en materia de sanidad animal, cuando dicha comunicacion venga exigida
por la normativa aplicable, o el retraso en la comunicacién de dichos datos, cuando sea
el doble 0 mas del plazo previsto en la normativa especifica, de conformidad con los
articulos 34.2 y 43.

c¢) La comunicacion de la sospecha de aparicién de una enfermedad animal, o la comu-

nicacion de una enfermedad animal, cuando se haga en ambos casos fuera del plazo
establecido en la normativa vigente, y no esté calificado como infraccion grave o muy
grave, de conformidad con el articulo 4.

d) La oposicion y falta de colaboracién con la actuacién inspectora y de control de las

Administraciones publicas, cuando no impida o dificulte gravemente su realizacién, de
conformidad con el articulo 46.

e) El ejercicio de actividades de fabricacion, produccion, comercializacion, investigacion,

transformacion, movimiento, transporte y, en su caso, destruccion de animales, pro-
ductos de origen animal o productos zoosanitarios distintos de los medicamentos ve-
terinarios, sujetas al requisito de autorizacion previa, sin haber solicitado en plazo su
renovacion, o sin cumplir requisitos meramente formales, o en condiciones distintas
de las previstas en la normativa vigente, siempre que ello no esté tipificado como falta
grave o0 muy grave, de conformidad con los articulos 34 al 45.

La falta de identificacidon de los animales transportados, en los casos en que la identifi-
cacion sea obligatoria, hasta un 10% de la partida, o la no correspondencia del nimero
de los animales transportados con el sefalado en la documentacion sanitaria de trasla-
do, de conformidad con el articulo 30.1.c).

g) No cumplimentar adecuadamente la documentacion sanitaria exigida para el movimien-

to y transporte de animales, cuando no esté tipificado como falta grave o muy grave,
de conformidad con el articulo 30.1.e).

h) Elincumplimiento por los técnicos del cuidado sanitario de los animales de las obligacio-

nes sanitarias que les imponga la normativa aplicable, siempre que no pueda calificarse
como falta grave o muy grave, de conformidad con el articulo 9.

Las simples irregularidades en la observacion de las normas establecidas en este De-
creto sin trascendencia directa sobre la salud publica o la sanidad animal, que no estén
incluidas como infracciones graves o muy graves, de conformidad con el articulo 83.14
de la Ley 8/2003, de 24 de abril.
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2. De conformidad con lo establecido en la Ley 11/2003, de 24 de noviembre, se san-

cionara con la aplicacion de una multa de 75 a 500 euros, la infraccion leve consistente

en la falta de notificacion a la Consejeria con competencias en materia de ganaderia de la

utilizacion de animales de experimentacion, de conformidad con el articulo 20.1.

3. De conformidad con lo establecido en la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, se sanciona-

ra con la aplicacién de una multa de hasta un limite maximo de 600 euros, o en su defecto,

apercibimiento, las siguientes infracciones leves:

a) El incumplimiento de obligaciones exigidas por las normas de protecciéon animal en
cuanto al cuidado y manejo de los animales, siempre que no se produzcan lesiones
permanentes, deformidades o defectos graves, o la muerte de los animales, de confor-
midad con el articulo 22.1.

b) EI incumplimiento de las obligaciones en cuanto a la forma, métodos y condiciones
para el sacrificio o matanza de animales, excepto el aturdimiento, cuando no concurra
el supuesto establecido en el articulo 6.3 de la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, de
conformidad con el articulo 23.

Articulo 49. Infracciones graves.

1. De conformidad con lo establecido en la Ley 8/2003, de 24 de abril, se sancionara con

la aplicacién de una multa de 3.001 a 60.000 euros, las siguientes infracciones graves:

a) La tenencia en una explotacion de animales de produccion cuya identificacion sea obli-
gatoria de acuerdo con la normativa aplicable, y no pueda ser establecida mediante nin-
guno de los elementos de identificacién previstos en la normativa especifica de identifi-
cacion, o la tenencia de mas de un 10 % de animales, en relacién con los animales que
se posean o, en el caso de animales de produccion, en relacion con los pertenecientes
a la explotacion, cuando dicha identificacion sea obligatoria de acuerdo con la norma-
tiva aplicable y carezca de alguno de los elementos previstos en la citada normativa
especifica, de conformidad con el articulo 12.d).

b) Elinicio de la actividad de un nucleo zooldgico, nucleo zooldgico de caracter temporal o
itinerante, centros veterinarios y centros para la venta, adiestramiento y cuidado tempo-
ral de los animales de compania o de una explotacién de animales de nueva instalacion,
o la ampliacién de una explotacién ya existente, sin contar con la previa autorizacién
administrativa o sin la inscripcion en el registro correspondiente, de conformidad con
los articulos 12.a), 15, 16y 18.2).

c) La falta de comunicacién de la muerte del animal de produccién, cuando dicha comuni-
cacién venga exigida por la normativa aplicable, de conformidad con el articulo 3.

d) La ocultacion, falta de comunicacion, o su comunicacion excediendo del doble del plazo
establecido, de enfermedades de los animales que sean de declaraciéon o notificacién
obligatoria, siempre que no tengan el caracter de especial virulencia, extrema gravedad
y rapida difusion, ni se trate de zoonosis, de conformidad con el articulo 4.

e) En caso de sacrificio de urgencia el incumplimiento de los requisitos establecidos en el
articulo 24.

f) En caso de concentraciones ganaderas, el incumplimiento de los requisitos estableci-
dos en el articulo 32.
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g) La declaracién de datos falsos sobre los animales de produccion que se posean, en
las comunicaciones a la autoridad competente que prevé la normativa especifica, de
conformidad con el articulo 43.

La oposicion, obstruccion o falta de colaboracién a la actuacion inspectora y de control

de las Administraciones publicas, cuando impida o dificulte gravemente su realizacion,

asi como el suministro a los inspectores, a sabiendas, de informacion inexacta, de con-

formidad con el articulo 46.

i) La introduccion en el territorio de la Comunidad Auténoma de Andalucia o salida de
éste, con fines comerciales, de animales, productos de origen animal, productos para
la alimentacién animal o productos zoosanitarios distintos de los medicamentos vete-
rinarios, sin autorizacién, cuando ésta sea necesaria y preceptiva, o incumpliendo los
requisitos para su introduccion, incluido el control veterinario en frontera en los casos
en que sea preciso, siempre que no pueda considerarse falta muy grave, de conformi-
dad con el articulo 35.1.

j) La introduccion en el territorio de la Comunidad Autonoma de Andalucia de animales,
productos de origen animal o productos zoosanitarios distintos de los medicamentos
veterinarios, haciendo uso para ello de certificaciéon o documentacion sanitaria falsa,
siempre que no pueda considerarse falta muy grave, de conformidad con el articulo
35.1.

k) La venta o puesta en circulacién, con destino diferente al consumo humano, de anima-
les sospechosos o enfermos diagnosticados de padecer una enfermedad que sea de
declaracion o notificacion obligatoria, o de sus productos, derivados o subproductos,
cuando esté establecida su expresa prohibicién, siempre que no esté tipificado como
falta muy grave, de conformidad con el articulo 30.d).

[) El incumplimiento o trasgresiéon de las medidas cautelares adoptadas por la Adminis-
tracion para situaciones especificas, al objeto de evitar la difusion de enfermedades o
sustancias nocivas, o de las medidas sanitarias adoptadas por la Administracion para
la prevencion, lucha, control o erradicacion de enfermedades o sustancias nocivas, o la
resistencia a su ejecucion, cuando no esté tipificado como falta muy grave, de confor-
midad con el articulo 5.

m) El suministro a los animales, o la adiciéon a sus productos, de sustancias con el fin de

corregir defectos, mediante procesos no autorizados, o para ocultar una enfermedad o

alteracion en aquéllos, o para enmascarar los resultados de los métodos de diagndstico

o deteccion de residuos, de conformidad con el articulo 4.

La omision de los analisis, pruebas y test de deteccion de las enfermedades a que

deben someterse los animales que no se destinen a consumo humano, asi como su no

realizacion en los laboratorios designados por el érgano competente de la comunidad
autéonoma, o la omision de los controles serologicos establecidos por la normativa de
aplicacion en cada caso, o su realizaciéon incumpliendo los plazos, requisitos y obliga-

ciones impuestos por la normativa vigente, de conformidad con el articulo 9.

) El abandono de animales, de sus cadaveres o de productos o materias primas que en-
tranen un riesgo sanitario para la sanidad animal, para la salud publica o contaminen el
medio ambiente, o su envio a destinos que no estén autorizados, siempre que no esté
tipificado como falta muy grave, de conformidad con el articulo 22.2.

h

=

>
=

343



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

o) La falta de desinfeccion, desinsectacion y cuantas medidas sanitarias se establezcan
reglamentariamente, para explotaciones y medios de transporte de animales, de con-
formidad con el articulo 3.

p) La utilizacién de documentacién sanitaria defectuosa para el movimiento y transporte
de animales, o la falta de identificacién de los animales transportados, en los casos en
que la identificacion sea obligatoria, en nimero superior al 10% de la partida, de confor-
midad con el articulo 30.1.c).

g) La ausencia de la documentacién sanitaria exigida para el movimiento y transporte de
animales, o la no correspondencia de ésta con el origen, destino, tipo de animales o
ambito territorial de aplicacién, cuando no esté tipificado como falta leve, de conformi-
dad con el articulo 30.e).

r) La cumplimentacién, por los veterinarios oficiales, autorizados o habilitados para ello,

de los documentos oficiales para el transporte de animales que se sospeche estaban

afectados por una enfermedad de declaracién o notificacion obligatoria, o de animales
afectados por una enfermedad de dicha clase, o estuviesen localizados en zonas some-
tidas a restricciones de movimientos de animales, siempre que no esté calificado como

falta muy grave, de conformidad con el articulo 38.

El incumplimiento por los técnicos del cuidado sanitario de los animales o, en el caso de

productos zoosanitarios distintos de los medicamentos veterinarios, por las personas

responsables de su control e incluso de su elaboracion, de las obligaciones sanitarias
que les imponga la normativa aplicable, cuando comporte un riesgo para la sanidad

animal, de conformidad con el articulo 22.1.

t) La reincidencia en la misma infraccion leve en el Gltimo ano. El plazo comenzara a

contarse desde el dia siguiente a aquel en que adquiera firmeza la resolucion, de con-

formidad con el articulo 84.26 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

El sacrificio de animales sospechosos o afectados por enfermedades infecto-contagio-

sas 0 parasitarias sin la correspondiente autorizacion, de conformidad con el articulo

11.

2. De conformidad con lo establecido en la Ley 11/2003, de 24 de noviembre, se sancio-

nara con la aplicacién de una multa 501 a 2.000 euros, las siguientes infracciones graves:

a) El maltrato a animales que causen dolor o sufrimiento o lesiones no invalidantes, de
conformidad con articulo 12.c).

b) No realizar las vacunaciones y tratamientos obligatorios previstos en la formativa apli-
cable, de conformidad con el articulo 13.

¢) No mantener a los animales en buenas condiciones higiénico-sanitarias o en las condi-
ciones fijadas por la normativa aplicable, de conformidad con el articulo 22.1.

d) No suministrar a los animales la asistencia veterinaria necesaria, de conformidad con el
articulo 22.1.

e) Imponer un trabajo que supere la capacidad de un animal u obligar a trabajar a animales
enfermos, fatigados o que se encuentren en algunos de los casos previstos en el arti-
culo 18.4.

f) Venta o donacién de animales para la experimentacion sin las oportunas autorizaciones,
de conformidad con el articulo 19.
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g) El empleo de animales en exhibiciones que les cause sufrimiento o dolor, de conformi-
dad con el articulo 18.4.

h) La cria o comercializacién de animales sin cumplir los requisitos correspondientes, de
conformidad con el articulo 13.

i) No facilitar a los animales la alimentacion adecuada a sus necesidades, de conformidad
con el articulo el articulo 22.1.

j) El transporte de animales sin reunir los requisitos legales, de conformidad con los arti-
culos 21 y 31.

3. De conformidad con lo establecido en la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, se sancio-

nara con la aplicacién de una multa 601 a 6.000 euros, las siguientes infracciones graves:

a) Las mutilaciones no permitidas a los animales, de conformidad con el articulo 22.1.

b) Reutilizar animales en un procedimiento cuando la normativa aplicable no lo permita o
conservar con vida un animal utilizado en un procedimiento cuando la normativa aplica-
ble lo prohiba, de conformidad con el articulo el articulo 20.2.

c¢) El incumplimiento de las obligaciones exigidas por las normas de proteccién animal en
cuanto al cuidado y manejo de los animales, cuando produzca lesiones permanentes,
deformaciones o defectos graves de los mismos, de conformidad con el articulo 22.1.

d) En caso de Centros veterinarios, centros para la venta, adiestramiento y cuidado tempo-
ral de los animales de compania, y centros de cria de cria, suministradores y usuarios
el inicio de la actividad sin estar inscritos en el Registro, conforme los articulos 16.2,
19.1 del presente Decreto y el 14.2.c) de la Ley 32/2007, de 7 de noviembre.

Articulo 50. Infracciones muy graves.

1. De conformidad con lo establecido en la Ley 8/2003, de 24 de abril, se sancionara

con la aplicacion de una multa de 60.001 a 1.200.000 euros, las siguientes infracciones

muy graves:

a) Las infracciones previstas en los parrafos a), c), d), e) y t) del articulo 49.1, que puedan
producir un riesgo para la salud de las personas, de conformidad con el articulo 85.1
de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

b) La ocultacién o falta de comunicacién de casos de enfermedades de los animales que
sean de declaracion obligatoria, cuando se trate de zoonosis, o de enfermedades que
se presenten con caracter epizoodtico, siempre que tengan una especial virulencia, ex-
trema gravedad y rapida difusiéon, de conformidad con el articulo 4.

c) La fabricacion no autorizada, la falsificacion, manipulacién o utilizacion fraudulenta de
las marcas identificativas de los animales o de los documentos de identificacion que los
amparan, o de los libros de registro de las explotaciones, que se establecen en la nor-
mativa especifica que regula su identificacién y registro, de conformidad con el articulo
12.d).

d) Suministrar documentacion falsa, a sabiendas, a los inspectores de la Administracion,
de conformidad con el articulo 46.

e) Las infracciones previstas en el parrafo h) del articulo 49.1, cuando supongan un riesgo
para la salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente, de conformidad con el
articulo 85.6 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.
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f) Laventa, o simplemente la puesta en circulacion, de animales sospechosos o enfermos

g

h

diagnosticados de padecer una epizootia de las consideradas en el apartado 1.1) de
este articulo, de la cual se pueda derivar la introduccion de la enfermedad en otras
explotaciones o zonas libres de ésta, salvo que se autorice expresamente su traslado a
una industria de transformacion de cadaveres, de conformidad con el articulo 30.d).

) La manipulacion, traslado o disposicién en cualquier forma de los animales cautelar-
mente intervenidos, o el incumplimiento de las medidas de intervencion, de conformidad
con el articulo 35.

) La omision de los analisis, pruebas y test de deteccion de las enfermedades a que de-
ban someterse los animales con destino a consumo humano, asi como su no realizacién
en los laboratorios designados por el érgano competente de la comunidad auténoma,
de conformidad con el articulo 9.

El abandono de animales o de sus cadaveres, previamente diagnosticados de padecer
una enfermedad de declaracion o notificacion obligatoria y que se presente con carac-
ter epizodtico, siempre que tengan una especial virulencia, extrema gravedad y rapida
difusién, siendo capaces de causar un evidente dano a la sanidad animal o a la salud
publica, de conformidad con el articulo 22.2.

La utilizacion de documentacion sanitaria falsa para el movimiento y transporte de ani-
males, de conformidad con el articulo 30.e).

) Eltransporte de animales, enfermos o sospechosos, que puedan difundir enfermedades

de alto riesgo sanitario, de conformidad con el articulo 30.b).
La cumplimentacion, por los veterinarios oficiales, o por los autorizados o habilitados
para ello, de los documentos oficiales para el transporte de animales procedentes de
una explotacion o instalacion donde se hubiese diagnosticado una enfermedad de decla-
racion o notificacion obligatoria y que se presente con caracter epizoético, siempre que
tengan una especial virulencia, extrema gravedad y rapida difusion, siendo capaces de
causar un evidente dano a la sanidad animal o a la salud publica, de conformidad con el
articulo 38.1.

2. De conformidad con lo establecido en la Ley 11/2003, de 24 de noviembre, se san-

C

ionara con la aplicacion de una multa 2.001 a 30.000 euros, las siguientes infracciones

muy graves:

a

) El maltrato de animales que les cause invalidez o muerte, de conformidad con el articulo
22.1.

b) El abandono de animales, de conformidad con articulo 22.2.

C

) Practicar una mutilacién con fines exclusivamente estéticos o sin utilidad alguna, salvo
las practicadas por veterinarios en caso de necesidad, de conformidad con el articulo
22.1.

d) El uso de animales en fiestas o espectaculos en los que éstos puedan ser objeto de

€

danos, sufrimientos, tratamientos antinaturales, malos tratos o en los que se pueda
herir la sensibilidad del espectador, de conformidad con el articulo 18.4.

) EI suministro a los animales de alimentos y medicamentos que contengan sustancias
que puedan provocarles sufrimientos o dafos innecesarios, de conformidad con el arti-
culo 22.1.
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f) La realizacion de procedimientos de experimentacion no autorizados, de conformidad
con el articulo 20.2.

g) La utilizacion de animales para procedimientos de experimentacion en centros no reco-
nocidos oficialmente, de conformidad con articulo 19.1.

h) Utilizarlos en procedimientos de experimentacion o destinarlos a los mismos sin el cum-
plimiento de las garantias establecidas en la normativa aplicable, de conformidad con
el articulo 20.2.

i) Realizar el sacrificio de un animal sin seguir las especificaciones de la Ley 11/2003, de
24 de noviembre, y de la normativa aplicable, de conformidad con articulo 23.

j) La comisién de mas de una infracciéon de naturaleza grave en el plazo de 3 anos, cuan-
do asi haya sido declarado por resolucion firme, de conformidad con el articulo 38.p)
de laLey 11/2003, de 24 de noviembre.

3. De conformidad con lo establecido en la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, se sancio-

nara con la aplicacion de una multa 6.001 a 100.000 euros, las siguientes infracciones

muy graves:

a) El sacrificio o muerte de animales en espectaculos publicos fuera de los supuestos ex-
presamente previstos en la normativa aplicable en cada caso o expresa y previamente
autorizados por la autoridad competente, de conformidad con el articulo 18.4.

b) El incumplimiento de las obligaciones exigidas por las normas de proteccién animal en
cuanto al cuidado y manejo de los animales, cuando concurra la intencion de provocar
la tortura o muerte de los mismos, de conformidad con el articulo 22.1.

c) El incumplimiento de la obligacion de aturdimiento previo, cuando no concurra el su-
puesto establecido en el articulo 6.3 de la Ley 32/2007, de 7 de noviembre, de confor-
midad con el articulo 23.

d) Provocar, facilitar o permitir la salida de los animales de experimentacion u otros fines
cientificos del centro o establecimiento, sin autorizacién por escrito del responsable
del mismo, cuando dé lugar a la muerte del animal o cree un riesgo grave para la salud
publica, de conformidad con el articulo 20.1.

Articulo 51. Procedimiento y competencia sancionadora.

1. El gjercicio de la potestad sancionadora por la comision de las infracciones previstas en
los articulos 48, 49 y 50 corresponde a la Consejeria de Agricultura y Pesca de conformi-
dad con lo establecido en el Decreto 141/1997, de 20 de mayo, por el que se atribuyen
competencias en materia de subvenciones financiadas por el Fondo Andaluz de Garantia
Agraria y en materia sancionadora a determinados érganos de la Consejeria.

2. En lo que se refiere al procedimiento sancionador se estara a lo dispuesto en la nor-
mativa general de procedimiento prevista en el Capitulo Il del Titulo IX de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comun, en la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion
de la Junta de Andalucia, y en el Real Decreto 1398/1993, de 4 de agosto, por el que se
aprueba el Reglamento del procedimiento para el ejercicio de la potestad sancionadora.
3. En el caso de imposicion como sancion accesoria el decomiso de animales, productos
0 materiales, previamente se realizara una estimacion de su valor y el érgano sancionador
podra determinar como destino de los mismos alguno de los siguientes:
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a) Donacion a terceros prioritariamente asociaciones sin animo de lucro y con fines sociales.

b) Venta mediante subasta publica.

c¢) Sacrificio en matadero o lugar autorizado por la Consejeria con competencias en mate-
ria de ganaderia.

4. En el caso de las sanciones previstas y reguladas por la Ley 8/2003, de 24 de abril, el

limite superior de las multas previstas podra alcanzar hasta el duplo del beneficio obtenido

por el infractor, cuando dicho beneficio exceda de la cuantia méaxima de la multa.

Disposicion Adicional Primera. Tramitacién electrénica.

Por Orden de la persona titular de la Consejeria con competencia en materia de ganaderia,
de acuerdo con lo previsto en el articulo 111.4 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, se
establecera la tramitacion electronica de los procedimientos previstos en este Decreto.

Disposicion Adicional Segunda. Modelos y sistemas normalizados de solicitudes.
Por Orden de la persona titular de la Consejeria con competencia en ganaderia, de acuerdo
con lo previsto en el articulo 70.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, se establece-
ran los modelos y sistemas normalizados de las solicitudes y comunicaciones previstas
en este Decreto.

Disposicion Adicional Tercera. Ministerios de Defensa y del Interior.

Los animales adscritos a los Ministerios de Defensa y del Interior y sus organismos publi-
cos se regiran por su normativa especifica, de conformidad con la disposiciéon adicional
tercera de la Ley 8/2003, de 24 de abril. Para todo aquello que no esté regulado en sus
respectivas normativas, se aplicara lo establecido en el presente Decreto.

Disposicion Adicional Cuarta. Confidencialidad de datos.

En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Pro-
teccién de Datos de Caracter Personal, los datos personales que se obtengan en los proce-
dimientos de inscripcion en las correspondientes secciones del Registro Unico de Ganaderia
de Andalucia se incorporaran, para su tratamiento, en un fichero automatizado. Asimismo, la
recogida y tratamiento de dichos datos tienen como finalidad la de gestionar dichas seccio-
nes de acuerdo con lo previsto en la citada Ley Organica. Las personas interesadas pueden
ejercitar los derechos de acceso, rectificacién y oposicién dirigiendo un escrito a la Direc-
cién General competente en materia de ganaderia, en la calle Tabladilla, s/n, 41071, Sevilla.

Disposicion Adicional Quinta. Programa formativo “Escuela de Pastores de Andalucia”.
1. Bajo la denominacion “Escuela de Pastores de Andalucia” se crea un programa forma-
tivo especifico entendido como el conjunto de actuaciones encaminadas a la formacién y
aprendizaje, que comprenderan, entre otras, materias de manejo de pastos, zootécnicas
y sanidad animal, asi como medidas de actuacion en la materia que sean respetuosas con
el medio ambiente.

2. El contenido, duracion y especificaciones de dicho programa formativo se determinaran
reglamentariamente mediante Orden conjunta de las personas titulares de las consejerias
con competencias en materia de agricultura y medio ambiente.
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Disposicion Adicional Sexta. Incorporacién de datos al Registro unico de Ganaderia
de Andalucia.

Los datos existentes en el registro de explotaciones ganaderas de Andalucia y en el re-
gistro autondomico de personas transportistas, contenedores y medios de transporte de
animales vivos se incorporaran de oficio en las secciones de explotaciones ganaderas y
de transportistas y medios de transporte de animales vivos del registro Gnico de ganaderia
de Andalucia.

Disposicién Transitoria Unica. Niicleos zoolégicos y centros de cria, suministradores
y usuarios de experimentacién animal.

Los nucleos zooldgicos y centros de cria, suministradores y usuarios de experimentacién
animal que estuviesen ya autorizados a la entrada en vigor del presente Decreto, se ins-
cribiréan de oficio por las Delegaciones Provinciales de la Consejeria con competencias en
materia de ganaderia en el Registro de Explotaciones Ganaderas de Andalucia, mantenien-
do como fecha de alta la de su autorizacion y asignandole el cédigo de identificacion que
se establece en el articulo 3.8 del Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el que se
establece y regula el Registro general de explotaciones ganaderas.

Disposicion Derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango, en lo que se opongan

o contradigan lo dispuesto en este Decreto y expresamente:

a) Decreto 187/1993, de 21 de diciembre, por el que se regula la constitucién y funciona-
miento de agrupaciones de defensa sanitaria, en el &ambito ganadero.

b) Decreto 55/1998, de 10 de marzo, por el que se establecen los requisitos sanitarios
aplicables al movimiento y transporte de ganado y otros animales vivos.

c) Decreto 142/2002, de 7 de mayo, por el que se crea y regula el Registro de estable-
cimientos de cria, suministradores y usuarios de animales de experimentacién y otros
fines cientificos, excepto el articulo 9.

d) Orden de 2 de mayo de 2001, de la Consejeria de Agricultura y Pesca, por la que se
dictan normas en relacién con la expedicién de determinados documentos sanitarios
previstos en el Decreto 55/1998, de 10 de marzo, por el que se establecen los requi-
sitos sanitarios aplicables al movimiento y transporte de ganado y otros animales vivos
y se adaptan determinados Anexos del mismo.

e) Orden de 28 junio 2001, de la Consejeria de Agricultura y Pesca, por la que se desarro-
lla la expedicién de la Tarjeta Sanitaria Equina y el movimiento de équidos.

Disposicion Final Primera. Modificacion del Decreto 14/2006, de 18 de enero, por
el que se crea y regula el registro de explotaciones ganaderas de Andalucia.

El Decreto 14/2006, de 18 de enero, por el que se crea y regula el Registro de Explota-
ciones ganaderas de Andalucia queda modificado como sigue:

Uno. El apartado d) del articulo 2 queda redactado como sigue:

“d) Pasto comunal: Cualquier lugar de dominio publico o privado en el que pasten animales
pertenecientes a varios titulares y que constituyen una unidad epidemiologica.”

Dos. El apartado 2 del articulo 3 queda redactado como sigue:
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“2. Lainscripcion en el registro sera requisito indispensable para el inicio de la actividad,
siendo responsabilidad del titular de la explotacion la solicitud y obtencién de cualquier
otra licencia, autorizacion o permiso que establezca la normativa vigente. Asimismo, sera
preceptiva para la concesién de cuantas ayudas sean objeto de regulacién por la Admi-
nistracion de la Junta de Andalucia, en apoyo a la actividad ganadera, asi como para la
expedicion de documentacion zootécnica o sanitaria relacionada con la explotacién.”

Tres. El parrafo g) del apartado 3 del articulo 3 queda redactado como sigue:

“g) Estar situadas en un area cercada y delimitada. Las explotaciones extensivas contaran

ademas, con parques o instalaciones para el secuestro de todos los animales de la explo-

tacion. No sera necesario el requisito de cercado para aquellos traslados autorizados a

aprovechamientos de pastos o rastrojeras con caracter provisional.”

Cuatro. El parrafo k) apartado 3 del articulo 3 queda redactado como sigue:

“k) La gestion de los subproductos de explotaciéon se adecuara a lo dispuesto en la nor-

mativa vigente y en la que al efecto se establezca para cada especie. En todo caso, las

explotaciones intensivas contaran como minimo:

A) Con un Plan de Gestion de Subproductos Ganaderos aprobado por la correspondiente
Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia de ganaderia. EIl conteni-
do de dicho plan debera incluir los siguientes extremos:

1. Datos de la Unidad Productiva.

2. Célculo de la produccion de estiércoles o purines y nitrégeno excretado al ano.

3. En caso de realizar almacenamiento de estiércoles o purines en la explotacion, reco-
gera los sistemas utilizados y la capacidad de almacenamiento.

4. Sistema de manejo de los estiércoles y purines en la explotacion.

5. Destino de los estiércoles y purines.

6. Cualquier otro que se establezca reglamentariamente.

La aprobacion del Plan de Gestion de Subproductos Ganaderos sera requisito indispen-

sable para el desarrollo de la actividad, siendo responsabilidad del titular la obtencién de

otros permisos, licencias o autorizaciones que establezca la normativa vigente necesarias
para la construccion de estructuras o instalaciones.

Las personas titulares de las Unidades Productivas deberan acreditar, en su caso, la dispo-

nibilidad de superficie agricola suficiente para su valorizacién como abono organico-mineral,

respetando como distancia minima en la distribucion del mismo, la distancia de 500 metros
con respecto a los nucleos urbanos. Con relacion a los cursos de agua se regira por la
normativa especifica y lo dispuesto en los correspondientes planes hidrolégicos de cuenca.

La gestion de los Subproductos Ganaderos debera incluir la cumplimentaciéon y manteni-

miento de la Hoja de Produccién y Utilizacién de Estiércoles y Purines, en formato papel

o informatico, en el que se recoja la cantidad producida, fecha de retirada y destino de

los subproductos, debiendo identificar al titular de la explotacién en caso de valorizacion

agronoémica y/o al gestor autorizado en caso de entrega al mismo.

La existencia de balsas, estercoleros o cualquier otro sistema de recogida o almacena-

miento autorizado, supondra que este tipo de estructura tengan que registrarse en el

Sistema Integrado de Gestion Ganadera (SIGGAN), en los datos correspondientes a la es-

tructura de la explotacion, recogiendo el numero de balsas, estercoleros u otros sistemas

autorizados, y capacidad de las mismos.
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B) Con sistemas de recogida y almacenamiento adecuados a las caracteristicas de los
subproductos de explotacion generados. Podran ser autorizados estercoleros, balsas u
otros sistemas alternativos que cumplan los siguientes requisitos:

1. Las balsas deberan contar con vallado perimetral, cuyo vaso se encuentre imper-
meabilizado de forma natural o artificial, estar construidas de forma que se garantice
la estabilidad geotécnica y el no desprendimiento de materiales de las paredes o
bordes que disminuyan su capacidad, con una profundidad maxima de cinco metros,
manteniendo, en todo caso, una distancia de seguridad minima de cincuenta centi-
metros entre la superficie del efluente y el borde de la balsa.

2. Los estercoleros deberan estar impermeabilizados natural o artificialmente, cons-
truidos de forma que se garantice la estabilidad geotécnica, disefiados de forma
gue no se produzcan pérdidas por desbordamiento en épocas de lluvias y se evite la
filtracion de lixiviados.

3. Las estructuras correspondientes a los sistemas alternativos deberan reunir las ca-
racteristicas de impermeabilidad, seguridad y garantias equivalentes a las exigidas
para las balsas y estercoleros, demostrada mediante la documentacion técnica que
se considere oportuna para su autorizacion.

La capacidad minima total autorizada de las estructuras o sistemas de almacenamiento
para cada explotacion debe ser suficiente para almacenar los subproductos de explotacién
producidos durante tres meses, no estando autorizados balsas, estercoleros o sistemas
alternativos con una capacidad que supere los 4.000 metros cubicos.
Excepcionalmente, siempre y cuando la normativa sectorial lo permita, asi como se garantice
y se justifique que la retirada de los estiércoles y purines se realiza de forma correcta sin nece-
sidad de almacenamiento en la explotacion, o que la capacidad de almacenamiento necesaria
es inferior a los tres meses, desde la correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria
competente en materia de ganaderia se podra aprobar el Plan de Gestién de Subproductos
Ganaderos, bien eximiendo a la explotacién de disponer de estructuras de almacenamiento, o
bien autorizando estructuras de capacidad inferior a la exigida. En estos casos, la autorizacion
queda condicionada al cumplimiento de requisitos normativos y practicas correctas de indole
sanitaria, relativas al bienestar animal, ambientales y cualquier otra que sea exigible.
La autorizacion de la instalacién o ampliacion de la balsa, estercolero o cualquier estruc-
tura de recogida o almacenamiento, quedara incluida a la autorizacién de la explotacion
por la correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia de
ganaderia, debiendo presentar el interesado proyecto de construccién correspondiente,
informe o documentacién oportuna, segin proceda, en la que se especifiquen las carac-
teristicas técnicas.”

Cinco. Se afhade la letra m) en el apartado 3 del articulo 3 con la siguiente redaccion:

“m) De acuerdo a lo dispuesto en el articulo 49.3 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, los

mataderos deberan disponer, en sus instalaciones, de un centro de limpieza y desinfeccién

de vehiculos de transporte de animales. Las situaciones exceptuadas de dicha exigencia
seran las que disponga la normativa estatal.”

Seis. Se anade el apartado 4 al articulo 4 con la siguiente redaccion:

“4. Con el objeto de impulsar la necesaria colaboracion entre el Registro y el Sistema Es-

tadistico y Cartografico de Andalucia, para la elaboracion de las estadisticas y cartografia
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oficiales se estableceran circuitos de informacion necesarios para la ejecucion de las
actividades que sobre esta materia se incluyan en los planes estadisticos y cartograficos
de Andalucia y sus programas anuales.

La informacion del Registro que se utilice en la confeccion de estadisticas oficiales que-
dara sometida a la preservacion del secreto estadistico en los términos establecidos en
los articulos 9 al 13y 25 de la Ley 4/1989, de 12 de diciembre, de Estadistica de la
Comunidad Autonoma de Andalucia.

La unidad estadistica y cartografica de la Consejeria de Agricultura y Pesca participara en
el diseno y, en su caso, implantacién de los ficheros del Registro, que recojan informacién
administrativa susceptible de explotacion estadistica.”

Siete. Se anade un apartado 7 al articulo 6 con la siguiente redaccion:

“7. Las explotaciones de ocio ensenanza o investigacién, definidas en el Real Decreto
479/2004, de 26 de marzo, que se integren en federaciones o asociaciones oficialmen-
te reconocidas, de aquellas especies animales que establezca la persona titular de la
Consejeria con competencias en materia de ganaderia, la autorizacion e inscripcion en el
Registro de Explotaciones Ganaderas de Andalucia se establecera por un procedimiento
simplificado basado en la comunicacion por parte de las entidades en las que se integren
a la correspondiente Delegacion Provincial de la referida Consejeria.”

Ocho. El apartado 5 del articulo 12 queda redactado como sigue:

“El Libro de Explotacién estara a disposicion de la autoridad competente en todo momen-
to, a peticion de ésta, hasta un periodo de tres afnos después de finalizar la actividad.”

Disposicion Final Segunda. Modificacién del Decreto 80/2011, de 12 de abril, por
el que se regula la formacién en bienestar animal.

Se modifica el apartado 2 del articulo 1 del Decreto 80/2011, de 12 de abril, por el que
se regula la formacion en bienestar animal, que queda redactado como sigue:

“2. Estaran exentas de la realizacion del curso de formacion para la obtencién del certifi-
cado de competencia como persona responsable de bienestar animal, las personas licen-
ciadas o graduadas en veterinaria, las que estén en posesion de la titulacién de ingenieria
agronoma o ingeniera técnica agricola, para los cursos establecidos en los epigrafes del
1 al 6 del Anexo.”

Disposicion Final Tercera. Desarrollo y ejecucion.
Se faculta a la Consejera de Agricultura y Pesca para dictar cuantas disposiciones sean
necesarias en desarrollo y ejecucion de lo establecido en este Decreto.

Disposicion Final Cuarta. Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor al mes de su publicacion en el Boletin Oficial de la
Junta de Andalucia.

352



§6.2. DECRETO 79/2011, DE 12 DE ABRIL, POR EL QUE SE
ESTABLECEN NORMAS SOBRE LA DISTRIBUCION,
PRESCRIPCION, DISPENSACION Y UTILIZACION DE
MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO Y SE CREA EL
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS DE ANDALUCIA

(BOJA num. 82, de 28 de abril; rect BOJA num. 93, de 13 de mayo)

El articulo 48.3 del Estatuto de Autonomia para Andalucia reconoce a nuestra Comunidad
Auténoma, de acuerdo con las bases y la ordenacion de la actuacién econémica general
y en los términos de lo dispuesto en los articulos 38, 131y 149.1.11.%2,13.%2,16.%, 20.%y
23.2 de la Constitucion, la competencia exclusiva en materia de sanidad vegetal y animal
sin efectos sobre la salud humana, de produccién agraria, ganadera, proteccion y bienes-
tar animal, asi como la vigilancia, inspeccion y control de dichas competencias.

Por su parte, el apartado 2 del articulo 55 del propio Estatuto atribuye a la Comunidad
Auténoma andaluza la competencia compartida en materia de sanidad interior, y en parti-
cular, sobre la sanidad animal con efecto sobre la salud humana y la sanidad alimentaria y
el apartado 3 del mismo articulo le atribuye la ejecucién de la legislacion estatal en materia
de productos farmacéuticos.

El marco juridico vigente en materia de produccion, distribucién, dispensacion, utilizacién
y control de los medicamentos veterinarios, asi como otras sustancias utilizadas en la pro-
duccion animal, viene constituido por la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, en cuyos articulos 25 a 41 regula
de forma novedosa los medicamentos de uso veterinario, de forma que acoge una con-
cepcion de estos medicamentos alejada de la consideracion de medicamentos especiales.
Se regulan como medicamentos dotados de caracteristicas propias toda vez que han de
reunir las garantias generales de calidad, seguridad y eficacia para la salvaguardia de la
salud, y el bienestar de los animales, asi como de la salud publica.

353



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

Asimismo, hay que tener en cuenta la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, cuyo
Titulo IV contiene previsiones especificas acerca de medicamentos veterinarios, productos
zoosanitarios y para la alimentacion animal, en desarrollo de la misma se ha dictado el
Real Decreto 488/2010, de 23 de abril, por el que se regulan los productos zoosanitarios.

Se ha dictado también el Real Decreto 1246,/2008, de 18 de julio, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterina-
rios fabricados industrialmente. Igualmente, continua vigente el Real Decreto 109,/1995,
de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios que contempla las condiciones y requi-
sitos de autorizacion de estos medicamentos, su elaboracion, distribucién, dispensacion y
aplicacion, atribuyendo a las Comunidades Auténomas las facultades de vigilancia, control
y otorgamiento de autorizaciones para la distribucion, dispensacion, requisitos sobre pres-
cripcion y uso, amén del ejercicio de la potestad sancionadora en la materia.

Ademas, hay que tener en cuenta que la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia
de Andalucia, en lo que se refiere a distribuciéon y dispensaciéon de los medicamentos
veterinarios realiza una remision, en su disposicion adicional primera, al articulo 38 de la
referida Ley 29/2006, de 26 de julio, de forma que sélo se realizaran exclusivamente en
los establecimientos determinados en el mismo, en las condiciones que se desarrollen
reglamentariamente. Ese articulo prevé que la dispensacion de los medicamentos vete-
rinarios sélo se podra realizar en oficinas de farmacia legalmente establecidas, estable-
cimientos comerciales detallistas autorizados y por entidades o agrupaciones ganaderas
autorizadas.

Por otra parte, el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, establece que los estableci-
mientos dispensadores de medicamentos veterinarios son los establecimientos comercia-
les detallistas, las oficinas de farmacia legalmente autorizadas y las entidades o agrupa-
ciones de ganaderos, y que deberan contar con autorizacion del érgano competente de la
Comunidad Auténoma donde estan domiciliados y realicen sus actividades.

Por lo tanto, el objeto de este Decreto es desarrollar la citada normativa basica del Es-
tado, y en concreto el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, antes citado, tanto en
los aspectos organizativos como en aquellos otros cuya determinacion se remite a las
Comunidades Auténomas.

En este sentido cabe destacar que las condiciones de la distribucion, dispensacién y uti-
lizacion de los medicamentos veterinarios y los productos zoosanitarios, constituyen uno
de los factores claves para limitar los riesgos que entrane un uso inapropiado, de forma
que el Titulo VI del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, partiendo de la competencia
del Estado en lo que se refiere a la autorizacion de la elaboracion de los medicamentos,
remite a la competencia de las Comunidades Autonomas la autorizacién de los estableci-
mientos que en su ambito territorial ejercen las actividades de distribucion, dispensacion
y elaboracién de autovacunas.
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Asimismo, en el presente Decreto se regulan tanto las condiciones de autorizacién de los
almacenes de distribucion al por mayor de medicamentos veterinarios, como la de los
establecimientos dispensadores de medicamentos veterinarios, que deberan contar con
autorizacién del érgano competente de la Comunidad Autonoma donde estén domiciliados
y realicen sus actividades, estableciendo una lista de todos estos establecimientos. Es por
ello que mediante el presente Decreto, y para una adecuada gestion de estas autorizacio-
nes y de esa lista, se crea el Registro de Establecimientos de Medicamentos Veterinarios
de Andalucia, donde constara el listado de establecimientos autorizados, de acuerdo con
lo establecido en los articulos 76 y 87 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

También se aborda un desarrollo de las condiciones de autorizacion de los centros vete-
rinarios, de aquellos distribuidores que quisiesen comercializar productos zoosanitarios
incluidos en el ambito de aplicacién del Real Decreto 488/2010, de 23 de abril, y de
los establecimientos elaboradores de las autovacunas, asi como de la distribucion de
medicamentos veterinarios, estableciéndose los requisitos sobre locales, equipamientos,
direccion técnica, documentacion y otras exigencias de funcionamiento que deben cumplir.

En otro orden de cosas, los centros veterinarios necesitan depositos de medicamentos con
el fin de que puedan desarrollar correctamente su actividad clinica, por lo que en este aspec-
to se establecen los requisitos que han de cumplir para poder ser autorizados. Del mismo
modo se establece la necesidad de comunicacion a la Consejeria con competencias en
materia de sanidad animal de los establecimientos de venta de productos por otros canales.

Con objeto de proteger la salud humana y la sanidad animal, sin perjuicio de lo que pue-
dan establecer las normas comunitarias o la legislacion del Estado en esta materia, con
respecto a la prescripcion de medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos, y en
base al Convenio de colaboracién suscrito con el Consejo Andaluz de Colegios Oficiales
de Veterinarios, con el presente Decreto se aborda la implantaciéon en Andalucia del uso de
la receta normalizada para la prescripcién de medicamentos veterinarios y piensos medi-
camentosos, incorporando el modelo Unico de recetas, asi como el sello normalizado que
deberan usar las personas facultadas en el ejercicio de la prescripcion, y se atribuye al am-
paro del articulo 18.2.c) de la Ley 10/2003, de 6 de noviembre, de Colegios Profesionales
de Andalucia, en su condicion de Corporacion de Derecho Publico, al Consejo Andaluz de
Colegios Veterinarios la edicién, distribucion de la receta y gestién de la numeracion de las
recetas veterinarias, sello normalizado y receta especial, si bien se podra utilizar la receta
electrénica conforme a la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electronica.

Asimismo, se crea el Libro de registro de tratamientos veterinarios en explotaciones ga-
naderas, que deben mantener las personas propietarias o poseedores de animales, de

acuerdo a lo dispuesto en el articulo 38 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

También incorpora, con respecto a los piensos medicamentosos, normas sobre el trans-
porte y aspectos relacionados con la receta.

355



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

Contiene el presente Decreto normas sobre farmacovigilancia estableciendo tanto el mo-
delo como el canal de comunicacion con la Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, en caso de detectarse posibles efectos adversos o inesperados, relacio-
nado con el uso de un medicamento veterinario, pienso medicamentoso o autovacuna,
conforme a lo previsto en el articulo 41 de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Ademas de la normativa citada, cabe referir otras normas relacionadas con la materia
como el Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las medidas
de control aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y
sus productos y el Real Decreto 1409/2009, de 4 de septiembre, por el que se regula la
elaboracioén, comercializacion, uso y control de los piensos medicamentosos.

En la elaboracién de esta norma han sido consultadas las entidades representativas de los
sectores afectados.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de Agricultura y Pesca, y en uso de las facultades
que me confiere el articulo 27.9 de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la
Comunidad Auténoma de Andalucia, de acuerdo con el Consejo Consultivo de Andalucia,
previa deliberacion del Consejo de Gobierno, en su reunion del dia 12 de abril de 2011,
dispongo

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién.

1. El presente Decreto tiene por objeto establecer normas relativas a;

a) El procedimiento y las condiciones de autorizacion de la distribucion de los medica-
mentos veterinarios, asi como de la dispensacion y aplicacion de los mismos, de la
distribucion de productos zoosanitarios y de los establecimientos elaboradores de las
autovacunas.

b) El Registro de Establecimientos de Medicamentos Veterinarios, en lo sucesivo Registro,
en el que se inscriben las autorizaciones otorgadas.

c) La prescripcién de medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos y a la norma-
lizacion del documento de prescripcién y dispensacion.

d) El Libro de registro de tratamientos de medicamentos de uso veterinario en las explota-
ciones ganaderas.

e) El sistema de farmacovigilancia de medicamentos de uso veterinario.

2. Este Decreto sera de aplicaciéon a todos los establecimientos que distribuyan y dis-

pensen medicamentos veterinarios y productos zoosanitarios; a los establecimientos de

elaboracién de autovacunas y a las explotaciones ganaderas de la Comunidad Autéonoma
de Andalucia.

3. Asimismo, sera de aplicaciéon en la actuacion de todas aquellas personas fisicas o

juridicas que intervengan en la prescripcion, distribucion, dispensacion, tenencia y uso
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racional, control oficial e inspeccién de los citados medicamentos veterinarios en el ambito
territorial de Andalucia.

Articulo 2. Definiciones.
1. A los efectos de este Decreto, seran de aplicacion las definiciones contenidas en el
articulo 3 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, en el articulo 8 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, en el articulo 8, del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medica-
mentos veterinarios, en el articulo 2 del Real Decreto 1409/2009, de 4 de septiembre,
por el que se regula la elaboracién, comercializacion, uso y control de los piensos medi-
camentosos, y en el articulo 2 del Real Decreto 488/2010, de 23 de abril, por el que se
regulan los productos zoosanitarios.

2. Asimismo, se entendera como:

a) Dispensacion: El acto profesional de poner medicamentos a disposicion de un tercero
por el farmacéutico o bajo su supervision, para su aplicacién posterior directa y ex-
clusiva a un animal o grupo de animales, previa presentacion de la receta veterinaria,
prevista en el articulo 30.

b) Distribucién: Venta al por mayor, entendiendo como tal toda transaccién comercial de
medicamentos veterinarios que no tenga por destino el especificado en el parrafo ante-
rior, sino que se destine a las entidades minoristas, a otras mayoristas o a las Adminis-
traciones Publicas.

c) Establecimiento comercial detallista: EI que realiza la venta al por menor, entendiendo
como tal la venta de medicamentos a un tercero, para su aplicacion posterior directa y
exclusiva a un animal o grupo de animales, previa presentacion de la receta veterinaria.

d) Almacén mayorista: Es aquel almacén distribuidor que tiene por objeto facilitar la distri-
bucion de los medicamentos veterinarios desde los laboratorios fabricantes y entidades
importadoras a los establecimientos legalmente autorizados para la dispensacion.

e) Centro veterinario: Clinicas y hospitales veterinarios inscritos en el Registro Municipal
de Centros Veterinarios y centros para la venta, adiestramiento y cuidado de los ani-
males de compania, segun lo dispuesto en el articulo 20 de la Ley 11/2003, de 24 de
noviembre, de Proteccion de los Animales.

f) Prescripcioén: El acto mediante el cual el personal veterinario establece el tratamiento
médico-veterinario o quirirgico medicamentoso, a aplicar a un animal o grupo de
animales.

g) Receta veterinaria: El documento normalizado por el cual las personas licenciadas o
graduadas en Veterinaria legalmente habilitados para el ejercicio de la profesion, pres-
cribe los medicamentos veterinarios, los de uso humano en caso de prescripcidn excep-
cional o piensos medicamentosos necesarios para el tratamiento de un animal o grupo
de animales, posologia, pauta de tratamiento, condiciones de uso a aplicacion y, en el
caso de animales de produccion, el tiempo de espera.

h) Receta electronica: El documento expedido y firmado electronicamente por el personal
veterinario legalmente habilitado para el ejercicio de la profesién. Tendra el mismo valor
y eficacia juridica que la receta normalizada, debiéndose consignar para ello todos los
datos que se exigen para ésta.

357



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

CAPITULO Il
Distribucion

Articulo 3. Distribucién.

Los canales de distribucion de medicamentos veterinarios seran los almacenes mayoristas
reconocidos en el capitulo Il del Titulo VI del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero,
con los requisitos y excepciones previstos en dicha normativa, debiendo contar con la
correspondiente autorizacién de la Consejeria competente en materia de sanidad animal.

Articulo 4. Autorizacién y exigencias de funcionamiento.

1. La autorizacion para la distribucion de medicamentos veterinarios requiere el cumpli-

miento de los requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 76 del Real Decreto

109/1995, de 27 de enero.

2. Las exigencias relativas al funcionamiento de los almacenes de distribucién de medica-

mentos veterinarios y de la persona directora técnica farmacéutica seran las establecidas

en los articulos 77 y 78, respectivamente, del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero y,

ademas, las siguientes:

a) Disponer de un Plan de Emergencia que asegure cualquier medida de retirada de medi-
camentos del mercado ordenada por las autoridades competentes.

b) Los almacenes mayoristas de distribucion deberan contar con un surtido suficiente
de medicamentos veterinarios para garantizar su suministro a los establecimientos de
dispensacion a los que habitualmente abastecen. Es por ello que, con la finalidad de ga-
rantizar la continuidad en el suministro, los almacenes mayoristas deberan disponer en
todo momento de los medicamentos y productos incluidos en el listado de existencias
minimas que a tal efecto pueda aprobarse mediante Orden de la persona titular de la
Consejeria con competencias en materia de sanidad animal.

c) La persona directora técnica farmacéutica en cada instalacion debera estar en pose-
sién del titulo de licenciado o graduado en Farmacia. El nombramiento de la persona
directora farmacéutica debera ponerse en conocimiento de la Delegacién Provincial
de la Consejeria con competencias en sanidad animal en el plazo maximo de diez dias
desde la autorizacion del establecimiento.

d) En caso de sustitucién temporal de la persona directora técnica farmacéutica, la De-
legacién Provincial de la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal
debera ser informada en el plazo maximo de diez dias, indicAndose el nombre de la
persona sustituta que actuara con caracter provisional hasta que sea nombrada una
nueva persona directora técnica farmacéutica.

e) Controlar periddicamente las caducidades, no pudiendo coexistir almacenadas especia-
lidades de venta junto a las caducadas.

CAPITULO Ill
Dispensacion

Articulo 5. Dispensacion.
1. Los canales de dispensacién de medicamentos veterinarios, de conformidad con el
articulo 83.1 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, seran:
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a) Los establecimientos comerciales detallistas.

b) Las entidades o agrupaciones ganaderas.

c¢) Las Oficinas de Farmacia, que se regiran por su normativa especifica.

2. Corresponde a la Consejeria competente en materia de sanidad animal el otorgamiento
de las correspondientes autorizaciones para la dispensacion, en los establecimientos, enti-
dades y agrupaciones previstos en los parrafos a) y b) del apartado anterior. En el caso de
cambio de titularidad bastara con dar cuenta a la referida Consejeria en el plazo maximo
de diez dias, mientras que sera precisa autorizacion expresa en los casos de modificacién
de locales o instalaciones.

3. Las condiciones generales de dispensacion seran las establecidas en el articulo 83 del
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

Articulo 6. Establecimientos comerciales detallistas.

1. Los establecimientos comerciales detallistas, para poder dispensar medicamentos ve-

terinarios, deberan cumplir los requisitos establecidos en el articulo 86 del Real Decreto

109/1995, de 27 de enero.

2. Las exigencias de funcionamiento seran las establecidas en el articulo 89 del Real De-

creto 109/1995, de 27 de enero, y ademas las siguientes:

a) Presentar los informes sobre el resultado de las inspecciones llevadas a cabo, confor-
me a lo dispuesto en el articulo 89.1.f) del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero,
ante la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal en el plazo maximo
de diez dias, junto con las acciones correctoras que se han llevado a cabo, para las
correspondientes inspecciones por la Consejeria competente en la materia.

b) Controlar periédicamente las caducidades, no pudiendo coexistir almacenadas especia-
lidades de venta junto a las caducadas.

c) Disponer de un Plan de Emergencia que asegure cualquier medida de retirada de medi-
camentos del mercado ordenada por las autoridades competentes.

d) Designar a una persona licenciada o graduada en farmacia o persona titular de una
oficina de farmacia que actue de garante del depdsito de medicamentos veterinarios de
los que disponga para su dispensacion, siendo responsable del mismo.

Articulo 7. Las entidades o agrupaciones ganaderas.

Las entidades o agrupaciones ganaderas podran suministrar medicamentos veterinarios

exclusivamente a sus miembros, y tendran que cumplir los requisitos establecidos en el

articulo 85 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, y los siguientes:

a) Designar a una persona licenciada o graduada en farmacia o persona titular de una
oficina de farmacia que actie de garante del depésito de medicamentos veterinarios
de los que disponga para su dispensacion. La persona farmacéutica o la persona titular
de la oficina de farmacia designado garante sera responsable del citado depdsito de
medicamentos veterinarios.

b) Controlar periédicamente las caducidades, no pudiendo coexistir almacenadas especia-
lidades de venta junto a las caducadas.
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c¢) Disponer de una persona licenciada o graduada en veterinaria, como responsable.
d) Disponer de un Plan de Emergencia que asegure cualquier medida de retirada de medi-
camentos del mercado ordenada por las autoridades competentes.

Articulo 8. Funciones del personal técnico responsable.

1. La persona licenciada o graduada en farmacia y la persona licenciada o graduada en
veterinaria responsables en establecimientos comerciales detallistas y en las entidades
0 agrupaciones ganaderas realizaran las funciones previstas en el articulo 88 del Real
Decreto 109/1995, de 27 de enero.

2. La persona licenciada o graduada en farmacia podra ser responsable de mas de un
servicio farmacéutico, con un maximo de seis establecimientos, de conformidad con el ar-
ticulo 89.1.g) del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, siempre que quede asegurado
el debido cumplimiento de las funciones y responsabilidades y en las condiciones que se
determinen por la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal.

3. El nombramiento de la persona licenciada o graduada en veterinaria y en farmacia de-
bera ponerse en conocimiento de la Consejeria con competencias en materia de sanidad
animal en el plazo de diez dias a contar desde la autorizacion del establecimiento o de la
entidad o agrupacion ganadera.

4. En caso de sustitucion temporal de la persona licenciada o graduada en farmacia o
en veterinaria, la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal debera ser
informada en el plazo de diez dias, indicandose el nombre de la persona sustituta que ac-
tuara con caracter provisional hasta que sea nombrada una nueva persona farmacéutica
responsable.

Articulo 9. Oficinas de farmacia.

1. Las oficinas de farmacia que dispensen medicamentos veterinarios estaran obligadas
a separar fisicamente el almacenamiento de los medicamentos de uso humano de los de
uso veterinario.

2. De conformidad con lo dispuesto el articulo 38.2.a) de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
y en el articulo 83.2 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, las oficinas de farmacia
son las Unicas autorizadas para la dispensacion de formulas magistrales y preparados ofi-
cinales que se destinaran a un animal individualizado o a un reducido nimero de animales
de una explotacion concreta que se encuentren bajo el cuidado directo de un facultativo.
Tales formulas magistrales se prepararan por una persona farmacéutica, o bajo su direc-
cion, en su oficina de farmacia. En consecuencia, queda prohibida la presencia de tales
preparados en otros canales comerciales distintos a las oficinas de farmacia.

3. Las oficinas de farmacia sélo dispensaran formulas magistrales y preparados oficina-
les, previa presentacion de la receta veterinaria y deberan ir acompanados de la corres-
pondiente etiqueta e informacion que figura recogida en el articulo 38 del Real Decreto
109/1995, de 27 de enero. Esta dispensacion debera ser recogida en el libro recetario
de la oficina de farmacia.

4. Para la dispensacion y el empleo de medicamentos de uso humano, incluidos los de
uso hospitalario, con fines veterinarios, sera preceptiva su prescripcion excepcional por
la persona licenciada o graduada en veterinaria conforme a lo previsto en los articulos 81
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y 82 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero. Su uso y administracion directa por la
persona facultativa competente se sujetara a los criterios y prevenciones que se estable-
ce en el presente Decreto, asi como en los referidos articulos 81 y 82 del Real Decreto
109/1995, de 27 de enero.

5. Cuando un medicamento de uso humano se prescriba para uso animal, de acuerdo con
la excepcion que se recoge en los articulos 81 y 82 del Real Decreto 109/1995, de 27
de enero, y en el presente articulo, debera resenarse en el libro recetario de la oficina de
farmacia.

6. Las oficinas de farmacia que suministren para uso veterinario, medicamentos de uso
humano, incluidos los de uso hospitalario, a centros veterinarios autorizados, tal como
establece el articulo 14.2, deben contar con el documento que acredite la vinculacién de
dicha oficina de farmacia al centro veterinario autorizado expresamente para ello, a efec-
tos de justificar la adquisicién de dichos medicamentos.

Articulo 10. Botiquin de urgencia.

1. Por razones de lejania y urgencia, cuando no exista en un municipio oficina de farmacia
ni otro centro de suministro de medicamentos veterinarios autorizado, podra establecerse
un botiquin de urgencia.

2. La autorizacién del botiquin serd concedida por la Consejeria con competencias en
materia de sanidad animal, a solicitud de la autoridad municipal correspondiente, debiendo
cumplir las exigencias de almacenamiento, dispensacion y control documental previstas en
articulo 92 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

3. Tales botiquines solo podran disponer de los medicamentos que se establezcan confor-
me a lo dispuesto en el articulo 92.1 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

Articulo 11. Productos de venta por otros canales comerciales.

1. Los medicamentos destinados a los animales de terrario, pajaros ornamentales, peces

de acuario y pequefnos roedores, y que no requieran prescripcion veterinaria, podran dis-

tribuirse o venderse en establecimientos diferentes a los previstos en el presente Decreto,
siempre que dichos establecimientos cumplan las siguientes condiciones:

a) Garantizar la observancia de las condiciones de conservacion de los medicamentos
y especialmente el mantenimiento de la cadena de frio en toda la red de distribucion
mediante procesos normalizados.

b) Conservar una documentacion detallada, que deberd contener, como minimo, los
siguientes datos para cada trasaccion de entrada o salida respecto de los medica-
mentos:
1.° Fecha.
2.° Identificacion precisa de los medicamentos.
3.° El nimero de lote de fabricacion.
4.° Cantidad recibida o suministrada.
5.° Identificacion de el proveedor o proveedora o de la persona destinataria.

2. Para el inicio de la actividad, deberan facilitar a la Consejeria con competencias en

materia de sanidad animal, los datos minimos contenidos en el modelo que figura como

Anexo .
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Articulo 12. Productos zoosanitarios.

1. Los productos zoosanitarios podran distribuirse directamente desde la entidad elabo-
radora al usuario final o bien a través de personas o entidades distribuidoras autorizadas
para ello con caracter previo al inicio de su actividad, por la Delegacion Provincial que
corresponda de la Consejeria competente en materia de sanidad animal.

2. No obstante a lo dispuesto en el apartado anterior, y de conformidad con el articulo
12.2 del Real Decreto 488/2010, de 23 de abril, las entidades elaboradoras, los estable-
cimientos autorizados para la distribucién o dispensacion de medicamentos veterinarios,
las personas licenciadas o graduadas en veterinaria en ejercicio clinico y los laboratorios
de diagndstico de enfermedades de los animales podran disponer de los productos zoosa-
nitarios que precisen para el ejercicio de su actividad y comercializarlos libremente entre
ellos o a terceros.

3. Las condiciones de conservacion, envasado, etiquetado y uso de los productos zoosa-
nitarios, seran las dispuestas en el articulo 13 del Real Decreto 488/2010, de 23 de abril.

Articulo 13. Transporte de medicamentos.

1. Durante el transporte, todos los medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos
iran acompanados de la correspondiente hoja de pedido o albaran en el que se recogeran
al menos los datos de proveedor, destinatario, identificacion del producto transportado,
cantidad y, cuando proceda, de la pertinente receta veterinaria si el medicamento ha sido
ya dispensado y con las debidas condiciones de mantenimiento que se especifiquen para
cada uno de ellos.

2. La persona licenciada o graduada en veterinaria en ejercicio que disponga de medica-
mentos para su ejercicio profesional justificara el transporte de los mismos con copia de
la documentacién acreditativa de la comunicacion a la autoridad competente prevista en
el articulo 14.5.d).

CAPITULO IV
Aplicacion y uso de medicamentos veterinarios

Articulo 14. Botiquin veterinario.

1. Las personas licenciadas o graduadas en veterinaria legalmente capacitadas para el
ejercicio de la profesion, estaran autorizadas para la adquisicion de medicamentos vete-
rinarios en oficinas de farmacia y establecimientos comerciales detallistas autorizados,
con destino a los animales bajo su cuidado directo, siempre que ello no implique actividad
comercial, sino que se realice en el marco del correspondiente acto clinico.

Solo se hara entrega a la persona propietaria o responsable de los animales de los medi-
camentos veterinarios necesarios para la continuidad del tratamiento, si el mismo pudiera
verse comprometido o para evitar sufrimientos innecesarios a los animales, hasta que dicha
persona adquiera el resto del tratamiento en un establecimiento dispensador autorizado.

2. Los centros veterinarios podran solicitar la autorizacion de un deposito especial, dentro
del botiquin veterinario, para contar con medicamentos de uso humano, incluidos los de
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uso hospitalario, para su uso en animales. Debera hacerse constar en la solicitud y acom-
panar a ésta de un documento en el que se especificaran, de acuerdo con la cartera de
servicio del centro, los principios activos y formas farmacéuticas que, por no existir como
medicamento veterinario, sea excepcional la utilizacion bajo presentacion de medicamen-
to de uso humano. El depdsito especial al que se hace referencia solamente podra ser
suministrado por la oficina de farmacia o servicio farmacéutico que se especifique en la
autorizacién del centro veterinario.
3. Los centros veterinarios solicitantes del deposito especial indicado en el apartado 2, de-
beran ser autorizados de conformidad con lo establecido en el articulo 23, previo informe
vinculante de la Consejeria competente en materia de salud, que debera ser emitido en el
plazo maximo de un mes contado desde la peticion realizada por la Delegacién Provincial
correspondiente de la Consejeria competente en materia de sanidad animal, indicandose
la oficina de farmacia que suministrara estos medicamentos. Transcurrido dicho plazo sin
que se hubiese emitido, se entendera que el informe tiene caracter desestimatorio.

4. La adquisicion por las personas licenciadas o graduadas en veterinaria de tales medica-

mentos con destino a su botiquin, requerira la entrega a la oficina de farmacia o comercial

detallista, en el momento de la dispensacion, de un justificante de la misma, en el que figu-

re la identificacion personal y de colegiacion profesional, en su caso, los datos referidos a

la denominacién y cantidad de medicamentos adquiridos en fecha y firma.

5. Cuando las personas licenciadas o graduadas en veterinaria hagan uso del propio boti-

quin quedaran obligadas a:

a) No suministrar ningin medicamento veterinario a quienes tengan la propiedad o persona
responsables de los animales tratados, salvo las cantidades minimas necesarias para
concluir el tratamiento de urgencia o resolver los casos previstos en el apartado 1.

b) Extender la receta con destino a la persona propietaria o poseedora de los animales,
siempre como justificante del acto clinico y en el caso de los animales productores de
alimentos para el consumo humano, y ademas, para que la persona destinataria se
responsabilice frente a exigencias sobre tiempo de espera.

c) Conservar documentacion detallada de cada adquisicion, segun lo dispuesto en el apar-
tado 4 anterior, o cesion de medicamentos, segln el parrafo b) anterior, durante un
periodo de cinco afos, debiendo quedar indicada la fecha, identificacién precisa del
medicamento, niumero de lote de fabricacion y fecha de caducidad, cantidad recibida,
aplicada o cedida, nombre y direccion de la persona propietaria o poseedora de los
animales.

d) Comunicar a la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal la existencia
del botiguin y su ubicacién, incluidas las unidades de clinica ambulante que, en todo
caso, debera reunir los requisitos exigidos para su adecuada conservacién en funcién
de la documentacion de acompanamiento de los medicamentos o de las condiciones
fijadas para dicha conservacion por el fabricante.

6. Cuando el ejercicio profesional se lleve a cabo por mas de una persona licenciada o

graduada en veterinaria y agrupadas en una entidad con personalidad juridica propia, in-

cluidas las sociedades profesionales, les sera de aplicacion las obligaciones citadas en el
apartado anterior. En este caso, los medicamentos seran de uso exclusivo por el conjunto
de personas licenciadas o graduadas en veterinaria que formen parte en cada momento
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de la entidad juridica correspondiente. Del control, responsabilidad y uso de los medica-
mentos responderan solidariamente todos ellos.

7. En la ejecucion de programas oficiales de prevencion, control, lucha o erradicacion de
enfermedades de los animales, Unicamente las personas licenciadas o graduadas en vete-
rinaria al servicio de la Consejeria con competencia en materia de sanidad animal, autoriza-
das o habilitadas, podran disponer de los medicamentos necesarios para dicho programa
sanitario oficial, cuando no esté autorizada o esté restringida su libre comercializacién. En
caso de tratarse de una entidad juridica, encargada por la Administracion competente para
la ejecucién del programa de que se trate, le sera también de aplicacion lo previsto en este
articulo, en los términos que establezca la autoridad competente.

8. En caso de personas licenciadas o graduadas en veterinaria de otro Estado miembro,
no establecidas en la Comunidad Autdnoma Andaluza, y que quieran prestar sus servicios
en Andalucia, podran llevar consigo y administrar a los animales pequenas cantidades, no
superiores a las necesidades diarias, siempre que se cumplan los requisitos establecidos
en el articulo 93.5 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

9. Las personas licenciadas o graduadas en veterinaria que dispongan de botiquin vete-
rinario tendran la obligacion de transportar, conservar y utilizar los medicamentos de su
botiquin veterinario de tal forma que puedan garantizar el cumplimiento de las condiciones
generales de conservacion de los mismos, y especialmente el mantenimiento de la cadena
del frio sobre aquellos medicamentos que lo necesiten.

Articulo 15. Gases medicinales.

1. Para la posesion y uso de gases medicinales por personal técnico veterinario sera

necesaria autorizacion de la Consejeria competente en materia de sanidad animal, para lo

que la persona solicitante debera acreditar que dispone de los medios precisos para ga-
rantizar las medidas de seguridad y calidad en la aplicacién y uso de dichos gases, seguin
lo dispuesto en el articulo 94.1 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

2. En el caso del ejercicio clinico veterinario, la solicitud de autorizacion para el uso de ga-

ses medicinales distintos de los especificamente autorizados para uso veterinario, podra

ser efectuada siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

a) Que obedezca a la prescripcién escrita y motivada de una persona veterinaria para una
determinada especie animal.

b) Que se empleen en su elaboracion gases medicinales cuyas especificaciones estén
descritas en la Real Farmacopea Espanola, en la Farmacopea Europea o, en su defecto,
en otras farmacopeas oficiales de los Estados miembros de la Union Europea, o de otro
pais al que el Ministerio con competencia en materia de salud publica reconozca unas
exigencias de calidad equivalentes a las referidas farmacopeas, y en concentraciones
distintas de las autorizadas.

c¢) Que la elaboracion se efectie con las mismas garantias de calidad que los productos
autorizados.

d) Que en el etiquetado del envase se consignen, como minimo, la composicién porcen-
tual; la identificacion de la persona prescriptora; las especies animales a las que esté
destinado y el modo de administracion; el tiempo de espera, aun cuando fuera nulo,
para los gases medicinales que deban administrarse a los animales de produccion de
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alimentos con destino al consumo humano; la razon social del laboratorio fabricante; la
persona directora técnica del laboratorio fabricante; la fecha de caducidad y las condi-
ciones de conservacion, si proceden, y el nimero de protocolo de fabricacion y control.

3. La solicitud de autorizacion podra ser efectuada por una persona licenciada o graduada

en veterinaria en ejercicio, previa prescripcion escrita y motivada, siempre que se cumplan

las condiciones descritas anteriormente y, ademas, se especifique en la solicitud:

a) Las especies animales a las que esté destinado y el modo de administracion.

b) El tiempo de espera, aun cuando fuera nulo, para los gases medicinales que deban ad-
ministrarse a los animales de produccion de alimentos con destino al consumo humano.

4. No obstante lo establecido en el apartado anterior, en el caso de otros usos en ani-

males, tales como el aturdimiento previo al sacrificio o en centros de investigacion o

experimentacion animal, se estableceran, en la respectiva resolucion de autorizacion, las

condiciones especificadas por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-

rios, de conformidad con lo establecido en el articulo 94.4 del Real Decreto 109/1995,

de 27 de enero.

5. Las empresas titulares, fabricantes, importadoras y comercializadoras de gases me-

dicinales licuados podran suministrarlos, conforme determinen las autoridades sanitarias

competentes, a los establecimientos clinicos veterinarios legalmente autorizados, sin per-
juicio de la dispensacion a través de oficina de farmacia, en cuyo caso, sera necesaria su
prescripcion, con caracter previo, por personal veterinario habilitado para ello.

6. La adquisicién por las personas licenciadas o graduadas en veterinaria de tales gases

requerira la entrega en la entidad suministradora de un documento en el que figure, al

menos:

a) La identificacion personal del profesional, su nimero de colegiado o, en el caso de las
Sociedades Profesionales, el NIF de las mismas y la identificacién personal de, al me-
nos, una de las personas veterinarias que forma parte de las mismas.

b) La fecha o nimero de la autorizacion para el uso de los gases medicinales.

c¢) La denominacion y cantidad de gases adquiridos, con fecha y firma.

7. La entidad suministradora llevara un registro de los gases entregados a tal efecto y

las personas licenciadas o graduadas en veterinaria de los recibidos. Estos registros de

suministradores, que podran ser llevados mediante medios electrénicos, se mantendran
durante un periodo minimo de cinco anos y estaran en dicho plazo a disposicion de las
autoridades competentes.

8. Durante el transporte de los gases medicinales licuados a los depdsitos de almacena-

miento de clinicas veterinarias o centros de investigacion o experimentacién, se acompa-

fnara un certificado firmado y fechado donde consten los datos del etiquetado, que estara a

disposicion de las autoridades competentes. La persona destinataria archivara un ejemplar

de la certificacién por envio.

9. La entrega directa de gases medicinales a las personas propietarias o poseedoras

de los animales a tratar en los casos de terapia a domicilio, exigira la presentacion de la

correspondiente receta debidamente cumplimentada por la persona licenciada o graduada
en veterinaria que realice su prescripcion.
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CAPITULO V
Autovacunas

Articulo 16. Centros elaboradores de autovacunas.
Los centros elaboradores de autovacunas, para ser autorizados, deberan reunir, ademas
de las condiciones previstas en el articulo 39 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero,
los requisitos establecidos en los articulos siguientes.

Articulo 17. Condiciones de fabricacién y control de calidad.

1. Los centros elaboradores de autovacunas deberan cumplir las siguientes condiciones

relativas a la fabricacion y control de calidad:

a) Disponer de un sistema de documentacion compuesto por las especificaciones, formu-
las de fabricacion, instrucciones de elaboracién y acondicionamiento, procedimientos y
protocolos relativos a las diferentes operaciones de elaboracién que lleven a cabo. Los
documentos deberan ser claros y estaran actualizados y exentos de errores.

b) Estar en posesion para cada tipo de autovacuna, de un protocolo para las operaciones
y las condiciones generales de elaboracion y de control de calidad, asi como de do-
cumentos especificos para la fabricacion de cada lote. Este conjunto de documentos
debera permitir reconstituir el proceso de fabricacion de cada lote. Dichos protocolos
técnicos se veran complementados en la practica con la elaboracion de unos partes de
fabricacion y control que justificaran que se han seguido dichos protocolos.

c) Establecer y aplicar un sistema de control de calidad en relacién con los materiales de
partida, los materiales de acondicionamiento, los productos intermedios y los acaba-
dos.

d) Conservar muestras de las materias primas de partida y de cada lote de las vacunas

elaboradas, hasta un ano a contar desde la fecha de caducidad de las autovacunas, de

forma que se pueda garantizar el seguimiento y la calidad del producto elaborado.

Efectuar autocontroles y, en su caso, aplicar las medidas correctoras que seran con-

signadas en un registro especifico de autocontrol, para garantizar la calidad de los

productos y las practicas correctas de fabricacion.

f) Cumplir con las normas de correcta fabricacion y buenas practicas de laboratorio, con
protocolos de fabricacion y control para cada tipo de autovacuna de uso veterinario.
Las autovacunas de uso veterinario s6lo podran ser elaboradas por prescripcion veteri-
naria, a partir de organismos patégenos y antigenos no virales, obtenidos de un animal
0 animales de una misma explotacion, inactivadas y destinadas al tratamiento del animal
0 animales de la misma explotacion de origen.

g) Hacer constar, por parte de la persona veterinaria prescriptora, en la receta la identifi-
cacion del animal o explotacion en la que se haya aislado el microorganismo y cepa a
partir de la cual se vaya a elaborar la autovacuna, la fecha en que se tomd la muestra
a partir de la cual se elabora la misma, asi como la entidad debidamente autorizada
conforme a la normativa vigente, que la elaborara.

h) Cumplir lo establecido en la Directiva 91/412/CEE de la Comision, de 23 de julio, por la
que se establecen los principios y directrices de las practicas correctas de fabricacion
de los medicamentos veterinarios y el Real Decreto 2043/1994, de 14 de octubre,

o
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sobre inspeccion y verificacion de buenas practicas de laboratorio y demas normativa
aplicable en esta materia, en especial la relativa a la seguridad sanitaria.
2. Si se trata de autovacunas distintas de las bacterianas inactivadas, las entidades elabo-
radoras deberan seguir unos principios equivalentes a las normas de correcta fabricacién
de los medicamentos veterinarios a efectos de garantizar la calidad de dichos medica-
mentos.
3. El etiquetado y envasado de autovacunas se regiran por el Anexo Il del Real Decreto
1246,/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro
y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente.
4. Se revisaran por parte de la Consejeria competente en materia de sanidad animal, al
menos anualmente, los métodos de elaboracion de autovacunas en funcién del progreso
cientifico y técnico alcanzados.

Articulo 18. Requisitos técnico-sanitarios de los locales y equipos.

1. Los Centros elaboradores de autovacunas deberan cumplir los siguientes requisitos

técnico-sanitarios en los locales y equipos:

a) Los locales y equipos destinados a la fabricacion de autovacunas deberan estar ubica-
dos, disenados, construidos, adaptados y mantenidos de forma conveniente a las ope-
raciones que deban realizarse en ellos. La utilizacion de los locales y equipos deberan
tener por finalidad reducir al minimo el riesgo de errores y hacer posible una limpieza
y mantenimiento eficaces con objeto de evitar la contaminacion, las interferencias cru-
zadas y, en general, cualquier efecto negativo sobre la calidad de la autovacuna. Los
suelos, paredes, techos, estanterias, vitrinas y deméas superficies de trabajo seréan
lisos, impermeables y de facil limpieza y desinfeccion. Los locales contaran con la
iluminacion, ventilacion y humedad adecuadas.

b) Los equipos seran de facil limpieza y desinfeccion y se calibraran y validaran anualmen-
te. Asimismo, se reflejaran documentalmente dichas calibraciones y validaciones.

2. Los equipos de que deberan disponer los centros para el cultivo, identificacién e inac-

tivacién del antigeno, el acondicionado y control de las autovacunas seran, al menos, los

siguientes:

a) Cabina de flujo laminar.

b) Autoclave.

c¢) Horno de esterilizacion.

d) Estufas de cultivo.

e) Centrifuga.

f) Dosificador.

g) Balanza analitica de precision.

h) Aparatos de refrigeracion.

i) Medios y materiales para el cultivo y siembra.

i) Microscopio.

Articulo 19. Requisitos del personal técnico.

1. Los Centros elaboradores de autovacuna dispondran de, al menos, el siguiente perso-
nal técnico:
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a) Una persona directora técnica.

b) Una persona responsable del control de calidad que estara bajo la responsabilidad de
la persona directora técnica.

c) Una persona responsable de la fabricacion que estara bajo la responsabilidad de la
persona directora técnica.

2. La persona directora técnica, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en

el articulo 3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, debera estar en posesion de la licenciatu-

ra o con grado en Biologia, Bioguimica, Biotecnologia, Farmacia, Medicina, Veterinaria o

cualquier otra licenciatura o grado en Ciencias de la Salud y las personas responsables de

fabricacion y de control de calidad tendran al menos la cualificacion correspondiente a una
diplomatura universitaria o ingenieria técnica.

3. Si bien las funciones de la persona responsable de control de calidad podran ser ejer-

cidas por la persona directora técnica, las de la persona responsable de la fabricacion

deberan corresponder a una persona distinta de la que ejerza la direccién técnica.

4. Las funciones de la persona directora técnica seran, al menos, las de garantizar el cum-

plimiento de los procedimientos normalizados de trabajo, y las establecidas en el articulo

62 Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

5. Las funciones de la persona responsable del control de calidad seran, al menos, las

siguientes:

a) Establecer y aplicar sistemas de control de calidad.

b) Aprobar o rechazar, como consecuencia de los resultados obtenidos en su departa-
mento, los materiales de partida, los materiales de acondicionamiento y los productos
intermedios, a granel y terminados.

c¢) Evaluar los protocolos de cada lote elaborado remitidos por la persona responsable de
fabricacion.

d) Garantizar que se realizan todas las pruebas necesarias para el control de calidad en
tiempo y forma.

e) Aprobar las especificaciones, instrucciones de muestreo, métodos de ensayo y demas
procedimientos de control de calidad.

f) Aprobar y controlar los analisis, si los hubiere.

g) Comprobar el mantenimiento y funcionalidad de locales y equipos.

h) Garantizar la realizacion de las validaciones, tanto de procedimientos y procesos, como
del equipo y material, a fin de que todo el sistema alcance la fiabilidad necesaria.

i) Garantizar el sistema de farmacovigilancia.

j) Garantizar que el transporte de las autovacunas hasta su destino se realice en las de-
bidas condiciones y, en particular, que se garantice en todo momento que el contenido
no superara los ocho grados centigrados ni descendera de los dos grados centigrados
y que no se exponga a la luz ni a fuentes de calor.

6. Las funciones de la persona responsable de fabricacién seran, al menos, las siguientes:

Garantizar que los productos sean elaborados y almacenados de acuerdo con lo estableci-

do para cada uno de ellos y, en particular, que las instalaciones en las que dichos productos

se fabriquen dispongan de paredes, suelos y revestimientos facilmente lavables y desinfec-
tables y de medios tecnoldgicos adecuados y controlados periodicamente para el cultivo,
identificacion, inactivacion, acondicionamiento, control y conservacion de las autovacunas.

L
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b) Garantizar que los protocolos de produccion reflejen la realidad y evaluarlos de acuerdo
con el procedimiento de control de calidad.

c) Aprobar las instrucciones relativas a las distintas operaciones de produccién y garanti-
zar su estricto cumplimiento.

7. El personal técnico estara formado permanentemente sobre la teoria y aplicacion de los

conceptos de garantia de calidad y de practicas correctas de fabricacion.

Articulo 20. Requisitos documentales.

En relacion con los requisitos documentales, los Centros elaboradores de autovacunas

deberan:

a) Llevar y conservar un libro de registro. El libro de registro estara constituido por hojas
numeradas no intercambiables y estara debidamente diligenciado por la correspon-
diente Delegacion Provincial de la Consejeria con competencias en materia de sanidad
animal. Los datos consignados en los libros deberan ser firmados obligatoria y semanal-
mente por la persona directora técnica. El libro de registro podra sustituirse por listado
que incluya la misma informacién y que haya sido elaborado en soporte informatico que
debera ser verificado mediante firma electrénica, obligatoria y semanalmente, por la
persona directora técnica.

En dicho libro se anotaran, al menos, los siguientes datos de cada autovacuna:

1.° Numero de asiento en dicho libro.

2.° Composicién cualitativa y cuantitativa indicando el nimero de microorganismos unida-
des por dosis o mililitro.

3.° Fecha de entrada de las materias de partida ya sean muestras bioldgicas o gérmenes
aislados.

4.° Fecha y nimero de identificacion de la elaboracion.

5.° Especies de animales de destino con indicacion del modo y via de administracion.

6.° Tiempo de espera respecto de aquellos animales que vayan a ser destinados al consu-
mo humano, aun cuando sea nulo.

7.° Fecha de caducidad.

8.° Precauciones especiales de conservacién, si hubiere lugar, con el simbolo
precisa frio.

9.° Precauciones especiales que haya que adoptar con los envases sin utilizar y los pro-
ductos de desecho.

10.° Referencia a la prescripcién veterinaria incluyendo el nombre del personal veterinario
que efectud la prescripcién y la fecha de la misma.

11.° Identificacion de la explotacién de destino y de los animales y fecha del suministro de
la autovacuna a la explotacion de destino.

12.° Referencia a los protocolos de produccién y control de calidad de las autovacunas
elaboradas, organizados cronolégicamente.

b) Mantener, al menos durante cinco anos desde la elaboracion de las autovacunas, los
protocolos, el libro de autoinspecciones, el libro de registro de autovacunas, la receta
veterinaria de la explotacion ganadera peticionaria de la autovacuna y los documentos
que reflejen las calibraciones y validaciones de los equipos.

“Wxn
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c) Remitir a la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal la relacion de au-
tovacunas elaboradas con indicacion de las personas prescriptoras, personas destinata-
rias o explotaciones destinatarias y cantidades suministradas en el trimestre anterior, de
acuerdo con el Anexo Il, durante los primeros quince dias del siguiente trimestre natural.

Articulo 21. Obligaciones adicionales.

1. Los Centros elaboradores de autovacunas deberan disponer, ademas de los requisitos

establecidos en los articulos anteriores, de los oportunos procedimientos normalizados

de trabajo, especialmente de:

a) Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de locales y equipos.

b) Eliminacién de los residuos generados.

¢) Recogida de informacién, registro de la misma y comunicacion a las autoridades sani-
tarias de toda reaccion adversa o inesperada producida por una autovacuna.

d) Reclamaciones, devoluciones y caducidades.

e) Salud, higiene y vestuario del personal.

2. Los Centros elaboradores de autovacunas garantizaran, mediante un plan de emergen-

cia, la retirada del mercado de autovacunas, con efectividad y diligencia, cuando sea or-

denado por la autoridad sanitaria; asi como la formacion continuada del personal técnico.

3. El suministro de autovacunas de uso veterinario Unicamente podra efectuarse desde el

centro productor al personal veterinario prescriptor o a la persona propietaria o poseedora

de los animales.

CAPITULO VI
Autorizacion y registro de establecimientos de medicamentos
veterinarios*®

Articulo 22. Procedimiento de autorizacion.
1. Las solicitudes de autorizacién para la distribucion, prescripcién, dispensacién y utiliza-
cion presentas por los establecimientos o entidades previstas en el articulo 27.2, se ajus-
taran al formulario de solicitud que se establece en el Anexo lll, dirigidas a la persona titular
de la Delegacion Provincial de la Consejeria con competencias en materia de sanidad ani-
mal que corresponda. Dicha solicitud se podra presentar en cualquiera de los lugares que
se establecen en los articulos 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comdun, y 82
y 84 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracién de la Junta de Andalucia.
2. A la solicitud se acompanara la siguiente documentacién general:
a) Cuando la persona sea una persona juridica, copias autenticadas del NIF y del DNI de el
o la representante legal, salvo que se autorice a la Administracion a realizar la consulta
de sus datos a través del Sistema de Verificacion de Identidad, junto a la documentacion

493 Articulo 82 Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Publica de Andalucia (§1.1).
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acreditativa de la representacion que ostenta, asi como copia autenticada de la escritu-
ra o acto constitutivo de la entidad y la acreditacion de la inscripcion de la entidad en el
registro correspondiente.

b) Cuando la persona solicitante sea una persona fisica, fotocopia autenticada del DNI,
en el caso de que no autorice a la Administracién a realizar la consulta de sus datos
de identidad a través del Sistema de Verificacion de Identidad. Si fuese extranjera,
pasaporte, documento acreditativo de la identidad o tarjeta de identidad de la persona
extranjera residente en territorio espanol, expedido por las autoridades espanolas de
conformidad con lo establecido en la Ley Orgénica 4/2000, de 11 de enero, sobre
Derechos y Libertades de los Extranjeros en Espana y su Integracion Social.

c¢) Planos de la situacion y de distribucién del establecimiento y de los locales del mismo.

d) Memoria explicativa del proyecto y de los medios tecnoldgicos y humanos que disponen
para el desarrollo de la actividad y, en el caso de fabricacién de autovacunas, del flujo
de las mismas.

3. Asimismo, la solicitud debera ir acompanada, en su caso, de la siguiente documentacion:

a) Cuando se trata de solicitudes de autorizacion de botiquines de urgencia, que sélo con-
tengan medicamentos de uso veterinario: informe motivado y razonado de la autoridad
municipal correspondiente.

b) Cuando se trata de solicitudes de autorizaciéon de botiquines veterinarios en el caso
de centros veterinarios: acreditacion de que la persona solicitante es licenciada o con
grado en veterinaria.

c) Cuando se trata de solicitudes de autorizacién de centros veterinarios con botiquin ve-
terinario que necesite suministro de medicamentos de uso humano clasificados como
uso hospitalario para atender su cartera de servicio:

1.° Relacion de los principios activos y, en su caso, formas farmacéuticas que, por no exis-
tir como medicamento veterinario, sea excepcional la utilizacién de una presentacion
de medicamento de humano.

2.° Datos identificativos de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico que va a prestar
el suministro de dicha relacién de medicamentos.

d) Cuando se trata de solicitudes de autorizacion de gases medicinales:

1.° Memoria explicativa en el que se indique que dispone de los medios precisos para
garantizar las medidas de seguridad y calidad en la aplicacion y uso de dichos gases

2.° Acreditacién de que la persona solicitante es licenciada o con grado en veterinaria.

4. De conformidad con el articulo 84.3 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, las personas

solicitantes tienen derecho a no presentar aquellos documentos que ya obren en poder de

la Administracion de la Junta de Andalucia, siempre que indiquen el dia y procedimiento en
que los presentaron.

5. En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,

de Proteccion de Datos de Caracter Personal, los datos personales obtenidos mediante

la cumplimentacién de la solicitud, conforme al modelo antes indicado y demas que se

adjuntan, se incorporaran para su tratamiento a un fichero automatizado. De acuerdo a

lo previsto en la citada Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, se podran ejercitar

los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion dirigiendo un escrito a la

Direccion General de la Produccién Agricola y Ganadera.
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6. La Delegacion Provincial de la Consejeria con competencias en materia de sanidad
animal correspondiente al lugar donde se encuentre el establecimiento, para la autoriza-
cion de centros veterinarios que incluyan en su botiquin medicamentos de uso humano,
recabara informe de la correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria competente
en materia de salud donde se ubique dicho centro, que debera ser emitido en un plazo no
superior a un mes desde la fecha de recepcion de la peticion de informe en la mencionada
Delegacién Provincial. El informe emitido por la Delegacién Provincial de Salud correspon-
diente sera preceptivo y vinculante para incluir en el botiquin veterinario los medicamentos
concretos y determinante para la resolucion de el procedimiento, de conformidad con el
articulo 83.3 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Articulo 23. Resolucion de las solicitudes de autorizacion.

1. Correspondera a la persona titular de la Delegacién Provincial de la Consejeria con

competencias en materia de sanidad animal dictar y notificar la resolucién sobre las solici-

tudes de autorizacion, en el plazo maximo de tres meses a contar desde la fecha en que
la solicitud haya tenido entrada en el registro del 6rgano competente para su tramitacion.

Transcurrido dicho plazo sin que se haya notificado resolucion expresa podra entenderse

estimada por silencio administrativo.

2. En el caso de la autorizaciéon de un centro veterinario que incluya en su botiquin medi-

camentos de uso humano, debe recoger en su resolucion la oficina de farmacia o servicio

farmacéutico al que esta vinculado el suministro del mismo, asi como el listado de medi-
camentos que contiene.

3. Una vez autorizados y registrados, las personas o entidades titulares de los estableci-

mientos previstos en el articulo 27.2, deberan poner a disposicion de la correspondiente

Delegacién Provincial de la Consejeria competente en materia de sanidad animal, la si-

guiente documentacién en caso de que le sea requerida:

a) Acreditacién de nombramiento de las personas técnicas, farmacéuticas, veterinarias o
de la persona que ejerce la direccién técnica farmacéutica segun los casos, acompana-
da de la documentacién acreditativa de su habilitacién para el ejercicio profesional.

b) En caso de establecimientos comerciales y de las entidades o agrupaciones ganaderas,
un Plan de trabajo de el personal farmacéutico responsable.

c) En caso de establecimientos elaboradores de autovacunas:

1.° Procedimientos normalizados de trabajo con especial referencia de los protocolos de
fabricacion y produccion y control de calidad de acuerdo con los articulos 20y 21.

2.° Acreditacion de disponer los medios adecuados para la elaboracion y el control de los

preparados.

3.° Procedimiento de la recogida y tratamiento de las comunicaciones sobre reacciones
adversas o inesperadas.

4.° Relacion del personal afecto al establecimiento y acreditacion de que dicho personal posee
titulacion idonea para la actividad que desarrolla, de conformidad con el articulo 19.2.

Articulo 24. Modificaciones y ampliaciones.

1. Las personas titulares de la autorizacion concedida deberan comunicar a la correspon-
diente Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia de sanidad animal,

372



§6.2. DECRETO 79/2011, DE 12 DE ABRIL, POR EL QUE SE ESTABLECEN NORMAS SOBRE LA DISTRIBUCION, PRESCRIPCION...

cualquier modificacion o variacién de los datos o condiciones tenidas en cuenta para
otorgar la autorizacion, en el plazo maximo de diez dias desde que éstos se produzcan.
2. Los cambios del personal técnico deberan comunicarse a la correspondiente Delega-
cion Provincial de la Consejeria competente en materia de sanidad animal, en el plazo es-
tablecido en el apartado anterior, presentando la documentacion establecida en el articulo
23.3.a).
3. En los casos de cambio de titular o de actividad, deberan comunicarse a la correspon-
diente Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia de sanidad animal,
en el plazo establecido en el apartado primero, los planos y memoria tecnica del articulo
22.2.c)y d)y en caso de cambios del personal técnico, la documentacién contenida en el
articulo 23.3.a).
4. | os cambios de titularidad de las entidades elaboradoras de autovacunas deberan ser
comunicados a la correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria competente en
materia de sanidad animal, en el plazo maximo de diez dias contados desde dicho cambio.
En la comunicacién el nuevo titular indicara si mantiene integramente las exigencias y
requisitos iniciales.
5. Los traslados o modificaciones de locales e instalaciones requeriran autorizaciéon ex-
presa del cambio por parte de la correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria
competente en materia de sanidad animal, con las siguientes particularidades:
a) En el caso de traslados, se debera presentar junto con la solicitud plano, croquis y
memoria explicativa de las nuevas instalaciones.
b) En el caso de modificaciones, se debera presentar junto con la solicitud nuevo croquis
y memoria explicativa de las instalaciones, en funcion de las modificaciones realizadas.
6. La ampliacion de la lista de medicamentos de un botiquin veterinario, de acuerdo con
el articulo 14.2, ya existente, o la inclusion en el mismo de medicamentos de uso humano
clasificados como uso hospitalario, requerira una nueva autorizacion, previo informe de la
correspondiente Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia de salud,
informe de caracter vinculante que debera remitirse en el plazo de un mes. En caso de
cambio de oficina de farmacia o servicio farmacéutico que suministra los medicamentos al
botiquin, bastara con la comunicacion de dicha modificacion.

Articulo 25. Revocacién de la autorizacién.

1. Corresponde a la Delegacion Provincial de la Consejeria competente en materia de sani-

dad animal, previo tramite de audiencia, en el que los interesados, en un plazo no inferior a

diez dias ni superior a quince, podran alegar y presentar los documentos y justificaciones

que estimen pertinentes, la revocacion de la autorizaciéon y cancelacion de oficio de la

inscripcion de el establecimiento en el Registro de Establecimientos de Medicamentos

Veterinarios de Andalucia, en los siguientes casos:

a) Cuando se detecte el incumplimiento de las condiciones y requisitos exigidos para el
otorgamiento de la autorizacion, asi como de las obligaciones derivadas de la misma.

b) Cuando se detecte el incumplimiento de las obligaciones establecidas en el articulo
23.3.

c¢) Cuando cese ininterrumpidamente la actividad durante un periodo de dos anos, salvo
causa de fuerza mayor o por causas ajenas a la voluntad del titular.
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d) En caso de sancién administrativa o judicial firme de cese de la actividad.

2. En la tramitacion de dicho procedimiento se podra adoptar la medida cautelar de sus-
pension de la autorizacién concedida. El plazo de suspension sera como maximo de tres
meses. Transcurrido el mismo sin producirse la adecuacion a la normativa correspondiente
se mantendra la medida cautelar hasta que se dicte resolucién de revocacion.

Articulo 26. Registro de Establecimientos de Medicamentos Veterinarios de
Andalucia.

1. Se crea el Registro de Establecimientos de Medicamentos Veterinarios de Andalucia, en
adelante, Registro, en el que se inscribiran todas las resoluciones que acuerden el otorgamien-
to, modificacién, suspension o revocacion correspondiente a las solicitudes presentadas por
los establecimientos de medicamentos veterinarios. Se excluyen de este Registro las oficinas
de farmacia y los almacenes mayoristas de medicamentos de uso humano que también dis-
tribuyan medicamentos veterinarios, asi como, en su caso, los botiquines de urgencia que
contengan medicamentos de uso humano, que se regularan por su normativa especifica.

2. El Registro estara adscrito a la Consejeria competente en materia de sanidad animal,
y sera dirigido, supervisado y coordinado por la Direccién General competente en materia
de produccion ganadera. La gestién y el mantenimiento del mismo correspondera a las
Delegaciones Provinciales de la Consejeria competente en materia de sanidad animal.

3. El Registro solo tendra caracter publico en cuanto al nombre del establecimiento y su
numero de autorizacién. El acceso a los datos y su publicidad se regira por lo dispuesto en
el articulo 37 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, en el articulo 9 de la Ley Orgéanica
15/1999, de 13 de diciembre, y en el articulo 86 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre.
4. Con objeto de impulsar la necesaria colaboracion entre Registro y el sistema estadis-
tico de Andalucia para la elaboracién de estadisticas oficiales, sera necesario el estable-
cimiento de circuitos de informacién necesarios para la ejecucién de las actividades de
estadisticas que sobre esta materia se incluyan en los planes y programas de Andalucia.
La informacion de el Registro que se utilice en la confeccion de estadisticas oficiales
quedara sometida a la preservacion del secreto estadistico en los términos establecidos
en los articulos 9 al 13y 25, del la Ley 4/1989, de 12 de diciembre, de Estadistica de la
Comunidad Autonoma de Andalucia.

5. La Unidad Estadistica de la Consejeria competente en materia de sanidad animal par-
ticipara en el disefio y, en su caso, implantacion de los ficheros del Registro, que recojan
informacién administrativa susceptible de explotacién estadistica.

6. El Registro sera accesible a las autoridades competentes relacionadas con los datos
objeto de registro, en los supuestos en que dicho acceso se encuentre amparado con una
norma con rango de ley o una norma de derecho comunitario de aplicacion directa, en los
términos previstos en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, y en el Real Decreto
1720/2007, de 21 de diciembre, de desarrollo de la misma.

Articulo 27. Estructura y contenido del Registro.

1. El Registro se organizara mediante la base de datos informatizada denominada Sistema
Integrado de Gestion Ganadera de Andalucia, en adelante SIGGAN, y las resoluciones que
acuerden el otorgamiento, modificacion, suspension o revocaciones de las correspondientes
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autorizaciones relacionadas con las solicitudes presentadas por las personas interesadas

que obren en los archivos de las Delegaciones Provinciales competentes.

2. El Registro se estructura en las siguientes secciones:

a) Almacenes mayoristas.

b) Establecimientos comerciales detallistas.

c) Entidades o agrupaciones ganaderas.

d) Botiquines de urgencia.

e) Centros elaboradores de autovacunas.

f) Centros veterinarios autorizados con depdsito especial de medicamentos para su boti-
quin veterinario.

g) Establecimientos de uso de gases medicinales.

h) Establecimientos distribuidores de productos zoosanitarios.

3. Los datos que contendra el Registro seran los siguientes:

a) Numero de inscripcién asignado.

b) Cddigo de Clasificacion Nacional de Actividades Econdmicas.

c) Apellidos y nombre y o razén social de la empresa, nacionalidad y direccién completa y
lugar de nacimiento o de constitucion.

d) NIF.

e) Nombre y apellidos y nacionalidad de el representante legal de la empresa y su NIF,
sexo y lugar de nacimiento.

f) Datos de la persona farmacéutica responsable: apellidos, nombre, DNI'y nimero de cole-
giado, en su caso.

g) Datos de la persona veterinaria responsable en caso de las entidades o agrupaciones
ganaderas: apellidos, nombre, DNI'y nimero de colegiado, en su caso.

h) Fecha de alta de la inscripcion.

i) Fecha de baja de la inscripcion.

i) Datos histéricos.

4. Los cambios de emplazamiento, cambios de titularidad, el cese o cambio de la activi-

dad o modificacion sustancial de las instalaciones de los establecimientos mencionados en

el apartado 3, quedaran reflejadas en el punto j), del apartado anterior.

5. A efectos de lo dispuesto en este Decreto, se considerard como estado en el Registro

los siguientes:

a) El estado de alta.

b) El estado de baja.

Articulo 28. Asignacion de Cédigo de Registro.

1. La inscripcion del establecimiento sera unica. Todos los establecimientos inscritos en

el Registro llevaran una secuencia alfanumérica de diez caracteres con la siguiente se-

cuencia:

a) Empezaran por la letra Z.

b) Dos digitos que indicaran la provincia.

c¢) Tres digitos que indicaran el municipio donde se encuentran las instalaciones.

d) Una letra de la “a” a la “g” segln la seccion donde esté inscrito, de conformidad con el
articulo 27.2.
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e) Tres digitos que indicaran el numero correlativo dentro del municipio.

2. Una vez concedida la autorizacion, la correspondiente Delegacidn Provincial de la Con-
sejeria competente en materia de sanidad animal sera la encargada de proceder de oficio
a la inscripcion en el Registro, asi como de mantener permanentemente actualizado el
mismo, realizando las correspondientes inscripciones y asientos.

3. La Direccién General con competencias en materia de produccion ganadera sera el cen-
tro directivo encargado de trasladar al 6rgano competente de la Administracion General
del Estado los datos establecidos en los apartados 3, 4 y 5 del articulo 27. Dicho centro
directivo establecera los medios informaticos necesarios que hagan posible el reflejo in-
mediato de los asientos en el Registro.

CAPITULO VII
Prescripcion veterinaria

Articulo 29. Prescripcion de medicamentos de uso veterinario.

Se exigira prescripcion veterinaria mediante receta para la dispensacion al publico de
todos aquellos medicamentos veterinarios y piensos medicamentosos sometidos a tal exi-
gencia en su autorizacién de comercializacion y, en todo caso, en los supuestos previstos
en el articulo 80.1 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero.

Articulo 30. Receta veterinaria.

1. La receta veterinaria debera reunir los siguientes requisitos, sin los cuales no sera

valida a efectos de su dispensacion:

a) Constara de tres ejemplares, destinandose el primer ejemplar al centro dispensador del
medicamento; el segundo, a la persona propietaria o poseedora de los animales y el
tercero, al personal facultativo veterinario que efectue la prescripcion.

b) Denominacion del medicamento perfectamente legible, la correspondiente presentacion
del mismo si existen varias, y el nimero de ejemplares que se dispensaran o adminis-
traran.

c) Datos del prescriptor: nombre y dos apellidos, direccién completa, nimero de colegia-
do y provincia de colegiacion.

d) Los impresos y talonarios de recetas se confeccionaran con materiales que impidan o
dificulten su falsificacion.

e) Los impresos de recetas normalizadas estaran seriados y numerados de tal forma que
los codigos alfanuméricos establecidos permitan la diferenciacién individualizada de
cada una de las recetas impresas.

f) El plazo de validez de la receta veterinaria sera de diez dias, computandose desde la
fecha del acto de prescripcion, salvo que en la propia receta se disponga el inicio desde
otra fecha.

g) La medicacion prescrita en cada receta podra referirse a un animal o grupo de animales
siempre que pertenezcan a una misma explotacién ganadera, contemplando un unico
medicamento o todos los medicamentos necesarios para la dolencia de que se trate,
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aplicados como un tratamiento tnico, debiendo establecerse el tiempo de espera res-
pecto de aquellos animales o sus productos que vayan a ser destinados al consumo
humano, y teniendo en consideracion los periodos de espera de la totalidad de medica-
mentos integrantes del tratamiento.
2. El suministro de premezclas medicamentosas destinadas a los establecimientos autori-
zados para la fabricacién no requerira prescripcion en receta veterinaria, sino hoja de pe-
dido expedida por el establecimiento peticionario y extendida al menos por duplicado en la
que, ademas de consignar la identificacion de dicho establecimiento, figure la del personal
técnico responsable de la misma, su firma y la fecha. El centro proveedor sellarda ambos
ejemplares y devolvera la copia sellada junto al envio de la mercancia al establecimiento.
3. Cuando se trate de piensos medicamentosos destinados a los distribuidores o distribui-
doras especialmente autorizados para su comercializacion, en la hoja de pedido expedida
por el establecimiento peticionario y extendida al menos por duplicado, figurara la persona
responsable de dicho establecimiento, su firma y fecha. El original de la hoja de pedido
quedara en poder de quien fabrique el pienso y la copia, que se destinara al peticionario,
acompanara al suministro.
4. Tales documentos han de ser consignados en los registros correspondientes y conser-
vados durante al menos cinco anos.
5. En la receta debera figurar el sello veterinario normalizado, en el espacio destinado
a la firma y sello, e incluird el nimero identificativo del personal veterinario legalmente
capacitado. Las caracteristicas del mismo quedan establecidas en el Anexo IV, sera
Unico para toda la Comunidad Auténoma de Andalucia y se facilitara un ejemplar del
mismo a cada persona veterinaria habilitada para la prescripcion de medicamentos de
uso veterinario.

Articulo 31. Gestion de recetas.

1. Se atribuye al Consejo Andaluz de Colegios Veterinarios la edicién y distribucién de la
receta, asi como la gestion de la numeracion de las mismas y los sellos normalizados.

2. El Consejo Andaluz de Colegios Veterinarios, en lo que respecta a la edicién y distribu-
cion de la receta y sello regulados en este Decreto, facilitara todos los datos que se soli-
citen y los podra a disposicion de la Consejeria con competencias en materia de sanidad
animal, en el formato que se determine. Ademas, el referido Consejo llevara un sistema
informatizado que posibilite la rastreabilidad de la edicion y distribucion de la receta y sello
normalizados.

Articulo 32. Responsabilidad de la custodia de las recetas y sellos veterinarios.

1. En lo que respecta a su edicion y distribucién, correspondera al Consejo Andaluz de
Colegios Veterinarios y a los colegios veterinarios oficiales en su caso, la responsabilidad
de la custodia de las recetas veterinarias normalizadas y sellos veterinarios normalizados.
2. Las personas licenciadas o graduadas en veterinaria legalmente capacitadas tendran
la responsabilidad de la custodia de las recetas y sellos recibidos, excepto que medie
comunicacién por escrito de sustraccion o extravio al Consejo Andaluz de Colegios Vete-
rinarios. La citada comunicacién debera realizarse en cuanto se tenga conocimiento de la
sustraccion o extravio de la receta o del sello normalizado.
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Articulo 33. Receta electronica.

1. Para la prescripcién de medicamentos veterinarios se podra utilizar la receta elec-
trénica, que debera estar basada en un certificado reconocido y generado mediante un
dispositivo seguro de creacion de firma electronica, de conformidad con lo establecido en
la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma electronica.

2. El personal veterinario habilitado para la prescripcion de medicamentos de uso veteri-
nario debera disponer de la correspondiente firma electronica reconocida, regulada en los
articulos 3 de la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, y 12 y 13 del Decreto 183/2003, de
24 de junio, por el que se regula la informacion y atencién al ciudadano y la tramitacion
de procedimientos administrativos por medios electronicos (Internet), o del sistema de
firma electrénica incorporado en el DNI, de conformidad con los articulos 14 y 15 de la
Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electronico de los ciudadanos a los Servicios
Publicos.

3. El establecimiento dispensador del medicamento, las personas licenciadas o gradua-
das en veterinaria que lo prescriban y las personas que vayan a utilizar los medicamen-
tos veterinarios dispensados estaran obligadas a conservar el documento electrénico,
adoptando las medidas de seguridad que exija la legislacion en materia de proteccion de
datos y medidas de seguridad de ficheros automatizados, durante un periodo de tiempo
de cinco anos.

4. A efectos de lo dispuesto en el presente articulo, podran utilizarse cualesquiera de los
certificados electrénicos reconocidos por la Administracion de la Junta de Andalucia, me-
diante convenio con las entidades proveedoras de servicios de certificacion electrénica.

Articulo 34. Sustituciones de medicamentos prescritos.

1. Cuando, un establecimiento dispensador autorizado no disponga del medicamento ve-
terinario de marca o denominacion convencional prescrito, solamente el farmacéutico o
farmacéutica podra, con conocimiento y conformidad de la persona interesada, sustituirlo
por otro medicamento veterinario con denominacion genérica u otra marca que tenga la
misma composicién cualitativa y cuantitativa en materia de sustancias activas, forma far-
macéutica, via de administracion y dosificacion. Esta sustitucién quedara anotada al dorso
de la receta y firmada por el farmacéutico responsable de la sustitucion.

2. Si se trata de medicamentos destinados a animales productores de alimentos, sera
preciso, ademas, que el medicamento de sustitucion tenga autorizado un tiempo de es-
pera igual o inferior al del medicamento sustituido, manteniéndose el tiempo de espera
prescrito por el veterinario.

3. Si el personal veterinario prescriptor identifica el medicamento veterinario en la receta
por una denominacién genérica, podra sustituirse por otra autorizada bajo la misma de-
nominacion.

4. Quedan exceptuados de esta posibilidad de sustitucion los medicamentos veterinarios
de caracter inmunolégico, asi como aquellos otros que, por razén de sus caracteristicas
de biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico determinen los correspondientes érga-
nos de la Administracion General del Estado en la autorizacion de puesta en el mercado
de medicamentos.
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Articulo 35. Prescripcion excepcional.
1. En los supuestos de vacio terapéutico, de conformidad con los articulos 81.1 y 82.1
del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, y con objeto de evitar sufrimientos inacep-
tables y poder tratar al animal afectado, el personal veterinario, bajo su responsabilidad,
podra prescribir de forma excepcional un medicamento con similar efecto terapéutico
legalmente autorizado por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
o por la Comisiéon Europea para su uso en otra especie o para tratar otra enfermedad en
la misma especie.
2. En defecto del medicamento al que se refiere el apartado 1, se podra prescribir un
medicamento con similar efecto terapéutico autorizado en otro Estado miembro de la
Unién Europea para la misma especie u otras especies para la misma enfermedad de
que se trate u otra enfermedad, de conformidad con la normativa comunitaria europea; o
prescribir un medicamento de uso humano legalmente autorizado por la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios o por la Comisién Europea.
3. En defecto de los anteriores, dentro de las limitaciones establecidas por la legislacion
del Estado y por el presente Decreto, el personal veterinario podra prescribir férmulas
magistrales, preparados oficinales o autovacunas.
4. Si el medicamento prescrito no indica el tiempo de espera o se modifica la via de adminis-
tracién o la posologia prevista en la autorizacion de comercializacion, el personal veterinario
debera establecer el tiempo de espera, que no podra ser inferior al establecido al efecto
por la Comision Europea, por la normativa europea o, en su caso, por la normativa estatal.
5. En el caso de medicamentos homeopaticos veterinarios en los que la sustancia activa
figure en el Anexo | del Reglamento (UE) nim. 37/2010 de la Comisién, de 22 de diciembre
de 2009, relativo a las sustancias farmacolégicamente activas y su clasificacion por lo
que se refiere a los limites maximos de residuos en los productos alimenticios de origen
animal, los tiempos de espera quedaran reducidos a cero.
6. En los supuestos de prescripcion excepcional por vacio terapéutico, de conformidad
con los articulos 81.1 y 82.1 del Real Decreto 109/1995 del Real Decreto 109/1995, de
27 de enero, el personal veterinario debera llevar un registro en el que se hara constar:
a) La fecha de examen de los animales.
b) El cddigo de identificacidn de la explotacion ganadera y, en su defecto, el nombre, ape-
llidos y direccion de quien tenga la propiedad o persona responsable de los animales.
¢) Numero de animales tratados e identificacién individual.
d) Diagnostico, medicamento prescrito y duracion del tratamiento.
e) El tiempo de espera correspondiente.
7. La documentacion referida en el punto anterior debera estar a disposicion, a los efectos
de inspeccién, durante un periodo de cinco anos.
8. La prescripcién excepcional de medicamentos autorizados en otro Estado miembro de
la Unién Europea, en los términos que prevé el apartado 2, el personal veterinario debera
comunicar a la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal, con la suficien-
te antelacion, su intencién de adquirir el medicamento autorizado en otro Estado miembro.
9. En los supuestos de prescripcién de medicamentos de uso humano para fines veterina-
rios, las oficinas de farmacia deberan resenar en el Libro recetario aquellos medicamentos
de uso humano que sean objeto de la prescripcion veterinaria excepcional.
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Articulo 36. Estupefacientes y psicotropos.

La utilizacion de estupefacientes y psicotropos queda sujeta a lo establecido en la norma-
tiva vigente en la materia. Sera preceptiva su prescripcion por las personas licenciadas
o graduadas en veterinaria, mediante receta oficial de estupefacientes, seglin modelo
establecido por el érgano competente de la Administracion General del Estado. Las per-
sonas directoras técnicas de los establecimientos de distribucién y dispensacion deberan
supervisar el cumplimiento de la legislacion especifica en esta materia y exigir la adopcion
de las medidas adecuadas.

CAPITULO VIII
Libro de tratamientos veterinarios de explotaciones ganaderas

Articulo 37. Libro de tratamientos veterinarios de explotaciones ganaderas.

1. Toda persona titular de una explotacion ganadera, de acuerdo con el articulo 8 del Real
Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control apli-
cables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos,
debera llevar un Libro en el que se registraran los tratamientos y aplicacién de medicamen-
tos de uso veterinario, en adelante Libro de tratamientos, conforme al modelo establecido
en el Anexo V. La persona titular de la explotacion sera responsable de su conservacion
y custodia asi como de la veracidad de los datos que sean registrados en dicho Libro de
tratamientos.

2. La Consejeria con competencias en materia de sanidad animal, a través de las Delega-
ciones Provinciales, realizara en todas las visitas a la explotacion un control e inspeccién
de la aplicacion de los medicamentos de uso veterinario, asi como del cumplimiento de
los requisitos documentales establecidos en el presente Decreto, diligenciando las hojas
correspondientes del libro.

3. El Libro de tratamientos podra sustituirse por un listado que incluya la misma informa-
ciony que haya sido elaborado en soporte informatico, con formato imprimible. El libro o el
listado que lo sustituya debera estar en la explotacion en todo momento, a requerimiento
de las autoridades competentes para su examen.

4. El Libro de tratamientos debera permanecer bajo custodia de la persona titular de la
explotacion durante cinco afios a partir de la fecha de la Ultima prescripcion, junto con la
receta veterinaria que sera conservada, al menos, hasta pasados cinco anos después de
finalizar el tiempo de espera que figura en la misma.

5. La persona propietaria o poseedora de los animales estara obligada a respetar el tiem-
po de espera establecido para el tratamiento en cuestion, respecto de aquellos animales
que vayan a ser destinados al consumo humano. En el caso de transferencia para vida de
los animales a otra explotacion antes de concluir tales periodos, acompanara a los anima-
les una copia de la hoja del Libro de tratamientos donde esté descrito, o bien la copia de
la correspondiente receta.

6. Durante el tratamiento y el tiempo de espera de aquellos animales que vayan a ser
destinados al consumo humano, los animales no podran ser sacrificados con destino hu-
mano, excepto por razones de fuerza mayor que hagan necesario el sacrificio del animal,
debiendo ir junto a éste y hasta el propio matadero, el documento receta o copia del libro
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de tratamiento donde conste el animal. En este supuesto, sera necesario que la persona
licenciada o graduada en veterinaria que realizd la prescripcion justifigue la causa de
fuerza mayor que haga necesario el sacrificio del animal y que, una vez sacrificados los
animales, se realicen, para destinar los productos de esos animales al consumo humano,
los correspondientes analisis de forma que garanticen la no presencia de residuos o que
éstos no superen los limites maximos autorizados.

7. En caso de sustitucion de algin medicamento veterinario en las condiciones previstas
en el articulo 83.4 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, al cumplimentar el Libro
de tratamientos se consignard, en su caso, “sustituido por farmacéutico o farmacéutica”
o férmula similar.

CAPITULO IX
Farmacovigilancia

Articulo 38. Farmacovigilancia de los medicamentos de uso veterinario.

1. Las personas licenciadas o graduadas en veterinaria, en farmacia y demas profesio-
nales sanitarios que tengan conocimiento o sospechen de la aparicién de algln efecto
adverso o inesperado, relacionado con el uso de un medicamento veterinario, pienso
medicamentoso o autovacuna, estaran obligados a comunicarlo a la Delegacion Provincial
correspondiente al ambito territorial de la explotacion, de la Consejeria competente en
materia de sanidad animal. La Delegacién Provincial, una vez realizada la evaluacion y el
control, dara traslado del informe de evaluacion a la Direccion General competente en
materia de produccion ganadera.

2. Las comunicaciones de sospechas de reacciones adversas se realizaran en el modelo
establecido por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. La Conse-
jeria con competencia en materia de sanidad animal trasladara la informacion recibida a
la referida Agencia.

CAPITULO X
Infracciones y sanciones

Articulo 39. Disposiciones generales.

1. El incumplimiento de lo dispuesto en el presente Decreto se considerara infraccion ad-
ministrativa y sera sancionada conforme a lo dispuesto en el Titulo VIl de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, y en la Ley 8/2003, de 24 de abril, previa instruccion del oportuno procedi-
miento, sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que puedan
concurrir.

2. Sin perjuicio de las especialidades previstas en la normativa citada en el apartado
anterior, el procedimiento para imponer sanciones se ajustara a la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, a la Ley 9/2007, de 22 de octubre, y al Real Decreto 1398/1993, de 4
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de agosto, por el que se aprueba el Reglamento del Procedimiento para el ejercicio de la
potestad sancionadora.

3. La potestad sancionadora corresponde a los érganos de la Consejeria con competen-
cia en materia de sanidad animal que procedan conforme a lo dispuesto en el Decreto
141/1997, de 20 de mayo, por el que se atribuyen competencias en materia de subven-
ciones financiadas por el Fondo Andaluz de Garantia Agraria y en materia sancionadora a
determinados drganos de la Consejeria.

4. En la tramitacién de dicho procedimiento se podra adoptar como medida cautelar la
suspension de la autorizacion concedida.

Articulo 40. Infracciones leves.

Se consideran infracciones leves las siguientes:

a) No aportar, las entidades o personal técnico responsable incluidos en el ambito de
aplicacion del presente Decreto, los datos, declaraciones, asi como cualesquiera infor-
macion que estén obligados a suministrar por razones sanitarias, técnicas, econémi-
cas, administrativas y financieras, de conformidad con el articulo 101.2.a.1.° de la Ley
29/2006, de 26 de julio.

b) Dificultar la labor inspectora mediante cualquier accién u omisién que perturbe o retrase
la misma en los establecimientos que se elaboren, fabriquen, distribuyan y dispensen
medicamentos, de conformidad con el articulo 101.2. a) 4.° de la Ley 29/2006, de 26
de julio.

¢) No cumplimentar correctamente, por parte del personal técnico responsable, los datos
y advertencia que deben contener las recetas normalizadas, de conformidad con el
articulo 101.2.a2.8.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

d) Incumplir el deber de comunicar el inicio de la actividad por parte de los establecimien-
tos de venta por otros canales, y la existencia y ubicacion del botiquin veterinario.

e) No disponer de la documentacion obligatoria establecida en el articulo 23.3.

f) En caso de almacenes mayoristas, el incumplimiento de las exigencias de funcionamien-
to previstas en el articulo 4.2.a), c), d) y e).

g) En caso de establecimientos comerciales detallistas, el incumplimiento de las exigen-
cias de funcionamiento previstas en el articulo 6.

h) En caso de entidades o agrupaciones ganaderas, el incumplimiento de las exigencias
de funcionamiento previstas en el articulo 7.

i) En caso de botiquin de urgencia, el incumplimiento de las exigencias de funcionamiento
previstas en el articulo 10.2 y 3.

j) En caso de establecimientos comercializadores de productos zoosanitarios el incumpli-
miento de los requisitos previstos en el articulo 12.

k) Incumplimiento de los requisitos de transporte establecidos en el articulo 13.

I) En caso de botiquin veterinario, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en
el articulo 14.5.c) y d).

m)En caso de centros elaboradores de autovacunas incumplimiento de las obligaciones,
documentales y adicionales establecidas en los articulos 20y 21.

n) En el caso del Libro de tratamientos veterinarios de explotaciones ganaderas, no man-
tenerlo actualizado o no cumplimentar todas las partes integrantes del mismo.
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) En caso de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales detallistas, entidades
0 agrupaciones ganaderas, botiquines de urgencia, botiquin veterinario y centros elabo-
radores de autovacunas, dispensar medicamentos transcurrido el plazo de validez de la
receta, de conformidad con el articulo 101.2.a.9.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Articulo 41. Infracciones graves.

Se consideran infracciones graves las siguientes:

a) En caso de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales detallistas, entida-
des o agrupaciones ganaderas, botiquines de urgencia, botiquin veterinario, estableci-
mientos de venta por otros canales, establecimientos comercializadores de productos
zoosanitarios, y centros elaboradores de autovacunas, dispensar y suministrar medica-
mentos y productos zoosanitarios sin la preceptiva autorizacion, de conformidad con el
articulo 101.2.b.2.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

b) En caso de autovacunas, que estas sean preparadas en centros distintos de los autorizados.

c) Estar en posesion y uso de gases medicinales, sin contar con la preceptiva autorizacion.

d) Impedir la actuacion de los inspectores o inspectoras debidamente acreditados, en los
centros en los que se elaboren, fabriquen, distribuyan y dispensen medicamentos, de
conformidad con el articulo 101.2.b.3.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

e) No disponer, en caso de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales deta-
llistas, entidades o agrupaciones ganaderas y centros elaboradores de autovacunas,
del personal técnico exigido en el presente Decreto, de conformidad con el articulo
101.2.b.7.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

f) En caso de almacenes mayoristas, no disponer con un surtido suficiente de medicamen-
tos veterinarios incluidos en el listado de existencias minimas que a tal efecto podra
elaborar la Consejeria con competencias en materia de sanidad animal, para garantizar
su suministro a los establecimientos de dispensacion a los que habitualmente abastecen.

g) En caso de botiquin veterinario, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en
el articulo 14.5.a) y b).

h) En caso de centros elaboradores de autovacunas, el incumplimiento de las condiciones
relativas a la fabricacion y control de calidad establecidas en el articulo 17 y los requi-
sitos técnico sanitarios de locales y equipos establecidos en el articulo 18.

i) La falta del Libro de tratamientos veterinarios de explotaciones ganaderas, o presencia
sin cumplimentar.

i) No respetar, por parte de la persona propietaria o poseedora, el tiempo de espera

establecido para el tratamiento en cuestion respecto de aquellos animales que vayan a

ser destinados al consumo humano.

Incumplir la persona licenciada o graduada en farmacia, la directora técnica, el personal

técnico de establecimientos comerciales detallistas, de entidades o agrupaciones gana-

deras y demas personal, las obligaciones que competen a sus cargos, de conformidad
con el articulo 101.2.b.8.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

I) Incumplir los almacenes mayoristas y por personal técnico responsable regulado en el
presente Decreto el deber de farmacovigilancia establecido en el articulo 38.

m)Negarse a dispensar medicamentos o productos zoosanitarios sin causa justificada, por
parte de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales detallistas, entidades

k

<

383



LEGISLACION DE ANDALUCIA SOBRE SALUD PUBLICA

0 agrupaciones ganaderas, botiquines de urgencia, botiquin veterinario, estableci-
mientos de venta por otros canales, establecimientos comercializadores de productos
zoosanitarios y centros elaboradores de autovacunas, de conformidad con el articulo
101.2.b.15.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

n) Dispensar por parte de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales detallis-
tas, entidades o agrupaciones ganaderas, botiquines de urgencia, botiquin veterinario,
establecimientos de venta por otros canales, establecimientos comercializadores de
productos zoosanitarios y centros elaboradores de autovacunas, medicamentos, pro-
ductos zoosanitarios, o autovacunas sin receta, cuando esta resulte obligada, de con-
formidad con el articulo 101.2.b.16.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

fi) Suministrar, adquirir o vender medicamentos o productos sanitarios a entidades no auto-
rizadas para la realizacion de tales actividades, por parte de almacenes mayoristas, esta-
blecimientos comerciales detallistas, entidades o agrupaciones ganaderas, botiquines de
urgencia, botiquin veterinario, establecimientos de venta por otros canales, establecimien-
tos comercializadores de productos zoosanitarios y centros elaboradores de autovacunas,
de conformidad con el articulo 101.2.b.17.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

o) Ofrecer directa o indirectamente cualquier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos
prohibidos, primas u obsequios, efectuados por quien tenga intereses directos o indi-
rectos en la produccion, fabricaciéon y comercializacién de medicamentos, a los y las
profesionales sanitarios, con motivo de la prescripcion, dispensaciéon y administracion
de los mismos, 0 a sus parientes y personas de su convivencia, de conformidad con el
articulo 101.2.b.27.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

p) Dispensar o suministrar medicamentos o productos sanitarios en establecimientos
distintos a los autorizados, de conformidad con el articulo 101.2.b.17.° de la Ley
29/2006, de 26 de julio.

g) La sustitucion en la dispensaciéon de medicamentos veterinarios contraviniendo lo
dispuesto en el articulo 34, de conformidad con el articulo 101.2.b.25.° de la Ley
29/2006, de 26 de julio.

r) Cometer tres infracciones calificadas como leves en el plazo de un ano, de conformidad
con el articulo 101.2.b.33.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Articulo 42. Infracciones muy graves.

Se consideran infracciones muy graves las siguientes:

a) En caso de almacenes mayoristas, establecimientos comerciales detallistas, entidades
0 agrupaciones ganaderas, botiquines de urgencia, y botiquin veterinario, distribuir o
conservar medicamentos sin observar las condiciones exigidas, asi como poner a la
venta medicamentos alterados, en malas condiciones o, cuando se haya senalado,
pasado el plazo de validez, de conformidad con el articulo 101.2.c.10.° de la Ley
29/2006, de 26 de julio.

b) Vender medicamentos o productos zoosanitarios a domicilio o a través de Internet o de
otros medios telematicos o indirectos, en contra de lo previsto en el presente Decreto,
de conformidad con el articulo 101.2.¢c.11.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

c) Distribuir, comercializar, prescribir y dispensar de productos, preparados, sustancias
o combinaciones de las mismas, que se presenten como medicamentos sin estar
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legalmente reconocidos como tales, por parte de almacenes mayoristas, estableci-
mientos comerciales detallistas, entidades o agrupaciones ganaderas, botiquines de
urgencia, y botiquin veterinario, de conformidad con el articulo 101.2.c.14.° de la Ley
29/2006, de 26 de julio.

d) Ofrecer primas, obsequios, premios, concursos, bonificaciones, descuentos o similares
como métodos vinculados a la promocion o venta al publico de los productos regulados
en este Decreto, de conformidad con el articulo 101.2.c.18.° de la Ley 29/2006, de
26 de julio.

e) Incumplir las medidas cautelares y definitivas sobre medicamentos que las autoridades
sanitarias competentes acuerden por causa grave de salud publica, de conformidad con
el articulo 101.2.¢.19.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

f) Cometer tres infracciones calificadas como graves en el plazo de dos afos, de confor-
midad con el articulo 101.2.c.21.° de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Articulo 43. Sanciones.

Las infracciones seran sancionadas de conformidad con lo dispuesto en el Titulo VI de

la Ley 29/2006, de 26 de julio, con multa, aplicando una graduacién de minimo, medio y

maximo a cada nivel de infraccion, en funcién de la negligencia e intencionalidad del sujeto

infractor, fraude, connivencia, incumplimiento de las advertencias previas, cifra de nego-

cios de la empresa, nimero de personas afectadas, perjuicio causado, beneficios obteni-

dos a causa de la infraccién, permanencia o transitoriedad de los riesgos y reincidencia

por comision en el término de un ano de mas de una infraccidon de la misma naturaleza,

cuando asi haya sido declarado por resolucion firme, estableciéndose la siguiente gradua-

cién a cada nivel de infraccion:

a) Infracciones leves:

1.° Grado minimo: hasta 600 euros.

2.° Grado medio: desde 601 hasta 1.800 euros.

3.° Grado méaximo: desde 1.801 hasta 3.000 euros.

b) Infracciones graves:

1.° Grado minimo: desde 3.001 hasta 6.000 euros.

2.° Grado medio: desde 6.001 hasta 10.000 euros.

3.° Grado méaximo: desde 10.001 hasta 15.000 euros.

c¢) Infracciones muy graves:

1.° Grado minimo: desde 15.001 hasta 200.000 euros.

2.° Grado medio: desde 200.001 hasta 400.000 euros.

3.° Grado méaximo: desde 400.001 hasta 600.000 euros, pudiendo rebasar esta cantidad
hasta alcanzar el quintuplo.

Disposicion Adicional Primera. Tramitacion electrénica.

Por Orden de la persona titular de la Consejeria con competencia en materia de sanidad
animal, de acuerdo con lo previsto en el articulo 111.4 de la Ley 9/2007, de 22 de oc-
tubre, se establecera la tramitacién electrénica de los procedimientos previstos en este
Decreto.
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Disposicion Adicional Segunda. Receta de medicamentos de uso veterinario y
piensos medicamentosos en el ambito de las Fuerzas Armadas.

Las recetas de medicamentos de uso veterinario y piensos medicamentosos en el ambito
de las Fuerzas Armadas se regula por su normativa especifica.

Disposicion Adicional Tercera. Listado de principios activos.

1. La Consejeria con competencias en materia de sanidad animal aprobara, a propuesta
del Consejo Andaluz de Colegios Veterinarios de Andalucia, un listado de presentaciones,
principios activos y formas farmacéuticas que entren a formar parte de los depositos
especiales en los botiquines veterinarios a que se hace referencia en el articulo 14, previo
informe de la Consejeria con competencias en materia de salud.

2. Dicho listado podra ser revisado para su adaptacion a los avances terapéuticos y a la
comercializacion de nuevos medicamentos veterinarios que eviten la prescripcion excep-
cional de medicamentos de uso humano para animales, siguiendo el mismo procedimiento
empleado para su aprobacion.

Disposicion Adicional Cuarta. Control.

Corresponde a la Consejeria competente en materia de sanidad animal elaborar un plan de
controles en materia de almacenamiento, comercializacion, uso, suministro o venta de los
medicamentos veterinarios, productos zoosanitarios, autovacunas y gases medicinales,
en los establecimientos relacionados en el articulo 27.2, para comprobar el cumplimiento
de lo dispuesto en este Decreto.

Disposicién Transitoria Unica. Establecimientos en funcionamiento.

Los establecimientos incluidos en el ambito de aplicacion del presente Decreto, que se
encuentren en funcionamiento a su entrada en vigor, disponen de un plazo de seis meses
para adecuarse a lo dispuesto en el mismo.

Disposicién Derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas todas las disposiciones de igual o inferior rango, en lo que contradigan
0 se opongan a lo dispuesto en el presente Decreto.

Disposicién Final Unica. Desarrollo y ejecucién.

Se faculta a la Consejera de Agricultura y Pesca para dictar cuantas disposiciones sean
necesarias en desarrollo y ejecucion de lo establecido en este Decreto.

ANEXO I. Modelo de comunicacién productos de venta por otros canales

ANEXO Il. Parte de autovacunas elaboradas para su remision a la Direccién
General de la Produccion Agricola y Ganadera

ANEXO 111
ANEXO 1V. Sello veterinario

ANEXO V. Libro de tratamiento
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§6.3. DECRETO 68/2009, DE 24 DE MARZO, POR EL QUE
SE REGULAN LAS DISPOSICIONES ESPECIFICAS PARA
LA APLICACION DE LA NORMATIVA COMUNITARIA Y
ESTATAL EN MATERIA DE SUBPRODUCTOS DE ORIGEN
ANIMAL NO DESTINADOS A CONSUMO HUMANO EN LA
COMUNIDAD AUTONOMA DE ANDALUCIA

(BOJA num. 66, de 6 de abril)

La seguridad de la cadena alimentaria frente a la transmisién de enfermedades es una
prioridad de la politica europea. Prueba de ello es el Reglamento (CE) num. 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero, por el que se establecen los princi-
pios y requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria. Este
Reglamento obliga a implantar la trazabilidad en todos los productos que intervienen en la
cadena alimentaria como una herramienta esencial para que ésta sea segura.

El Reglamento (CE) nim. 1774/2002, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de
octubre, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos ani-
males no destinados al consumo humano, regula las operaciones de recogida, transporte,
almacenamiento, manipulacion, transformacion y utilizacion o eliminacién de subproductos
animales, asi como la puesta en el mercado y, en casos especificos, exportacion y transito
de los mismos, con el objeto de impedir que estos subproductos entrafien algun tipo de
riesgo para la salud humana o animal y el medio ambiente.

El Real Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre, por el que se regulan las condiciones de
aplicacién de la normativa comunitaria en materia de subproductos de origen animal no des-
tinados al consumo humano, establece disposiciones especificas sobre la determinacién de
la autoridad competente en cada caso, en nuestro pais, prevé el intercambio de informacién
entre las distintas Administraciones y regula excepciones que el Reglamento comunitario
contempla, asi como el periodo transitorio establecido para Espana por la Comision Europea.
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Conviene citar, asimismo, otras normas aprobadas con posterioridad y que afectan o tienen
relacion con el presente Decreto, como el Reglamento (CE) nim. 777/2008, de la Comision,
de 4 de agosto, que modifica los Anexos |, V y VIl del Reglamento (CE) nim. 1774/2002,
de 3 de octubre; el Real Decreto 821/2008, de 16 de mayo, por el que se regulan las con-
diciones de aplicacion de la normativa comunitaria en materia de higiene de los piensos, y
se establece el registro general de establecimientos del sector de la alimentacion animal; el
Acuerdo del Consejo de Ministros de 5 de octubre de 2007, por el que se aprueba el Plan
Nacional Integral de Subproductos de Origen Animal no destinados al Consumo Humano; vy,
finalmente, el Real Decreto 1178/2008, de 11 de julio, por el que se establecen las bases
reguladoras de las ayudas destinadas a las explotaciones ganaderas, las industrias, agroa-
limentarias y establecimientos de gestion de subproductos para la mejora de la capacidad
técnica de gestion de subproductos de origen animal no destinados al consumo humano.

No obstante la aplicabilidad directa del Reglamento (CE) num. 1774/2002, de 3 de octu-
bre, resulta necesario establecer disposiciones especificas, en el marco de lo dispuesto
en el Real Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre, sobre la autoridad competente para
otorgar autorizaciones en la materia, asi como sobre el intercambio de informacion entre
las Administraciones.

Mediante el presente Decreto se asignan las competencias de la Administracion de la Junta
de Andalucia en el proceso de vigilancia, gestion y control de las actividades relacionadas
con los subproductos animales no destinados al consumo humano, a las Consejerias de
Innovacion, Ciencia y Empresa, Agricultura y Pesca, Salud y Medio Ambiente.

La presente disposicién se dicta al amparo de lo establecido en el Estatuto de Autonomia
para Andalucia, que otorga a la Comunidad Auténoma, en su articulo 48.1, competencia
exclusiva en materia de agricultura y ganaderia; en el articulo 48.3.a), la competencia ex-
clusiva, de acuerdo con las bases y la ordenacion de la actuacion econémica general, y en
los términos de lo dispuesto en los articulos 38, 131y 149.1.11.%,13.2, 16.%, 20.2y 23.2
de la Constitucion, en materia de trazabilidad y condiciones de los productos agroalimen-
tarios destinados al comercio y en materia de sanidad vegetal y animal sin efectos sobre
la salud humana, y en materia de produccion agraria, ganadera, proteccion y bienestar
animal; en su articulo 55.2, la competencia compartida en la ordenacion y ejecucion de las
medidas destinadas a proteger, preservar y promover la salud publica en todos los ambi-
tos, incluyendo la sanidad animal con efecto sobre la salud humana; y, en su articulo 57.3,
competencia compartida en la regulacion sobre prevencion y correccion de la generacion
de residuos con origen o destino en Andalucia.

En su virtud, de conformidad con lo establecido en el articulo 27.9 de la Ley 6/2006,
de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, a iniciativa del
Consejero de Agricultura y Pesca y a propuesta de los Consejeros de Innovacién, Ciencia
y Empresa, Agricultura y Pesca, y de las Consejeras de Salud y de Medio Ambiente, de
acuerdo con el Consejo Consultivo de Andalucia, previa deliberacion del Consejo de Go-
bierno en su reunion del dia 24 de marzo de 2009, dispongo;
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Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. El presente Decreto tiene por objeto establecer disposiciones especificas para la aplica-

cion en la Comunidad Auténoma de Andalucia del Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3

de octubre, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos

de origen animal no destinados al consumo humano y del Real Decreto 1429/2003, de 21

de noviembre, por el que se regulan las condiciones de aplicacién de la normativa comu-

nitaria en materia de subproductos de origen animal no destinados al consumo humano.

2. Este Decreto es de aplicacion a los subproductos de origen animal no destinados a

consumo humano, en lo sucesivo subproductos animales, y a los productos derivados de

los mismos. Estos subproductos se clasifican en las categorias 1, 2 y 3, segun el riesgo
potencial para la salud humana y la sanidad animal, de acuerdo con lo establecido en los
articulos 4, 5y 6 del Reglamento (CE) num. 1774/2002, de 3 de octubre.

3. Se excluyen de la aplicacion de la presente norma, de acuerdo con lo dispuesto en el

articulo 1.2 del Reglamento (CE) num. 1774/2002, de 3 de octubre, los subproductos

animales que se especifican a continuacion:

a) Los alimentos crudos para animales de compania originarios de comercios de venta al por
menor o de locales contiguos a los puntos de venta, en los que el despiece y el almacena-
miento se realicen con el Unico fin de abastecer directamente e “in situ” al consumidor.

b) La leche liquida y el calostro eliminados o utilizados en la explotacion de origen.

c¢) Los cuerpos enteros o partes de animales salvajes no sospechosos de estar infectados
por enfermedades transmisibles a los seres humanos o los animales, a excepcion del
pescado desembarcado con fines comerciales y cuerpos o partes de animales salvajes
utilizados para fabricar trofeos de caza.

d) Los alimentos crudos para animales de compania destinados a su utilizacion “in situ” y
derivados de animales sacrificados en la explotacion de origen para alimentacién exclu-
siva del agricultor y su familia, con arreglo a la legislacion espafola.

e) Los residuos de cocina, a no ser que:

1.° Procedan de medios de transporte que operen en el ambito internacional,

2.° Estén destinados al consumo animal, o

3.° Estén destinados a ser utilizados en una planta de biogas o al compostaje.

f) Los 6vulos, embriones y esperma destinados a la reproduccién, y

g) El transito aéreo o maritimo.

4. Este Decreto tampoco afectara a las legislaciones veterinarias aplicables a la erradica-

cién y control de determinadas enfermedades, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo

1.3 del Reglamento (CE) nim. 1774,/2002, de 3 de octubre.

Articulo 2. Definiciones.

1. Alos efectos de este Decreto, seran de aplicacion las definiciones contenidas en el arti-

culo 2 y el Anexo | del Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3 de octubre, y en el articulo

2 del Real Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre.

2. Asimismo, a los efectos del presente Decreto se entendera como:

a) Autorizacion: el documento administrativo emitido por la autoridad competente en cum-
plimiento de lo establecido en el Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3 de octubre, y
en el Real Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre.
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b) Zona remota: el lugar de dificil acceso en vehiculo bien sea por su alejamiento respecto
a zonas urbanas o vias de comunicacion, o por sucederse condiciones climatologicas
especiales que dificulten el mismo. Corresponde a la Consejeria de Agricultura y Pesca
designar las zonas remotas en la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Articulo 3. Régimen aplicable a las instalaciones en que se generen, almacenen,
transformen o eliminen subproductos animales.

Las instalaciones en que se generen, almacenen, transformen o eliminen subproductos
animales en la Comunidad Autonoma de Andalucia, sin perjuicio de la normativa que en
cada caso les sea de aplicacion, deberan cumplir las normas generales y especificas de
higiene establecidas en el Reglamento (CE) num. 1774,/2002, de 3 de octubre.

Articulo 4. Responsabilidad de la gestién de los subproductos animales no
destinados al consumo humano y de los productos derivados de los mismos.

1. Los subproductos animales y los productos derivados de los mismos seran recogidos,
transportados, almacenados, manipulados, transformados, eliminados, puestos en el mer-
cado, exportados, conducidos en transito y utilizados de conformidad con lo dispuesto en
el Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3 de octubre.

2. La responsabilidad sobre la separacion e identificacién y la posterior gestion de los
subproductos animales corresponde tanto al generador, como al poseedor de los mismos.

Articulo 5. Separacién, identificacion, recogida, transporte y envio de subproductos
animales.

1. La separacion, identificacion, recogida, transporte y registro de los envios de subpro-
ductos animales y de sus productos derivados debera realizarse conforme a lo establecido
en los articulos 7, 8 y 9 y en el Anexo Il del Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3 de
octubre.

2. El equipamiento de los vehiculos y los contenedores utilizados para la recogida y
el transporte de subproductos animales y productos derivados de los mismos, debera
cumplir, asimismo, lo dispuesto en el Capitulo Il del Anexo Il del Reglamento (CE) num.
177472002, de 3 de octubre.

3. En el transporte, y sin perjuicio de la documentacién exigida en la normativa de trans-
portes, los subproductos animales y los productos derivados de los mismos deberan ir
provistos de un documento de acompanamiento comercial, que contendra al menos la in-
formacion recogida en el Anexo del presente Decreto, o en los casos en que el Reglamento
(CE) nim. 1774/2002, de 3 de octubre, asi lo requiera, de un certificado sanitario. Toda
persona que envie, transporte o reciba subproductos animales llevara un registro de los
envios. El registro incluira la informacion especificada en el Anexo Il del Reglamento (CE)
num. 1774/2002, de 3 de octubre, y sera conservado durante el periodo establecido en
el mismo.

4. Sera competencia de la Consejeria de Innovacioén, Ciencia y Empresa la verificacion de
las caracteristicas técnicas exigidas a los vehiculos y contenedores, que sera imprescindi-
ble para su autorizacion e inscripcion en el registro que se crea en la Disposicion adicional
segunda.
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5. Todas las personas que transporten subproductos animales, asi como los vehiculos
y contenedores que utilicen, autorizados en los términos de lo dispuesto en el apartado
anterior, deberan inscribirse en dicho registro.

6. Se excluyen de la aplicacion de este articulo los residuos de cocina de la categoria 3y
el estiércol transportado entre dos puntos situados en la misma explotacién o entre explo-
taciones y usuarios situados dentro de la Comunidad Auténoma de Andalucia.

Articulo 6. Autorizacién de las plantas e instalaciones que generen, transformen,

almacenen, transporten o eliminen subproductos animales.

1. Estaran sujetas a la autorizacion de la Consejeria de Agricultura y Pesca;

a) Las plantas intermedias y de almacenado de las categorias 1, 2 y 3, que deberan
cumplir los requisitos establecidos en los articulos 10 y 11 del Reglamento (CE) nim.
177472002, de 3 de octubre.

b) Las plantas de transformacion de las categorias 1 y 2, cuyo proceso de fabricacion
se realizard conforme a lo establecido en el articulo 13 del Reglamento (CE) nim.
1774/2002, de 3 de octubre.

c¢) Las plantas de transformacion de la categoria 3, que deberan cumplir los requisitos del
articulo 17 del Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3 de octubre.

d) Las plantas de elaboracién de accesorios masticables para animales de compania,
fabricacion de abonos, y las plantas técnicas, que empleen subproductos animales no
destinados a consumo humano, con excepcién de los talleres de taxidermia.

2. Estaran sujetas a la autorizacion de la Consejeria de Medio Ambiente las instalaciones

que se detallan a continuacion:

a) Las instalaciones de incineracion y coincineracion de baja y alta capacidad, las cuales
deberan respetar las exigencias establecidas en el articulo 12 del Reglamento (CE) num.
1774/2002, de 3 de octubre, y en el Anexo IV del mismo para las plantas no reguladas
por el Real Decreto 653/2003, de 30 de mayo, de Incineracién de residuos, por el que
se incorpora al ordenamiento interno la Directiva 2000/76,/CE, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 4 de diciembre de 2000, relativa a la incineracion de residuos.

b) Las plantas oleoquimicas de las categorias 2 y 3, que se dispongan a transformar gra-
sas fundidas derivadas del material de las categorias 2 y 3, respectivamente, conforme
a las condiciones establecidas en el articulo 14 del Reglamento (CE) nim. 1774/2002,
de 3 de octubre.

c) Las plantas de biogas y de compostaje, que deberan cumplir los requisitos que se
recogen en el articulo 15 del Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3 de octubre.

d) Los vertederos, que deberan cumplir los requisitos que se recogen en el Anexo | del
Real Decreto 1481/2001, de 27 de diciembre, por el que se regula la eliminacion de
residuos mediante deposito en vertedero.

e) Los talleres de taxidermia. La Consejeria de Medio Ambiente solicitara a la Consejeria
de Agricultura y Pesca, previamente a su autorizacion, un informe técnico en el que
se justifique la procedencia o no de la autorizacion; este informe, que tendréa caracter
vinculante, deberéa ser remitido en el plazo maximo de 15 dias desde la recepcion de la
solicitud. Transcurrido el plazo sin que se hubiese emitido dicho informe, se entendera
informada positivamente la autorizacion y podran proseguir las actuaciones.
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3. En el caso de plantas técnicas que elaboren productos que no sean susceptibles de ser
empleados en la agricultura, la Consejeria de Agricultura y Pesca, previamente a su au-
torizacion solicitara a la Consejeria competente en la materia, que realice una inspeccion
y emita un informe técnico en el que se justifique la procedencia o no de la autorizacién.
Este informe, que tendra caracter vinculante, debera ser remitido en el plazo maximo de
15 dias desde la recepcion de la solicitud. Transcurrido el plazo sin que se hubiese emitido
dicho informe, se entendera informada positivamente la autorizacion y podran proseguir
las actuaciones.

4. Las plantas que elaboren accesorios y alimentos para animales de compaiiia y las plan-
tas técnicas en general deberan establecer y aplicar métodos de vigilancia y control de los
puntos criticos en funcién de los procedimientos utilizados, en virtud de lo previsto en el
articulo 18 del Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3 de octubre.

5. La autorizacién de la Consejeria de Medio Ambiente prevista en el apartado 2, letras
a), b), c) y d) se integrara en el correspondiente instrumento de prevencion y control am-
biental regulado para este tipo de actuaciones en la Ley 7/2007, de 9 de julio, de Gestion
Integrada de la Calidad Ambiental, para cuyo otorgamiento se exigira el cumplimiento de
los requisitos establecidos en la normativa sobre subproductos animales no destinados a
consumo humano.

6. En el caso de los muladares, se estara a lo dispuesto en la Orden de 10 de diciembre
de 2004, conjunta de las Consejerias de Agricultura y Pesca y Medio Ambiente, por la que
se crea la Red Andaluza de Comederos de Aves Carroferas y se dictan normas para su
funcionamiento, o norma que la modifique o sustituya.

Articulo 7. Seguimiento y control de las actuaciones desarrolladas en las
instalaciones que generen, transformen, almacenen, transporten o eliminen
subproductos animales.

1. Corresponde a las Consejerias competentes para la autorizacién de las plantas men-
cionadas en el articulo 6 efectuar la inspeccion y control en las plantas autorizadas. La
supervision de la produccién se realizara segun lo dispuesto en el Capitulo IV del Anexo V
del Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3 de octubre.

El control de los subproductos animales originados en las plantas técnicas se realizara de
forma conjunta entre el 6rgano competente para su autorizacion y el que emitié el informe
vinculante por la que se autoriz6. No obstante, en el caso de los talleres de taxidermia,
el control de los subproductos, sera realizado por la Consejeria de Agricultura y Pesca.
2. A la Consejeria de Agricultura y Pesca le corresponde el control de los subproductos
animales originados en instalaciones de acuicultura marina.

3. A la Consejeria de Agricultura y Pesca le corresponde el control de los subproductos
animales originados en instalaciones de acuicultura continental, que deberan ser previa-
mente autorizadas por la Consejeria de Medio Ambiente.

4. A la Consejeria de Salud, en el ambito de sus competencias, le corresponde el control
y vigilancia de la clasificacién, condiciones de almacenamiento y gestion interna de los
subproductos animales realizada por los operadores econémicos responsables de las
empresas alimentarias que los generen, incluyendo su expedicion con destino a un centro
autorizado.
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5. La frecuencia de los controles y verificaciones estara en funcion del analisis de riesgo
que se realice, del tamano de la planta, del tipo de productos que fabriquen y de las ga-
rantias ofrecidas con arreglo a los principios del sistema de analisis de riesgos y puntos
criticos de control, de conformidad con lo establecido en el articulo 26 del Reglamento
(CE) num. 1774/2002, de 3 de octubre.

Articulo 8. Registro de almacenes, plantas intermedias, plantas de transformacién,
almacenamiento y eliminacién de subproductos animales, asi como, su
comunicacién al registro de establecimientos industriales.

1. Las Consejerias a las que hace referencia el articulo 6, llevaran los registros correspon-
dientes a las instalaciones autorizadas por ellas mismas, diferenciando entre plantas inter-
medias, plantas de transformacién, almacenamiento y eliminacién de subproductos. Asimis-
mo, elaboraran las listas de las instalaciones autorizadas, a las que se adjudicara un nimero
oficial que servira para identificar a la planta en relacion con la naturaleza de sus actividades.
2. Las listas de establecimientos autorizados e inscritos en los registros mencionados en
el apartado anterior se comunicaran anualmente al Registro de Establecimientos Industria-
les de Andalucia, regulado por Decreto 122/1999, de 18 de mayo.

3. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 7.2 del Real Decreto 1429/2003, de
21 de noviembre, las Consejerias competentes remitiran copias de sus listas de estableci-
mientos autorizados a la Comision Andaluza de subproductos de origen animal no destina-
dos a consumo humano, la cual las trasladara a la Comision Nacional de subproductos de
origen animal no destinados al consumo humano.

Articulo 9. Excepciones relativas a la utilizacién de subproductos animales.

1. En uso de las facultades previstas en el articulo 23 del Reglamento (CE) num.

1774/2002, de 3 de octubre, y en el articulo 8 del Real Decreto 1429/2003, de 21 de

noviembre, se establecen las excepciones siguientes;

a) La Consejeria de Agricultura y Pesca podra autorizar, previa solicitud, y una vez adop-
tadas las medidas de control apropiadas, la utilizacion de subproductos animales con
fines de diagnostico.

b) La Consejeria de Innovacion, Ciencia y Empresa podra autorizar la utilizacion de sub-
productos animales con fines de educacion e investigacion, dentro del marco que se
prevea al efecto en la normativa nacional o autonoémica.

2. Asimismo, la Consejeria de Agricultura y Pesca, autorizara y controlara la utilizacion

de los subproductos animales que se mencionan en el articulo 8.3 del Real Decreto

1429/2003, de 21 de noviembre, de conformidad con las normas establecidas en el

Anexo IX del Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3 de octubre, para la alimentacién de

los siguientes animales:

a) Animales de zooldgico.

b) Animales de circo.

c) Reptiles y aves de presa que no sean de zoolégico ni de circo.

d) Animales de peleteria.

f) Animales salvajes cuya carne no esté destinada al consumo humano y se les alimenten
dentro de la Red Andaluza de Comederos de Aves Carroneras, recogida en el Anexo |
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de la Orden de 10 de diciembre de 2004, conjunta de las Consejerias de Agricultura y
Pesca y Medio Ambiente, por la que se crea la Red Andaluza de Comederos de Aves
Carrofieras y se dictan normas para su funcionamiento, o norma que la modifique o
sustituya.
En este supuesto se podra autorizar la utilizacion de los productos relacionados en el
Anexo del Real Decreto 664,/2007, de 25 de mayo, por el que se regula la alimentacion
de aves rapaces necrofagas con subproductos animales no destinados a consumo
humano.
f) Perros procedentes de perreras o jaurias reconocidas.
g) Gusanos para cebos.
3. En la utilizacién, puesta en el mercado y exportacion de proteinas animales transfor-
madas y otros productos transformados que pueden emplearse como piensos, alimentos
para animales de compania, accesorios masticables para perros y productos técnicos,
se estara a lo dispuesto en los articulos 5 y 6 del Real Decreto 1429/2003, de 21 de
noviembre, asi como en el Real Decreto 821,/2008, de 16 de mayo, por el que se regulan
las condiciones de aplicaciéon de la normativa comunitaria en materia de higiene de los
piensos y se establece el registro general de establecimientos en el sector de la alimenta-
cion animal correspondiendo la autorizacion, en cada caso, en funcion del producto final a
que el proceso de transformacion de subproductos dé lugar.
4. En aplicacion de lo dispuesto en el articulo 8.4 del Real Decreto 1429/2003, de 21 de
noviembre, las Consejerias competentes deben remitir al Ministerio de Medio Ambiente y
Medio Rural y Marino o al de Sanidad y Consumo, segln corresponda, la siguiente infor-
macion:
a) Listado de autorizaciones emitidas al amparo de lo previsto en el apartado 2.
b) Las medidas de comprobacion que se hayan adoptado para garantizar que los subpro-
ductos animales sean utilizados Unicamente para fines autorizados.
c) Relacién de usuarios y centros de recogida autorizados y registrados en relacion con
los parrafos d), f) y g) del apartado 2.

Articulo 10. Excepciones relativas a la eliminacién de subproductos animales.

1. La Consejeria de Agricultura y Pesca podra autorizar la eliminacion mediante incinera-

cion o enterramiento “in situ” de los subproductos animales objeto del presente Decreto

en las condiciones establecidas en el articulo 9 del Real Decreto 1429/2003, de 21 de
noviembre, para lo que sera necesario solicitar la autorizacion de forma individual.

2. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 9.4 del Real Decreto 1429/2003, de

21 de noviembre, la Consejeria de Agricultura y Pesca comunicara al Ministerio de Medio

Ambiente y Medio Rural y Marino o al de Sanidad y Consumo, segun corresponda, para su

traslado a la Comision Europea, la siguiente informacion:

a) Las autorizaciones emitidas conforme al apartado 1.

b) El uso que se haga de las posibilidades mencionadas en el apartado 1.b), del articulo
9, del Real Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre, en relacion con el material de las
categorias 1y 2.

c) Las zonas remotas a efectos de aplicaciéon del apartado 1.b), del articulo 9, del citado
Real Decreto, asi como los motivos de dicha clasificacion.
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Articulo 11. Excepciones para establecimientos de restauracion colectiva,

fabricantes de comidas preparadas y minoristas de alimentacion.

1. En virtud de lo establecido en el articulo 1.2 del Reglamento (CE) nim. 1774/2002 de

3 de octubre, se consideran exceptuados de la aplicacion de este Decreto los siguientes

establecimientos:

a) Los establecimientos de restauracion colectiva quedan excluidos de la aplicacién del
Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3 de octubre, en la medida en que sus residuos
de cocina no procedan de medios de transporte internacional, no se destinen a la
alimentacién animal y no estén destinados a su utilizacion en una planta de biogas o
compostaje.

b) Las instalaciones de elaboracién y suministro de comidas preparadas, en la medida en
que no generen subproductos de origen animal distintos a los residuos de cocina, sin
perjuicio de la aplicacion de las normas del citado Reglamento en caso de que éstos
residuos procedan de medios de transporte internacional, se destinen a la alimentacién
animal o estén destinados a su utilizacion en una planta de biogas o compostaje.

c) Los minoristas de alimentacion que generen subproductos de origen animal deberan
eliminarlos o transformarlos de acuerdo con la categoria a que correspondan, y debe-
ran conservar el documento de acompanamiento comercial a que hace referencia el
apartado 3 del articulo 5 por un periodo minimo de dos anos. Se exceptua la cesion o
venta de alimentos crudos para alimentacién de animales de compania.

2. Las inspecciones y controles de la gestion de subproductos generados en los esta-

blecimientos a que se refiere el presente articulo corresponden a la Consejeria de Salud.

Articulo 12. Subproductos animales procedentes de actividades cinegéticas.

1. Los subproductos de origen animal, incluidos los trofeos, procedentes de actividades

cinegéticas, estaran sujetas al Reglamento (CE) nuim. 1774/2002, de 3 de octubre, en las

materias reguladas por el mismo, teniendo en cuenta ademas lo siguiente:

a) Los subproductos animales procedentes de animales no afectos de enfermedades
transmisibles al hombre o a los animales, seran gestionados por la persona o entidad
titular del aprovechamiento cinegético.

b) Segun la situacion sanitario-epidemiolégica, determinada por la Consejeria de Agricultu-
ray Pesca, los subproductos animales procedentes de actividades cinegéticas podran
gestionarse como material de la categoria 1 6 2, de acuerdo con lo establecido respec-
tivamente, en los articulos 4.2 y 5.2 del Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3 de
octubre.

c¢) En caso de que un animal abatido se declare no apto para consumo humano debido a
una enfermedad transmisible al hombre o a los animales, éste o sus partes deberan ser
tratados como un subproducto de la categoria 1 de acuerdo al articulo 4 del Reglamen-
to (CE) nim. 1774/2002, de 3 de octubre, con las excepciones que se establecen en
el articulo 9 del Real Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre, siendo el responsable
de esta gestion el organizador de la monteria.

d) Al transporte de los animales o sus partes, mencionados en el parrafo b), asi como a
los subproductos considerados en el parrafo c), les sera de aplicacién lo establecido en
el articulo 5 de este Decreto.
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e) El veterinario autorizado, presente en la monteria, realizara un informe de capturas en
el que se identificara cada una y hara constar el codigo del precinto que la acompana,
asi como el destino que se dara a los subproductos animales que se generen a partir
de las mismas y los datos de las personas que se responsabilizan de su gestion. Este
informe sera firmado por su redactor y, ademas, por la persona o entidad titular del
aprovechamiento cinegético, siendo ésta ultima la responsable de enviar una copia del
mismo a la Consejeria de Medio Ambiente, manteniendo el original en su poder por un
periodo minimo de dos afos.

2. Los trofeos se consideran material de la categoria 2 y, por tanto, los restos de tejidos

presentes en los mismos se consideraran como no aptos para el consumo. La fabricacion

de trofeos se llevara a cabo en una planta técnica autorizada para tal fin de conformidad

con el articulo 18 del Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de 3 de octubre, siempre y

cuando aquellos animales o partes de éstos no sean sospechosos de estar infectados de

enfermedades transmisibles al hombre o a los animales, tras el dictamen de un veterinario

o la persona con formacion prevista en el parrafo e) del apartado anterior.

3. A efectos de intercambios intracomunitarios de estos trofeos, o de su traslado a un pais

miembro por parte del cazador, se estara a lo dispuesto en el Real Decreto 2551,/1994,

de 29 de diciembre, por el que se establecen las condiciones de sanidad animal y sanita-

rias aplicables a los intercambios e importaciones de productos no sometidos, con respec-

to a estas condiciones, a las normas especificas establecidas en el Capitulo 1 del Anexo A

del Real Decreto 49/1993, de 15 de enero, relativo a los controles veterinarios aplicables

en los intercambios intracomunitarios de los productos de origen animal y, por lo que se
refiere a los patdgenos, en el Real Decreto 1316/1992, de 30 de octubre.

4. Cuando por las caracteristicas de la actividad cinegética exista un local para el control

sanitario de las piezas abatidas, éste debera reunir las condiciones para que los subpro-

ductos animales generados sean gestionados segln el presente Decreto bajo la respon-
sabilidad del organizador o del titular del local, siendo de aplicacion en estos locales los

criterios establecidos en el apartado 1.

5. Corresponde a la Consejeria de Medio Ambiente requerir, en su caso, a la persona o

entidad titular del aprovechamiento cinegético, la remision del informe a que se refiere

el apartado 1.e) y establecer un registro de capturas que asegure la trazabilidad de los
subproductos animales que se generen en las actividades cinegéticas autorizadas por la
propia Consejeria.

Articulo 13. Subproductos animales procedentes de la pesca.

La Consejeria de Agricultura y Pesca sera responsable del control de los subproductos
animales no destinados a consumo humano procedentes de la pesca a que hubiere lugar
en la descarga en puerto de los buques pesqueros.

Articulo 14. Normas especificas para la incineracion y enterramiento de abejas y
productos apicolas.

De conformidad con lo previsto en el articulo 8 del Reglamento (CE) nim. 811/2003, de
12 de mayo, por el que se aplican las disposiciones del Reglamento (CE) num. 1774/2002,
de 3 de octubre, del Parlamento Europeo y del Consejo, relativas a la prohibicién del re-
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ciclado dentro de la misma especie en el caso de los peces, al enterramiento y la inci-
neracion de subproductos animales y a determinadas medidas transitorias, la Consejeria
de Agricultura y Pesca podra autorizar la eliminacion, como desperdicios, de abejas y
productos apicolas distintos del material de las categorias 1 y 3, mediante incineracion o
enterramiento “in situ”, para lo que se requerira solicitud individual en la que se especifi-
que el método de eliminacion. La autorizacion se podra conceder condicionada a que se
adopten las medidas necesarias para que ello no suponga un riesgo para la salud humana
o animal y el medio ambiente.

Articulo 15. Comisién Andaluza de subproductos de origen animal no destinados a

consumo humano.

1. Se crea la Comision Andaluza de subproductos de origen animal no destinados a consu-

mo humano, adscrita a la Secretaria General de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural

de la Consejeria de Agricultura y Pesca.

2. Son funciones de la Comision Andaluza:

a) Llevar a cabo el seguimiento y la coordinacion con la Administracion General del Estado,
y local de la ejecucion del Reglamento (CE) num. 1774/2002, de 3 de octubre, y del
Real Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre.

b) Revisar periddicamente la evolucion de dicha ejecucion, proponiendo las modificaciones
precisas para un eficaz cumplimiento de los objetivos.

c) Aprobacion y seguimiento del Plan Andaluz de Control Integral de subproductos anima-
les no destinados al consumo humano.

3. Asimismo, la Comision Andaluza tendra las siguientes facultades:

a) Efectuar propuestas a la Comisién Nacional que permitan una mejor ejecucion de la
normativa vigente en la materia y, en particular, sobre nuevos métodos de destruccién
de subproductos animales en las explotaciones ganaderas.

b) Proponer a la Comisién Nacional representantes para los grupos de trabajo existentes
a escala nacional.

c) Proponer a la Comisién Nacional la realizacién de estudios y trabajos cientificos en
relacion con los citados subproductos.

d) Proporcionar la informacion necesaria a la Comision Nacional sobre actuaciones desa-
rrolladas en el ambito autondémico, para su traslado a la Comision Europea y, en parti-
cular, lo relativo a las excepciones a la utilizacion de los subproductos a que se refiere
el articulo 9 de este Decreto.

e) Remitir periédicamente, a la Comisiéon Nacional, copias actualizadas de las listas de
todo tipo de establecimientos autorizados por la Comunidad Autdbnoma a que se refiere
el articulo 8.2 del presente Decreto.

f) Organizar en su seno grupos de trabajo especificos.

4. La Comision Andaluza estara compuesta por:

a) Presidencia: Sera ostentada por la persona titular de la Secretaria General de Agricultu-
ra, Ganaderia y Desarrollo Rural de la Consejeria de Agricultura y Pesca.

b) Vicepresidencia: Serd ostentada por la persona titular de la Direccion General de la
Produccion Agricola y Ganadera de la Consejeria de Agricultura y Pesca.

c¢) Vocalias:
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— Tres, en representacion de la Consejeria de Agricultura y Pesca, designadas por su
titular, con nivel, al menos, de Director o Directora General.

— Dos, en representacion de la Consejeria de Medio Ambiente, designadas por su titular,
con nivel, al menos, de Director o Directora General.

— Una, en representacion de la Consejeria de Salud, designada por su titular, con nivel, al
menos, de Director o Directora General.

— Una, en representacion de la Consejeria de Innovacion Ciencia y Empresa, designada
por su titular, con nivel, al menos, de Director o Directora General.

— La persona representante de la Comunidad Auténoma en la Comisién nacional de sub-
productos de origen animal no destinados a consumo humano, si no es alguna de las
designadas en virtud de lo previsto en los parrafos anteriores.

d) Las personas titulares de las Consejerias representadas en la Comision Andaluza, po-
dran designar suplentes que seran de nivel, al menos, de Director o Directora General.

e) Asimismo, podran asistir a las reuniones de la Comision, en calidad de asesores, con
vOz pero sin voto, aquellas personas que, en consideracion a su competencia profesio-
nal, sean expresamente convocados por la Presidencia.

Realizara las funciones de Secretaria de la Comision una persona que tenga la condicion

de funcionario de la Consejeria de Agricultura y Pesca, designado por la Presidencia.

5. La Comisién se reunira, al menos, dos veces al ano y cuando lo acuerde la Presidencia

o0 lo solicite un minimo de un tercio de sus miembros.

6. La Comision Andaluza aprobara sus propias normas de funcionamiento y, en todo lo no

previsto expresamente en ellas y en este articulo, sera de aplicacién lo establecido en el

Capitulo Il del Titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las

Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun y en el articulo 19

de la Ley 9/2007, de la Administracién de la Junta de Andalucia, en materia de 6rganos

colegiados.

7. La Comision Andaluza podra organizar grupos de trabajo tematicos en los que dara par-

ticipacion a representantes del sector productor y transformador de subproductos animales

no destinados al consumo humano, asi como a personas expertas de reconocido prestigio.

Articulo 16. Régimen sancionador.

1. El incumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente Decreto, en el Real

Decreto 1429/2003, de 21 de noviembre, y en el Reglamento (CE) nim. 1774/2002, de

3 de octubre, se considerara infraccion administrativa y dara lugar, previa instruccién del

oportuno expediente, a las correspondientes sanciones administrativas, sin perjuicio de

las responsabilidades civiles, penales o de otro orden en que pudieran incurrir. Las infrac-
ciones se tipificaran en leves, graves o muy graves conforme a los siguientes criterios:

A) Son infracciones leves:

1. Las simples irregularidades en la observacion de la normativa sanitaria vigente, sin tras-
cendencia directa para la salud publica o la sanidad animal, que no estén incluidas como
sanciones graves o muy graves, de acuerdo con lo establecido en el articulo 83.14 de
la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal.

2. Las deficiencias en libros de registro o en los documentos de acompanamiento de los
subproductos, o en cuantos documentos obliguen a llevar las disposiciones vigentes de
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interés en materia de sanidad animal, siempre que dicho incumplimiento no esté califi-
cado como falta grave o muy grave, de acuerdo con lo establecido en el articulo 83.4
de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

. La oposicion y falta de colaboracion con la autoridad inspectora y de control de las

Administraciones Publicas, cuando no impida o dificulte gravemente su realizacion, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 83.5 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

. El ejercicio de actividades de fabricacion, produccién, transformacion, almacenamiento,

comercializacién, investigacion, transporte, y en su caso, destruccién de subproductos
sin autorizacion previa, sin haber solicitado en plazo su renovacién, sin cumplir requi-
sitos meramente formales o en condiciones distintas a las previstas en la normativa
vigente, siempre que ello no esté tipificado como falta grave o muy grave, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 83.10 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

. La falta de identificacion de la categoria a la que pertenece un subproducto, hasta un

10% de la partida, o la no correspondencia de la categoria del subproducto transporta-
do con la documentacién aportada, de acuerdo con lo establecido en el articulo 83.11
de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

. No cumplimentar adecuadamente la documentacion exigida para el movimiento o trans-

porte de subproductos, cuando no esté tipificado como falta grave o muy grave, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 83.12 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

. La ejecucion o el ejercicio de las actuaciones previstas en el articulo 6.2.a), b), c) y d),

con incumplimiento de las obligaciones derivadas del régimen de prevencion y control,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 133 de la Ley 7/2007, de 9 de julio, de
Gestion Integrada de la Calidad Ambiental.

B) Son infracciones graves:

1.

El inicio de una actividad que genere subproductos o ampliacion de una existente, sin
contar con la previa autorizacion administrativa o sin la inscripcion en el registro co-
rrespondiente, de acuerdo con lo establecido en el articulo 84.2 de la Ley 8/2003, de
24 de abril.

. La declaracion de datos falsos sobre los subproductos generados o manipulados, en las

declaraciones previstas en este Decreto, de acuerdo con lo establecido en el articulo
84.6 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

. La falta de libros de registros que fueran preceptivos, o su extension sin cumplimentar

los datos que fueran esenciales para comprobar el cumplimiento de esta norma, y que
no esté tipificada como falta leve, de acuerdo con lo establecido en el articulo 84.7 de
la Ley 8/2003, de 24 de abril.

. La oposicion, obstruccién o falta de colaboracion con la actuacion inspectora y de

control de las Administraciones Publicas, cuando impida o dificulte gravemente su reali-
zacion, asi como el suministro a los inspectores, a sabiendas, de informacion inexacta,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 84.8 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

. La introduccién en el territorio nacional, o salida de éste, con fines comerciales, de

subproductos, sin autorizacion o incumpliendo los requisitos para su introduccion,
incluido el control veterinario en frontera, siempre que no pueda considerarse falta
muy grave, de acuerdo con lo establecido en el articulo 84.12 de la Ley 8/2003, de
24 de abril.
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6. La puesta en circulacién de subproductos con destino distinto a los especificados en la

normativa vigente, conforme a su categoria, siempre que no esté tipificado como falta
muy grave, de acuerdo con lo establecido en el articulo 84.14 de la Ley 8/2003, de
24 de abril.

7. El'incumplimiento o trasgresion de las medidas cautelares adoptadas por la Adminis-

tracién para situaciones especificas, al objeto de evitar la difusion de enfermedades o
sustancias nocivas, o las medidas sanitarias adoptadas por la Administracion para la
prevencion, lucha, control o erradicacién de enfermedades o sustancias nocivas, o la
resistencia a su ejecucioén, cuando no esté tipificado como falta muy grave, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 84.15 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

8. La falta de higiene o medidas sanitarias prescritas por la normativa en los estableci-

mientos y medios de transporte de subproductos, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 84.21 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

9. La ausencia del documento de acompanamiento comercial exigido en el transporte de

1

1

subproductos, cuando no esté tipificado como falta leve, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 84.23 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

0. La reincidencia en la misma infraccioén leve en el dltimo ano. El plazo comenzara a con-
tarse desde el dia siguiente a aquél en que adquiese firmeza la resolucion, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 84.26 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

1. La ejecucion o el ejercicio de las actuaciones previstas en el articulo 6.2. a), b), ¢) y d),
con incumplimiento de las obligaciones derivadas del régimen de prevencion y control,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 132 de la Ley 7/2007, de 9 de julio.

C) Son infracciones muy graves:

1

. Las infracciones graves previstas en el apartado 1.B.2, que puedan producir un riesgo
para la salud de las personas, de acuerdo con lo establecido en el articulo 85.1 de la
Ley 8/2003, de 24 de abril.

2. Suministrar documentacion falsa, intencionadamente, a los inspectores de la Adminis-

tracion, de acuerdo con lo establecido en el articulo 85.4 de la Ley 8/2003, de 24 de
abril.

3. Las infracciones graves previstas en el apartado 1.B.5, que puedan producir un riesgo

para la salud de las personas, sanidad animal o el medio ambiente, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 85.6 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

4. El destino para consumo humano de subproductos animales, de acuerdo con lo estable-

cido en el articulo 85.7 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

5. La utilizacion de documentacion sanitaria falsa para el movimiento y transporte de

animales, de acuerdo con lo establecido en el articulo 85.13 de la Ley 8/2003, de 24
de abril.

6. La ejecucion o el ejercicio de las actuaciones previstas en el articulo 6.2. a), b), c) y d),

con incumplimiento de las obligaciones derivadas del régimen de prevencion y control,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 131 de la Ley 7/2007, de 9 de julio.

2. Las infracciones seran sancionadas con multas y demas medidas previstas en la nor-
mativa legal mencionada en el apartado anterior.
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Disposicion Adicional Primera. Creacion del Registro de establecimientos
autorizados para operar con subproductos animales no destinados al consumo
humano.

Se crea, en el ambito de las competencias la Consejeria de Agricultura y Pesca, el
Registro de establecimientos autorizados para operar con subproductos animales no
destinados a consumo humano, previstos en el articulo 6.1. Deberan inscribirse en el
registro todos los establecimientos recogidos en el articulo 6.1. Su funcionamiento se
regulara mediante Orden de la Consejeria de Agricultura y Pesca.

Disposicion Adicional Segunda. Creacién del Registro de transportistas, vehiculos y
contenedores de subproductos animales no destinados al consumo humano.

Se crea el Registro de Transportistas, Vehiculos y Contenedores de subproductos anima-
les no destinados a consumo humano, previsto en el articulo 5.4, en el ambito de compe-
tencias de la Consejeria de Agricultura y Pesca. Su funcionamiento se regulard mediante
Orden de la Consejeria de Agricultura y Pesca.

Disposicion Adicional Tercera. Creacion del Registro de Establecimientos de
Alimentacion Animal.

Se crea, adscrito a la Direcciéon General de la Produccion Agricola y Ganadera, de la
Consejeria de Agricultura y Pesca, el Registro de Establecimientos de Alimentacién Ani-
mal de Andalucia, en el que se incluiran los datos basicos de los establecimientos de los
que sean titulares los explotadores de empresas de pienso cuya actividad quede dentro
del ambito de aplicacién del articulo 2 del Reglamento (CE) nim. 183/2005 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 12 de enero, por el que se fijan requisitos en materia
de higiene de los piensos. El registro integrara, al menos, los datos mencionados en el
Anexo | del Real Decreto 821/2008, de 16 de mayo, por el que se regulan las condicio-
nes de aplicacion de la normativa comunitaria en materia de higiene de los piensos y se
establece el registro general de establecimientos en el sector de la alimentacion animal.
Asimismo, se estableceran los mecanismos de conexién entre el sistema de gestion
del registro que se crea a fin de permitir que los datos obrantes en el mismo tengan
reflejo inmediato en el Registro General de establecimientos en el sector de alimentacién
animal. Su funcionamiento se regulara mediante Orden de la Consejeria de Agricultura
y Pesca.

Disposicion Adicional Cuarta. Plan Andaluz de Control Integral de subproductos
animales no destinados al consumo humano.

En coordinacion con el Plan Nacional de Control de subproductos animales no destinados
a consumo humano, y en un plazo no superior a seis meses desde la constitucion de la
Comisién Andaluza, ésta debera aprobar el Plan Andaluz de Control Integral de Subpro-
ductos animales no destinados al consumo humano, que recogera un diagnostico de la
situacion actual de estos subproductos y las actuaciones a realizar por cada Consejeria en
lo relativo a la autorizacion, supervision y control de las actividades de gestion de estos
subproductos en la Comunidad Auténoma de Andalucia.
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Disposicion Final Primera. Desarrollo y ejecucion

1. Se faculta a las personas titulares de la Consejerias de Agricultura y Pesca, Medio
Ambiente, Salud e Innovacion, Ciencia y Empresa para dictar las disposiciones que sean
necesarias para el desarrollo de lo dispuesto en el presente Decreto.

2. En particular, se habilita al Consejero de Agricultura y Pesca, para establecer la gestion
electronica de los registros que se crean por este Decreto, de acuerdo con lo dispuesto
en el Decreto 183/2003, de 24 de junio, por el que se regula la informacion y atencién
al ciudadano y la tramitacién de procedimientos administrativos por medios electrénicos
(Internet), y demas normativa de aplicacion.

Disposicion Final Segunda. Entrada en vigor.
El presente Decreto entrara en vigor a los 20 dias siguientes al de su publicacion en el

Boletin Oficial de la Junta de Andalucia.

ANEXO. Contenido minimo del documento de acompanamiento co