


• “Paquete de higiene”:
– Reg. (CE) Nº 178/2002: requisitos generales de la legislación alimentaria… y 

se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria

– Reg. (CE) Nº 852/2004: higiene de los productos alimenticios

– Reg. (CE) Nº 853/2004: normas específicas de higiene de los alimentos de 
origen animal

– Reglamento (UE) Nº 2017/625: relativo a los controles oficiales…

• Otros Reglamentos complementarios:
– Reg. (CE) Nº 2073/2005: criterios microbiológicos aplicables a los productos 

alimenticios

– Reg. (CE) Nº 2074/2005: medidas de aplicación para determinados productos 
con arreglo al Reg. (CE) Nº 853/2004

NORMATIVA DE HIGIENE



• Normativa Europea: marco general de  requisitos que deben cumplir las 
empresas  y los controles oficiales

• Las  pequeñas producciones, deben conocer y comprender el contenido 
básico de la normativa y saber cómo y cuándo aplicarla

• Gran parte del contenido de la normativa puede modificarse/derogarse
de modo justificado, para adaptar las normas de higiene a las 
circunstancias concretas de los Estados, las industrias y los alimentos 
producidos,

• Siempre que se demuestre que se cumple el objetivo de higiene e 
inocuidad

FLEXIBILIDAD



• Los Estado miembros, conocen las dificultades de aplicación de la 
normativa de higiene en determinadas empresas alimentarias. Tienen la 
responsabilidad de aplicar criterios de flexibilidad en los requisitos de 
producción de alimentos

• Las empresas alimentarias pueden adaptar los procedimientos de 
autocontrol  a sus circunstancias concretas y al volumen de producción y 
la autoridad competente deberá tenerlo en cuenta  a la hora de realizar 
los controles oficiales

• El paquete de higiene permite a la empresa  alimentaria decidir, de 
modo justificado, sobre la dotación de ciertos elementos estructurales y 
de equipamiento

FLEXIBILIDAD



• DEFINICIÓN DE FLEXIBILIDAD: 

La posibilidad de alcanzar el objetivo de higiene e inocuidad alimentaria 
siguiendo los principios de la normativa comunitaria, pero  por 
diferentes caminos, dependiendo de las circunstancias específicas de los 
establecimientos, los alimentos que se elaboren o los lugares de 
elaboración. 

• La propia normativa de higiene describe los procedimientos para aplicar 
flexibilidad

FLEXIBILIDAD



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

FLEXIBILIDAD EN  LOS PROCEDIMIENTOS 
DE AUTOCONTROL  BASADOS EN LOS 

PRINCIPIOS DEL APPCC

Concedida por la autoridad 
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Decidida por el operador 
alimentario

Excepciones

Adaptaciones

Exclusiones



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Decidida por el operador 
alimentario

• “Cuando se utilizan las expresiones «CUANDO SEA NECESARIO», «EN SU CASO», 
«ADECUADO» y «SUFICIENTE» en los anexos del Reglamento, corresponde en 
primer lugar al explotador de empresa alimentaria decidir si un requisito es 
necesario, apropiado, adecuado o suficiente para conseguir los objetivos del 
Reglamento (CE) nº 852/2004. 

• Para ello, debe tenerse en cuenta la naturaleza del alimento y su utilización 
prevista

• El explotador puede justificar su decisión con arreglo a los procedimientos 
basados en los principios del APPCC o a los procedimientos operativos de su 
empresa. Asimismo, las guías de prácticas correctas mencionadas en el artículo 
7 del Reglamento pueden ofrecer útiles orientaciones e indicar las prácticas 
correctas en los casos en que se utilizan las expresiones «cuando sea 
necesario», «en su caso», «adecuado» y «suficiente»”. 

Documento de orientación sobre la aplicación de determinadas disposiciones del Reglamento (CE) Nº 
852/2004

https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/biosafety_fh_legis_guidance_reg-2004-852_es.pdf


FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Decidida por el operador 
alimentario

• Objetivo:  racionalizar y adecuar cierta dotación estructural y de 
equipos, a la realidad de los establecimientos. La normativa de higiene 
no pretende imponer unos elementos o dimensiones concretas de 
espacios.

• Corresponde decidir al operador alimentario, pero es deseable llegar a 
consenso entre representantes de las pequeñas producciones  y las 
autoridades competentes, para facilitar su reconocimiento y aceptación 
por parte de los inspectores oficiales.

• Conviene que  quede plasmado en algún documento que pueda servir 
de apoyo y justificación del pequeño productor ante la inspección 
oficial local, europea, e incluso de terceros países en caso de comercio 
con ellos.

Reflexiones:



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Decidida por el operador 
alimentario

Poco asociacionismo de pequeñas producciones

Baja representatividad de algunas asociaciones

Desconocimiento generalizado de esta posibilidad de flexibilidad

Escaso desarrollo real y práctico

Pequeñas producciones no encajan en la normativa de higiene

Supuestos incumplimientos normativos: sanciones, cierres…

Diseño y dotación de locales y equipos dictados por el control oficial

Reflexiones:



www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/noticias/2017/APLICACION_PAQUETE_QUERED.pdf

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/noticias/2017/APLICACION_PAQUETE_QUERED.pdf


FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Decidida por el operador 
alimentario



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Decidida por el operador 
alimentario



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Decidida por el operador 
alimentario

https://www.nauticaavinyo.com/nevera-portatil-rigida-coleman-5l-3768.html


QUESERÍA

ASEOS EN LA CASA
DEL QUESERO

Los aseos pueden estar dentro de la quesería o en edificio contiguo



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Decidida por el operador 
alimentario



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Decidida por el operador 
alimentario



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Decidida por el operador 
alimentario

¿DUDAS, PREGUNTAS? 



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

FLEXIBILIDAD EN  LOS PROCEDIMIENTOS 
DE AUTOCONTROL  BASADOS EN LOS 

PRINCIPIOS DEL APPCC

Concedida por la autoridad 
competente 

Decidida por el operador 
alimentario

Excepciones

Adaptaciones

Exclusiones



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

 Las autoridades nacionales conocen la situación de las empresas alimentarias y 
pueden solucionar los problemas de aplicación de la normativa comunitaria

 Al aplicar las disposiciones sobre flexibilidad, los Estados miembros adoptarán 
medidas nacionales (generalmente normas legales)

 Sólo el Gobierno Central puede aprobar medidas de flexibilidad

 CCAA  podrán desarrollar ciertos aspectos de las medidas nacionales aprobadas

Principios para el desarrollo nacional de las disposiciones sobre flexibilidad: 

SUBSIDIARIEDAD

“Son las autoridades competentes nacionales las responsables de la correcta aplicación del 
paquete de higiene y de aplicar los criterios de flexibilidad, asumiendo responsabilidades para 
adaptar la normativa a la realidad nacional y a las pequeñas empresas locales.
Es más fácil  decir que la normativa europea es así y que es la Unión Europea la que exige 
tanto”.  
Paolo Caricato. Jefe adjunto del Área de Alimentación, Sistema de Alerta y Formación. DG 
SANTE. Madrid, noviembre 2015
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Principios para el desarrollo nacional de las disposiciones sobre flexibilidad: 

TRANSPARENCIA

 Libre circulación de los alimentos elaborados

 Deber de informar a los demás Estados y la Comisión sobre los proyectos de 
normas nacionales de flexibilidad

 No notificación: medidas nacionales no aplicables ni pueden hacerse cumplir

 Puede abrirse procedimiento de infracción al Estado

Las medidas nacionales de flexibilidad no pondrán en peligro el objetivo de 
higiene y seguridad de los alimentos

OBJETIVO COMÚN

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

2
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Directiva 2015/1535/CE (R.D. 1337/1999)
(TRIS: Technical Regulations Information System)

1. Todos los proyectos de medidas nacionales deben notificarse a la 
Comisión y a los demás Estados miembros

2. Se prevé un período de 3 meses durante el cual pueden enviarse 
comentarios a la Comisión

3. Todos los Estados miembros y la Comisión tienen la posibilidad de 
hacer comentarios

4. Los Estados miembros únicamente pueden tomar medidas 
nacionales si se alcanza un consenso

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

Notificación de las medidas nacionales de flexibilidad 

Growth TRIS

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015L1535&rid=1
https://boe.es/buscar/pdf/1999/BOE-A-1999-16831-consolidado.pdf
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/es/












FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

FLEXIBILIDAD EN  LOS PROCEDIMIENTOS 
DE AUTOCONTROL  BASADOS EN LOS 

PRINCIPIOS DEL APPCC

Concedida por la autoridad 
competente 

Decidida por el operador 
alimentario

Excepciones

Adaptaciones

Exclusiones



Autorizar a los explotadores de empresas alimentarias para no aplicar 
requisitos generales y/o específicos del paquete de higiene, en 
determinadas circunstancias

Se introducen con expresiones como:

 “Si la autoridad competente así lo permite…”

 “A menos que la autoridad competente autorice otra cosa…”

 “Con autorización de la autoridad competente…”

EXCEPCIONES/
EXENCIONES

Supone una derogación de ese apartado de la normativa europea 

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 



EXCEPCIONES A LA REFRIGERACIÓN DE LA LECHE TRAS LA DESCARGAR.

 Si se transforma inmediatamente tras el ordeño

 Si se transforma dentro de las 4 horas siguientes a la recepción

 Si es necesaria temperatura más alta y así se autoriza, por razones de 
fabricación

Queso Grana y Parmiggiano: leche almacenada 8-12ºC

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES



LECHE DE VACA

Rebaños indemnes u
Ofic. indemnes de Brucelosis

Rebaños Ofic. indemnes de 

Tuberculosis

No muestren reacción (+) a 

pruebas de Brucelosis o 

Tuberculosis; y

No presenten síntomas de 

estas  enfermedades

Someter a:
Tratamiento térmico hasta 

fosfatasa (-)

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

Con autorización de la autoridad 
competente (R.D. 640/2006, art. 5.1), y que:

EXCEPCIONES/
EXENCIONES



LECHE DE OVEJA/CABRA

Rebaños indemnes u
Ofic. indemnes de Brucelosis

No muestren reacción (+) a  pruebas
de Brucelosis, ó

Hayan sido vacunados en programa
de erradicación autorizado, y

No presenten síntomas de esta 
enfermedad

Someter a:
a) Tto. térmico hasta fosfatasa (-), ó

b) Destinar a quesos con ciclo de
maduración > 60 días

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

Con autorización de la autoridad 
competente (R.D. 640/2006, art. 5.1), y que:

EXCEPCIONES/
EXENCIONES



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES

Excepciones sobre temperatura de transporte de carne de ungulados domésticos

 La carne deberá alcanzar  temperatura < +3ºC (despojos) y < +7ºC en otros tipos de 
carne, antes y durante el transporte

 Otras temperaturas, cuando así lo autorice la autoridad competente, para facilitar 
la elaboración de productos específicos, siempre que:

a) Se efectúe según los requisitos que establezca la autoridad competente desde 
un establecimiento a otro, y 

b) La carne salga inmediatamente del matadero, o de sala de despiece situada 
en el mismo emplazamiento del matadero, y el transporte no dure más de 2 
horas

( Reg. 853/2004, Anexo III, Sec. I Cap. VII. 3)

Directrices AESAN 2009 y 2013

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/autorizacion_transporte_2013.pdf


FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES

Excepciones sobre temperatura de transporte de carne de ungulados domésticos



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES

Excepciones sobre temperatura de transporte de carne de ungulados domésticos



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES

Excepciones sobre salida de carne de cerdo del matadero, antes de resultados de 
triquina

 A la espera de los resultados de análisis de triquina,  y a condición de garantizar la 
trazabilidad,  las canales de porcino podrán ser cortadas en un máximo de 6 trozos 
en el matadero o en sala de despiece de las mismas instalaciones

 Sin perjuicio de lo anterior, y previa autorización de la autoridad competente, las 
canales podrán cortarse en sala de despiece contigua al matadero o separada, si:

a) Se hace bajo supervisión de la autoridad competente,

b) Cada canal y sus trozos se destinan a una sola sala de despiece,

c) La sala de despiece está situada en el mismo Estado miembro, 

d) Si el resultado es (+) se declaran no aptos todos los trozos

(Reg. Ejecución 2015/1375 (Deroga a Reg. 2075/2005),  art. 2.3.)

Acuerdo Aesan 2007, modificado 2011

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R1375&rid=1


FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES

Acuerdo Aesan 2007, modificado 2011

Excepciones sobre salida de carne de cerdo del matadero, antes de resultados de 
triquina



http://www.aecosan.ms
ssi.gob.es/AECOSAN/doc
s/documentos/seguridad
_alimentaria/interpretaci
ones/biologicas/matader

o_triquina.pdf

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/matadero_triquina.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/matadero_triquina.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/matadero_triquina.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/matadero_triquina.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/matadero_triquina.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/interpretaciones/biologicas/matadero_triquina.pdf


FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES



a) Reconocidos históricamente como tradicionales, o

b) Producidos de acuerdo con referencias técnicas codificadas o 
registradas al proceso tradicional o siguiendo métodos de producción 
tradicional, o

c) Protegidos como productos alimenticios tradicionales por una norma 
comunitaria, nacional, regional o local  (DOP, IGP, ETG)

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES
Reg. (CE) Nº 2074/2005. art. 7

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES



Especialidades Tradicionales Garantizadas (ETG)

a) Destaca una composición o modo de producción tradicional del producto

b) No hace referencia al origen

c) Productos con características distintivas de otros similares de la misma 

categoría

Protegidos como productos alimenticios tradicionales por una norma 
comunitaria, nacional, regional o local  (DOP, IGP, ETG) (*)

1

(*) Reg, (UE) Nº 1151/2012 sobre los regímenes de calidad de los productos agrícolas y alimenticios

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES



Protegidos como productos alimenticios tradicionales por una norma 
comunitaria, nacional, regional o local  (DOP, IGP, ETG) (*)

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES

Especialidades Tradicionales Garantizadas (ETG)
1

Jamón serrano
https://www.mapa.gob.es/es/alimentacion/temas/calidad-agroalimentaria/calidad-
diferenciada/especialidades-tradicionales-garantizadas/JamonSerrano.aspx

Leche de Granja
https://www.mapa.gob.es/es/alimentacion/temas/calidad-agroalimentaria/calidad-
diferenciada/especialidades-tradicionales-garantizadas/Leche_Granja.aspx

Torta de Aceite de Castilleja de la Cuesta
https://www.mapa.gob.es/es/alimentacion/temas/calidad-agroalimentaria/calidad-
diferenciada/especialidades-tradicionales-garantizadas/Tortas_de_Aceite_de_Castilleja_de_la_Cuesta.aspx

Panellets
https://www.mapa.gob.es/es/alimentacion/temas/calidad-agroalimentaria/calidad-
diferenciada/especialidades-tradicionales-garantizadas/Panellets.aspx



Protegidos como productos alimenticios tradicionales por una norma 
comunitaria, nacional, regional o local  (DOP, IGP, ETG) (*)

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES

Denominaciones de Origen Protegidas (DOP) e Indicaciones 
Geográficas Protegidas (IGP), reguladas por  Reg. (UE) 1151/2012

a) DOP: La producción, transformación y elaboración del producto debe 
realizarse en una zona geográfica determinada, con procedimientos 
específicos reconocidos y comprobados

b) IGP: el vínculo del producto con el medio geográfico está presente en, al 
menos, una de las etapas de producción, transformación o elaboración

2



LOCALES en los que dichos productos desarrollan sus características:

a) Paredes, techo y puertas no lisos, no impermeables, absorbentes, o 
hechos de materiales no resistentes a la corrosión

b) Paredes, techos y suelos geológicos, naturales

c) Los procedimientos de L+D de estos locales, se adaptarán para tener en 
cuenta la flora ambiental específica

Excepciones Generales o Individuales: 
1

(Reg. 852/2004 Anexo II. Cap. II.1)

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES
Reg. (CE) Nº 2074/2005. art. 7

EXCEPCIONES/
EXENCIONES



Tipo de MATERIALES de que están hechos los INSTRUMENTOS y EQUIPOS:

 Mantenidos en estado de higiene satisfactorio y L+D periódica

“Las superficies (incluidas las del equipo) de las zonas en que se manipulen
los productos alimenticios, y en particular las que estén en contacto con
éstos, deberán mantenerse en buen estado, ser fáciles de limpiar y, en caso
necesario, de desinfectar, lo que requerirá que estén construidas con materiales
lisos, lavables, resistentes a la corrosión y no tóxicos”.

Excepciones Generales o Individuales: 
2

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES
Reg. (CE) Nº 2074/2005. art. 7

(Reg. 852/2004 Anexo II Cap. II.1, letra f)

EXCEPCIONES/
EXENCIONES



Tipo de MATERIALES de que están hechos los INSTRUMENTOS y EQUIPOS: 

 Mantenidos en estado de higiene satisfactorio y L+D periódica

“Artículos, instalaciones y equipos  en contacto con los productos alimenticios:

a) deberán limpiarse perfectamente y, en caso necesario, desinfectarse. L+D con la 
frecuencia necesaria para evitar cualquier riesgo de contaminación;

b) su construcción, composición y estado de conservación y mantenimiento
deberán reducir al mínimo el riesgo de contaminación;

c) a excepción de los recipientes y envases no recuperables, su construcción,
composición y estado de conservación y mantenimiento deberán permitir que se 
limpien perfectamente y, en caso necesario, se desinfecten, y

d) su instalación permitirá la limpieza adecuada del equipo y de la zona 
circundante”.

Excepciones Generales o Individuales: 
2

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES
Reg. (CE) Nº 2074/2005. art. 7

(Reg. 852/2004 Anexo II Cap. V punto 1)

EXCEPCIONES/
EXENCIONES



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES
Reg. (CE) Nº 2074/2005. art. 7

1) Concesión de la autorización por parte del Estado miembro

2) Notificación a la Comisión y demás Estados miembros en el plazo de 12 
meses desde la concesión

3) La Notificación contendrá:

a) Descripción de los requisitos que se hayan adaptado

b) Descripción de los productos alimenticios y establecimientos

c) Cualquier otra información pertinente

PROCEDIMIENTO 

Notificación simple, no procedimiento TRIS 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES













http://www.aecosan.msssi.gob.es/AE
COSAN/docs/documentos/seguridad_
alimentaria/gestion_riesgos/Doc_orie
ntacion_tradicionales_FINAL.pdf

http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Doc_orientacion_tradicionales_FINAL.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Doc_orientacion_tradicionales_FINAL.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Doc_orientacion_tradicionales_FINAL.pdf
http://www.aecosan.msssi.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/seguridad_alimentaria/gestion_riesgos/Doc_orientacion_tradicionales_FINAL.pdf




FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES
Reg. (CE) Nº 2074/2005. art. 7

• Muchas pequeñas producciones utilizan equipos y materiales 
tradicionales: madera, paños, caña, cuevas, paredes/suelos/techos 
irregulares

• Mayoritariamente no están autorizados

• Situación de ilegalidad consentida

• ¿Es una situación deseable?

REFLEXIONES 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

EXCEPCIONES/
EXENCIONES

¿DUDAS, PREGUNTAS? 



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

Se concede a los Estados miembros la posibilidad de adaptar los 
requisitos del Reg. 852/2004, anexo II (según art. 13.3)  y Reg. 853/2004, 
anexo III (según art. 10.3) :

 Con el objetivo de:

a) Seguir utilizando métodos tradicionales en cualquiera de las fases de 
producción, transformación o distribución

b) Establecimientos de regiones con limitaciones geográficas especiales

c) Si no es a), ó b), se podrán adaptar requisitos  de diseño, 
construcción y equipamiento

No definido legalmente
Se incluyen las regiones ultraperiféricas del art. 299.2 del Tratado:

a) Departamentos franceses de ultramar: Guadalupe, 
Guayana francesa, Martinica y Reunión

b) Colectividad de ultramar francesa de San Martín
c) Islas Canarias
d) Regiones autónomas portuguesas de Azores y Madeira

ADAPTACIONES



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

DG(SANTE) 2017-6104

ADAPTACIONES

Ilegalidad 
consentida



 “Un Estado miembro podrá, por propia iniciativa y conforme a las disposiciones 
generales del Tratado, mantener o establecer normas nacionales que prohíban o 
limiten la puesta en el mercado en su territorio de leche cruda o nata cruda 
destinada al consumo humano directo”. (Reg. 853/2004, art. 10.8)

 España permite la venta de leche cruda para consumo humano directo

 No se permite el suministro directo por parte del productor de pequeñas 
cantidades de leche cruda al consumidor final o a establecimientos locales 
de venta al por menor que suministran directamente al consumidor final 
(R.D. 640/2006, art. 3.1.a)

 ¿CATALUÑA SÍ?

FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

ADAPTACIONES



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

ADAPTACIONES



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

ADAPTACIONES

Venta directa al consumidor no implica consumo humano directo



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

OTROS SUPUESTOS DE EXCEPCIONES, ADAPTACIONES Y EXCLUSIONES DEL PROYECTO DE R.D.



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

OTROS SUPUESTOS DE EXCEPCIONES, ADAPTACIONES Y EXCLUSIONES DEL PROYECTO DE R.D.



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

OTROS SUPUESTOS DE EXCEPCIONES, ADAPTACIONES Y EXCLUSIONES DEL PROYECTO DE R.D.



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

Concedida por la 
autoridad competente 

OTROS SUPUESTOS DE EXCEPCIONES, ADAPTACIONES Y EXCLUSIONES DEL PROYECTO DE R.D.



FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS 
GENERALES Y ESPECÍFICOS DE HIGIENE 

FLEXIBILIDAD EN  LOS PROCEDIMIENTOS 
DE AUTOCONTROL  BASADOS EN LOS 

PRINCIPIOS DEL APPCC

Concedida por la autoridad 
competente 

Decidida por el operador 
alimentario

Excepciones

Adaptaciones

Exclusiones



OBLIGATORIO   EN   TODAS   LAS   EMPRESAS ALIMENTARIAS

Poner en marcha un sistema para identificar y controlar 
permanentemente los peligros significativos de su actividad, y 

adaptar/modificar dicho sistema siempre que sea necesario, evitando 
eficazmente el suministro de alimentos no seguros 

SISTEMA DE GESTIÓN DE LA SEGURIDAD ALIMENTARIA (FSMS/SGSA)

Sistema integral de prevención, alerta* y actividades de autocontrol para 
gestionar la seguridad alimentaria en  la empresa

(*) Procedimientos como control de trazabilidad, herramientas de comunicación, sistema de 
retirada/recuperación, etc. que permiten a la empresa tomar medidas directas y eficaces 
de protección e información al consumidor en caso de alimentos no seguros

FLEXIBILIDAD EN LOS PROCEDIMIENTOS DE 
AUTOCONTROL BASADOS EN LOS PRINCIPIOS DEL APPCC 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2016:278:FULL&from=EN

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2016:278:FULL&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2016:278:FULL&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2016:278:FULL&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2016:278:FULL&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2016:278:FULL&from=EN


CONTROL   DE   PELIGROS
(SGSA) 

APPCC

PRÁCTICAS 
CORRECTAS DE 

HIGIENE

PRERREQUISITOS

PRÁCTICAS 
CORRECTAS DE 
ELABORACIÓN

GESTIÓN DE NO 
CONFORMIDADES 

Trazabilidad
Retirada

Recuperación
Comunicación

Agua
L+D

Mantenimiento
Higiene/Formación

Plagas
Residuos

Proveedores/M-P
Temperaturas

Transporte
Alérgenos
Aditivos

FLEXIBILIDAD EN LOS PROCEDIMIENTOS DE 
AUTOCONTROL BASADOS EN LOS PRINCIPIOS DEL APPCC 



Cumplimiento de:

1) Reg. 852/2004, art. 4: Requisitos 
generales de higiene : Anexo I y II

Cumplimiento

del

Reg. 178/2002

 Es decisión de la empresa alimentaria definir y aplicar procedimientos eficaces de 
control de peligros

 No hay que solicitar flexibilidad

 Pero hay que demostrar la eficacia de lo aplicado 



HALLAZGOS MISIONES DG SANTE:

1. No se sabe  cómo realizar correctamente un análisis de peligro, sobre todo en 
empresas pequeñas debido a la carencia de expertos

2. Creencia de que los planes APPCC son un formalismo que hay que tener para 
satisfacer a los inspectores

3. La ausencia de política nacional clara de implementación flexible y los 
diferentes enfoques e interpretaciones individuales de inspectores hacen que 
los controles no se apliquen de modo consistente

4. Algunas autoridades competentes no tienen en cuenta las guías de BPH durante 
los controles oficiales

5. Los inspectores enfatizan excesivamente su control sobre la parte APPCC del 
SGSA e ignoran los prerrequisitos

6. Empresas pequeñas con sistemas basados sólo en prerrequisitos, encuentran 
dificultad para convencer a los inspectores de que puede ser suficiente

Informe DG (SANTE) 2015-7752: 
Estado de implementación del APPCC en la UE

FLEXIBILIDAD EN LOS PROCEDIMIENTOS DE 
AUTOCONTROL BASADOS EN LOS PRINCIPIOS DEL APPCC 

http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/act_getPDF.cfm?PDF_ID=334
http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/act_getPDF.cfm?PDF_ID=334
http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/act_getPDF.cfm?PDF_ID=334


HALLAZGOS MISIONES DG SANTE:

7. Empresas pequeñas no consideran útiles  las Guías por ser muy técnicas y 
complicadas, no abordan peligros distintos de los microbiológicos y están 
demasiado dirigidas a dar instrucciones a pequeñas empresas

8. Flexibilidad en la implementación del  APPCC: eliminar la carga de registros 
innecesarios

9. La falta de comprensión/aplicación de flexibilidad = aumento innecesario de 
documentación

10. Área de mejora: reducción de carga administrativa de documentación y 
registros, teniendo en cuenta que la legislación de la UE solo requiere que se 

apliquen procedimientos y que el art. 5.2.(g) del Reg. 852/2004 no establece 
que sea obligatoria la documentación

Informe DG (SANTE) 2015-7752: 
Estado de implementación del APPCC en la UE

FLEXIBILIDAD EN LOS PROCEDIMIENTOS DE 
AUTOCONTROL BASADOS EN LOS PRINCIPIOS DEL APPCC 

http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/act_getPDF.cfm?PDF_ID=334
http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/act_getPDF.cfm?PDF_ID=334
http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/act_getPDF.cfm?PDF_ID=334


Guías Nacionales

• “las guías de prácticas correctas son un instrumento valioso para ayudar a los 
operadores de empresa alimentaria en todos los niveles de la cadena alimentaria a 
cumplir las normas sobre higiene de los alimentos y a aplicar los principios de 
APPCC”. (Reg.852/2004, art. 1.1.c)

• Elaboradas y difundidas por la industria alimentaria, no por la autoridad 
competente (Reg. 852/2004, art. 8.1),

• En consulta con partes interesadas, como autoridades competentes y 
asociaciones de consumidores.

• El Estado miembro las estudia y las remite a la Comisión Europea, que las 
publica en sitio web.

FLEXIBILIDAD EN LOS PROCEDIMIENTOS DE 
AUTOCONTROL BASADOS EN LOS PRINCIPIOS DEL APPCC 

Se puede cumplir con la obligación del art. 5.1. del Reg. 852/2004, de controlar de modo permanente 
los peligros significativos por medios alternativos como una correcta implementación de prerrequisitos,
usando guías de buenas prácticas o aplicando los principios del APPCC . (DG SANTE 2015-7752)

https://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance_en


Valoración del contenido de Guías nacionales

 No actualizadas con normativa aprobada después de su publicación

 No siempre incluyen los controles obligatorios de la normativa

 Repiten literalmente el contenido de la normativa. Ej.:

“Las superficies de los suelos deberán mantenerse en buen estado y ser fáciles de limpiar y, 
en caso necesario, de desinfectar, lo que requerirá el uso de materiales impermeables, no 
absorbentes, lavables y no tóxicos. Los suelos deberán permitir un desagüe suficiente.” 
(Reg. 852/2004, Anexo II. Cap. II.1.a.)

 Falta de concreción o Flexibilidad por interpretación de la normativa. Ej.:

“Las superficies de los suelos deberán mantenerse en buen estado y ser fáciles de limpiar y, 
en caso necesario, de desinfectar, lo que requerirá el uso de materiales impermeables, no 
absorbentes, lavables y no tóxicos. Los suelos deberán permitir un desagüe suficiente.”

FLEXIBILIDAD EN LOS PROCEDIMIENTOS DE 
AUTOCONTROL BASADOS EN LOS PRINCIPIOS DEL APPCC 

Se puede cumplir con la obligación del art. 5.1. del Reg. 852/2004, de controlar de modo permanente 
los peligros significativos por medios alternativos como una correcta implementación de prerrequisitos,
usando guías de buenas prácticas o aplicando los principios del APPCC . (DG SANTE 2015-7752)



 Requisitos más estrictos que los Reglamentos o las normas nacionales. 
Ej.:

 “Las repisas de las ventanas son una fuente de contaminación, por la 
acumulación de polvo y suciedad, por lo que han de tener una inclinación 
adecuada.” ¿?

 “Tuberías y conducciones: separadas entre ellas y de la pared”  ¿?

 “Paredes de locales de elaboración/transformación han de ser de color 
claro, de superficies lisas que permitan su limpieza, evitando acumulaciones 
de suciedad. Si están pintadas, se han de repintar periódicamente, para así 
mantener íntegro su recubrimiento evitando el desarrollo de mohos”.

¿Y si se quiere madurar con moho en superficie del queso?

Valoración del contenido de otras Guías nacionales



 Requisitos más estrictos que los Reglamentos o las normas nacionales. 
Ej.:

 “Uniones redondeadas entre techos, paredes y suelos, para facilitar la 
limpieza” ¿?

 “Deberán existir lavamanos en todas las salas donde se manipulen  materias 
primas y/o productos sin envasar y dispondrán, en todo caso,  de agua  
caliente y fría, jabón líquido y papel de secado” ¿?

 “Si se dispone de depósito y/o abastecimiento privado, se dispondrá de 
plano de instalaciones con identificación de las diferentes salidas o grifos a 
muestrear, y en su caso, la ubicación del depósito intermedio”

 “Se registrará fecha, hora, nº grifo, resultado y el nombre y la firma del que 
ha realizado el control del desinfectante”. 
(En el registro hay que indicar también quién verifica, fecha, firma y 
resultado

Valoración del contenido de otras Guías nacionales





PRÁCTICAS 
CORRECTAS DE 

HIGIENE

PRÁCTICAS 
CORRECTAS DE 
ELABORACIÓN

CONTROL   DE   PELIGROS (SGSA) 

PRERREQUISITOS

APPCC

Trazabilidad
Retirada

Recuperación
Comunicación

APPCC

GESTIÓN DE NO 
CONFORMIDADES 

Otras medidas de gestión/ Prácticas 
correctas de higiene (PCH)





Novedades y aplicación de la Guía Europea de PCH para la 
elaboración de queso y productos lácteos artesanos



Novedades y aplicación de la Guía Europea de PCH para la 
elaboración de queso y productos lácteos artesanos



Novedades y aplicación de la Guía Europea de PCH para la 
elaboración de queso y productos lácteos artesanos



• PRODUCCIONES CAMPESINAS Y ARTESANAS: 

 No suficiente formación en temas sanitarios/normativos 

 Bajo nivel de asociacionismo para temas sanitarios/normativos y/o 
escasa representatividad

 Se traduce en desconocimiento de posibilidades de flexibilidad y 
escasa demanda para aplicación de la misma

 Consecuencias: incumplimientos, sanciones, cierres, ilegalidad 
consentida

• AUTORIDAD COMPETENTE/INSPECTORES SANITARIOS:

 Escasa formación sobre procesos y métodos de elaboración

 Especial desconocimiento/aceptación de métodos tradicionales de 
producción

 No suficiente conocimiento de necesidades de flexibilidad de 
elaboradores de alimentos y dar soluciones prácticas (principio de 
subsidiariedad): ilegalidad consentida

DIFICULTADES PARA LA APLICACIÓN DE FLEXIBILIDAD



SUGERENCIA DE ACTUACIONES POR PARTE DE SECTOR 
ORGANIZADO, REPRESENTATIVO Y FORMADO



GRACIAS


