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Con el fin de proteger la diversidad 
de alimentos y servir a los 

consumidores y a las necesidades de los 
productores a pequeña escala, la 

legislación de la UE proporciona amplias 
posibilidades para adaptar los requisitos 
técnicos del Paquete de Higiene (PH) en 
función de la naturaleza y el tamaño de 

las empresas alimentarias
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Documentos de orientación de la CE
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Las guías deben utilizarse conjuntamente con 
los documentos de orientación para la aplicación 

de los Reglamentos de higiene:

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

• Documento de orientación sobre la puesta en práctica de 
ciertas disposiciones del Reglamento (CE) nº 853/2004

• Documento de orientación sobre la aplicación de 
procedimientos basados en los principios del APPCC y sobre 
cómo facilitar la aplicación de los principios del APPCC en 
determinadas empresas alimentarias

Documentos de orientación de la CE
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FLEXIBILIDAD: interpretación 
(flexible) e implantación de ciertas 

disposiciones en determinadas áreas y 
asuntos, teniendo en cuenta las 
especiales características y las 
circunstancias de las empresas 

alimentarias
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FLEXIBILIDAD: ¿POR QUÉ?

• • Para poder seguir produciendo alimentos 
con características tradicionales: la UE 
reconoce a los alimentos tradicionales como 
un valioso e irremplazable patrimonio de los 
Estados miembros de la UE

• • Para permitir seguir utilizando métodos 
tradicionales

• • Para reducir cargas administrativas a 
determinadas empresas
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FLEXIBILIDAD EN EL PAQUETE DE HIGIENE

• La flexibilidad es uno de los pilares del paquete de 
higiene

• La legislación alimentaria actual de la UE está 
orientada a objetivos: flexibilidad significa cambiar 
de orientación desde requisitos/restricciones hacia 
objetivos

• Las empresas alimentarias deben poder decidir 
cómo alcanzar los objetivos

• Los términos “cuando sea necesario”, “en su caso” 
... significa cuando sea necesario para lograr los 
objetivos de el Reglamento

La flexibilidad es una característica del PH
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• Renunciar a la protección de la salud y a los intereses 
de los consumidores por el interés de las EA

• Admitir la adopción, por parte de las EA, de cualquier  
solución práctica a lo largo de la cadena alimentaria, sin 
tener en cuenta su impacto en los resultados finales

• Olvidarse de las buenas prácticas, porque un enfoque 
flexible es siempre posible... 

La flexibilidad no debe comprometer los objetivos
de seguridad alimentaria

FLEXIBILIDAD NO SIGNIFICA:
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PRINCIPIOS BÁSICOS DE EJECUCIÓN DE 
LAS DISPOSICIONES DE FLEXIBILIDAD

basado en el principio de 
subsidiariedad, los Estados 
miembros están en mejores 
condiciones para encontrar 

soluciones a las situaciones locales

basado en el principio de 
transparencia, cada proyecto de 
estas medidas nacionales debe 
ser notificado a la Comisión y a 
los demás Estados miembros

TRANSPARENCIA

SUBSIDIARIEDAD



Jornada Guía Europea Quesos ArtesanosJornada Guía Europea Quesos Artesanos

• Alimentos con características tradicionales

• Poder seguir utilizando métodos tradicionales

• Empresas alimentarias situadas en regiones 
con limitaciones geográficas especiales

• Pequeñas empresas

• Implantación de procedimientos basados en el 
APPCC (sistemas de autocontrol)

• Requisitos del Reglamento 2073/2005

• Control Oficial

Disposiciones de Flexibilidad:



Jornada Guía Europea Quesos Artesanos

BASE LEGAL: FLEXIBILIDAD Y 
POSIBILIDADES QUE OFRECE EL PH

Algunas actividades del ámbito de 
aplicación del Paquete de HigieneEXCLUIR1

2

3

CONCEDER

CONCEDER
Adaptaciones de ciertos requisitos 
establecidos en los anexos de los 
reglamentos de higiene

Excepciones/Exenciones de 
ciertos requisitos establecidos en 
los anexos del Paquete de Higiene
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Uso de métodos tradicionales de 
producción

Exclusiones del ámbito de aplicación1

2

3

Adaptaciones de 
ciertos requisitos 
de los anexos

Responder a las necesidades de las 
EA situadas en regiones con 
especiales dificultades geográficas

Requisitos de construcción, diseño 
y equipos (pequeñas empresas)

Proyectos piloto (nuevas 
orientaciones sobre CO en carnes)

c

d

e

f

Excepciones/
Exenciones

a Excepciones/Exenciones de ciertos 
requisitos de los anexos

b Alimentos con características 
tradicionales
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1. Exclusiones de algunas
actividades del ámbito del 

paquete de higiene
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EXCLUSIONES

• Suministro directo de (p.c.) productos 
primarios por parte del productor

• Piezas de caza

Excluido del ámbito del PHA
No existe obligación de 

regularlo

• Producción Primaria para consumo  
doméstico privado

• Preparación, manipulación o 
almacenamiento domésticos de 
alimentos para consumo doméstico 
privado

• (P.c.) de carne de aves y lagomorfos por 
parte del propio ganadero

• Carne de caza por parte del cazador
• Venta de queso en la granja
• Venta al por menor

Excluido del ámbito del 852
Se aplica el 178 y el 882
Obligación de regularlo

Excluido del ámbito del 853
Se aplica el 178, el 852 y el 882

Obligación de regularlo
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Exclusiones del ámbito del Reg. 853/2004

VENTA DE QUESOS EN LA PROPIA EXPLOTACIÓN

Cuando el queso es elaborado y 
vendido en la propia 

explotación o en mercados 
locales al consumidor final

Comercio minorista

Las actividades pueden desarrollarse teniendo 
en cuenta los requisitos del 852, pero no es 

necesario cumplir con los del 853
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2. VENTA AL POR MENOR

El Reglamento (CE) nº 853/2004 se aplica a la venta al por menor 
cuando las operaciones se realizan con el fin de suministrar a otro 
establecimiento de venta al por menor, como por ejemplo una 
carnicería que suministre carne a un restaurante o a un comedor 
escolar. En este caso, los establecimientos de venta al por menor 
deben estar autorizados

Sin embargo, el Reglamento (CE) nº 853/2004 no se aplica a los 
establecimientos de venta al por menor que suministren a otro 

establecimiento de venta al por menor si esta actividad se considera 
marginal, localizada y restringida con arreglo a la legislación 

nacional. Los establecimientos que pueden acogerse a esta 
disposición no necesitan autorización

Exclusiones del ámbito del Reg. 853/2004
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ACTIVIDAD LOCALIZADA, MARGINAL Y RESTRINGIDA

Combinación de 3 criterios:

• Localizada: proximidad inmediata

• Marginal: cantidad/porcentaje de la producción 
habitual

• Restringida: solo ciertos productos/establecimientos

Notificación a la Comisión Europea, según Directiva (UE) 2015/1535
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NORMAS NACIONALES

• Obligatorias para las exclusiones de los Reglamentos 
852 y 853

• Deben notificarse a la Comisión Europea, según 
Directiva (UE) 2015/1535

• Base de datos TRIS
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/es/

• Se adoptan solo si hay consenso
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2. Excepciones o exenciones
del cumplimiento de ciertos

requisitos de los anexos
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Excepciones o exenciones

Por excepciones o exenciones se entiende que se 
ofrece a los Estados miembros la

posibilidad de autorizar a los explotadores de 
empresas alimentarias a que no

apliquen ciertos requisitos específicos del 
paquete de higiene en circunstancias concretas

Las circunstancias en las que tales excepciones se pueden 
autorizar están definidas exhaustivamente en los 

Reglamentos de Higiene
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Excepciones/Exenciones contempladas en 
el Reg. 852/2004 (art. 13.2)

La Comisión podrá conceder excepciones respecto 
de lo dispuesto en los anexos I y II, en particular, 
con el fin de facilitar la aplicación del artículo 5 
(APPCC) por lo que se refiere a las pequeñas 
empresas, teniendo en cuenta los factores de riesgo 
pertinentes, siempre que dichas excepciones no 
afecten a la realización de los objetivos del
presente Reglamento.
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Excepciones/Exenciones contempladas en 
el Reg. 853/2004 (art. 10.2)

La Comisión podrá conceder excepciones
respecto de lo dispuesto en los anexos II 
(requisitos relativos a varios productos de 
origen animal) y III (requisitos específicos), 
siempre que dichas excepciones no 
afecten a la realización de los objetivos 
del presente Reglamento.
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Excepciones/Exenciones contempladas en 
el Reg. 854/2004 (art. 17.2)

La Comisión podrá conceder excepciones respecto 
de lo dispuesto en los anexos I, II, III, IV, V y 
VI, siempre que dichas excepciones no afecten 
a la realización de los objetivos del presente 
Reglamento.

• Anexo I: carne fresca
• Anexo II: moluscos bivalvos vivos
• Anexo III: productos de la pesca
• Anexo IV: leche cruda y productos lácteos
• ……..
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En determinados casos, los Reglamentos en materia 
de higiene prevén que la autoridad competente 
permita una cierta flexibilidad. Por lo general, estas 
situaciones se introducen con expresiones tales 
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
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ALGUNOS EJEMPLOS:

Reg. 853/04, Anexo III, Sección IX (leche y productos 
lácteos), Capítulo II, párrafo 2.b)

“Los operadores de empresa alimentaria no precisarán 
cumplir los requisitos de temperatura que establecen los 
puntos 2 y 3 si la leche cumple los criterios establecidos en 
la parte III y además:

a) se procesa en un plazo de 2 horas a partir del ordeño, o bien
b) es necesario aplicar una temperatura más alta por razones 
técnicas propias de la fabricación de determinados productos 
lácteos y la autoridad competente así lo autoriza.

Excepciones/Exenciones
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NORMAS NACIONALES
(EXCEPCIONES/EXENCIONES)

• Necesarias para las excepciones/exenciones contempladas en los 
Reglamentos 852, 853, y 854

• Deben notificarse a la Comisión Europea, según Directiva (UE) 
2015/1535

• Base de datos TRIS
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/es/

• Se adoptan solo si hay consenso

• Corresponderá despues a los EE.MM. conceder las excepciones, 
caso por caso, sin necesidad de notificar, si bien deben estar 
documentadas y/o figurar en el expediente de registro/autorización
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3. Excepciones con arreglo al 
art. 7 del Reg. 2074/2005

(alimentos con características 
tradicionales)
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• La flexibilidad es necesaria para que puedan seguir 
produciéndose alimentos con características tradicionales

• Los EE.MM. ya han concedido excepciones antes 01/01/2006

• Las EA debe poder continuar aplicando sin interrupción las 
prácticas existentes

• Los alimentos con características tradicionales, por 
tanto, deben definirse

• Conviene establecer las condiciones generales aplicables a los 
mismos, como excepción a lo dispuesto en los requisitos 
estructurales establecidos en el Reglamento (CE) nº 852/2004

(considerando 18 Reg. 2074/2005)

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES
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Se entenderá por “alimentos con características tradicionales”
a los alimentos que, en el Estado miembro en el que son producidos 
tradicionalmente, son:

a) reconocidos históricamente como productos tradicionales, o

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

c) protegidos como productos alimenticios tradicionales por una 
norma comunitaria, nacional, regional o local.

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES
(art.7 del Reg. 2074/2005)
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Reglamento (CE) 1151/2012 del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 21 de noviembre de 2012, sobre los regímenes 
de calidad de los productos agrícolas y alimenticios

Orientado a ayudar a los productores de productos agrícolas y 
productos alimenticios a comunicar las características del 
producto y los métodos de producción de los productos y 
alimentos a los compradores y consumidores

Su objetivo es promover y proteger los nombres de 
productos agrícolas y alimenticios de calidad y no 

proteger la salud de los consumidores

ALIMENTOS TRADICIONALES PROTEGIDOS
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Reglamento (CE) 1151/2012:  (3 tipos de esquemas)

ALIMENTOS TRADICIONALES PROTEGIDOS

DOP: Denominación de Origen Protegida

ETG: Especialidad Tradicional Garantizada

IGP: Indicación Geográfica Protegida
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ALIMENTOS TRADICIONALES PROTEGIDOS



Jornada Guía Europea Quesos Artesanos

33

ALIMENTOS TRADICIONALES PROTEGIDOS
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Excepciones generales o individuales en relación con:

a) El anexo II, capítulo II, punto 1, del Reglamento (CE) nº 
852/2004 en lo que se refiere a los locales en los que tales 
productos estén expuestos a un entorno necesario para el 
desarrollo de parte de sus características; 

b) El anexo II, capítulo II, punto 1, letra f), y capítulo V, punto 1, 
del Reglamento (CE) nº 852/2004 en lo que se refiere al tipo de 
materiales de que estén hechos los instrumentos y el equipo 
usados específicamente para la preparación, el envasado y 
embalaje de dichos productos

c) Las medidas de limpieza y desinfección de los locales y 
equipos

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES
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LOCALES: en los que tales productos estén 
expuestos a un entorno necesario para el 
desarrollo de parte de sus características; pueden 
comprender, en particular: 

a) paredes, techos y puertas que no sean lisos, 
impermeables, no absorbentes, o hechos con 
materiales resistentes a la corrosión, y 

b) paredes, techos y suelos geológicos naturales;

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES
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PAREDES, 
SUELOS, TECHOS

Cuevas naturales o
bodegas de piedra 
para la maduración 
de los productos 

lácteos

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES

Cabrales (Principado de Asturias)
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PAREDES, 
SUELOS, TECHOS

Agua para 
mantener óptimas 

condiciones de 
humedad

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES
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MATERIALES: de que estén hechos los instrumentos 
y el equipo usados específicamente para la 
preparación, el envasado y embalaje de dichos 
productos

 Utilización de cubas de cobre
 Uso de instrumentos y equipos de madera
 Material de envasado de fibras naturales o 
materiales de origen vegetal
 …….

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES
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LIMPIEZA Y 
DESINFECCIÓN

Las medidas de 
limpieza y desinfección 

de los locales y la 
frecuencia con la que 

deberán llevarse a 
cabo se adaptarán a la 
actividad en cuestión, 
con el fin de tener en 

cuenta la flora 
ambiental específica

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES

Cabrales (Principado de Asturias)
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TRADICIONAL no significa artesanal
Los alimentos con características tradicionales se 
pueden producir también a nivel industrial en el 

marco de las indicaciones previstas en el art. 7 del 
Reg. 2074/05

ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES

Roquefort (Francia) Cueva  
Société 
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ALIMENTOS CON CARACTERÍSTICAS TRADICIONALES

CONCEPTOS BÁSICOS

• Tradicional no significa “sucio”

• Deben respetarse las normas básicas de 
higiene en todas las fases de producción
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NOTIFICACIÓN
(ALIMENTOS TRADICIONALES)

Los Estados miembros que concedan las excepciones previstas con 
relación a los alimentos con características tradicionales lo notificarán 
a la Comisión y a los demás Estados miembros a más tardar doce 
meses después de la concesión de las excepciones individuales o 
generales. Cada notificación deberá:

a) facilitar una breve descripción de los requisitos que se hayan 
adaptado;

b) describir los productos alimenticios y los establecimientos a que 
se refiera, y

c) facilitar cualquier otra información pertinente, necesarias para 
las excepciones/exenciones contempladas en los Reglamentos 
852, 853 y 854
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4. Flexibilidad en relación
con la construcción, el 

diseño y el equipamiento
de los establecimientos
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BASE LEGAL

• Artículo 13 del Reglamento 852/04

• Artículo 10 del Reglamento 853/04 y

• Artículo 17 del Reglamento 854/04
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BASE LEGAL

Artículo 13 del Reglamento 852/04 y 10 del Reglamento 853/04:

Los Estados miembros podrán adoptar medidas nacionales de 
adaptación de los requisitos establecidos en los anexos siempre que 
no quede comprometida la realización de los objetivos del presente 
Reglamento. Dichas medidas tendrán por objeto:

i) permitir seguir utilizando métodos tradicionales en cualquiera 
de las fases de producción, transformación o distribución de 
alimentos,
ii) responder a las necesidades de las empresas del sector 
alimentario en regiones con limitaciones geográficas 
especiales;

En cualesquiera otras circunstancias, únicamente se aplicarán a la 
construcción, diseño y equipamiento de los establecimientos.
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BASE LEGAL

Artículo 17 del Reglamento 854/04:

Los Estados miembros podrán adoptar medidas nacionales de 
adaptación de los requisitos establecidos en el anexo I (carne 
fresca). Dichas medidas tendrán por objeto:

i. permitir el uso continuado de los métodos tradicionales en 
cualquiera de las etapas de producción, transformación o 
distribución de alimentos,

ii. adaptar las necesidades de las empresas alimentarias de 
escasa capacidad o situadas en regiones que estén sujetas a 
especiales limitaciones geográficas,

iii. permitir que se lleven a cabo proyectos piloto para ensayar 
nuevos enfoques de controles de higiene para la carne;
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Comparando ambas disposiciones, puede 
concluirse que cuando se menciona “en 

cualesquiera otras circunstancias”, en las 
que pueden concederse adaptaciones 

relacionadas con la construcción, diseño y 
equipamiento de los establecimientos, se 

refiere a establecimientos de escasa 
capacidad (pequeñas empresas)

BASE LEGAL
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En la legislación europea no existe definición de 
“pequeñas empresas alimentarias”, por lo tanto, 
no hay requisitos específicos aplicables a ellas

Todos los establecimientos (incluidos los 
pequeños mataderos y salas de despiece) pueden 
comercializar sus productos en toda la UE, con 
tal de que cumplan con los requisitos para su 
aprobación con arreglo a los reglamentos de 
higiene

FLEXIBILIDAD EN PEQUEÑOS 
ESTABLECIMIENTOS
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• Taquilla y/o armario cerrado, en lugar de 
instalación independiente para los SVO

• Vestuarios comunes para los SVO y las 
empresas alimentarias

• Almacenamiento de los productos LD en 
armario en lugar de sala separada

• Servicios higiénicos y vestuarios fuera de las 
empresas alimentarias

EJEMPLOS DE FLEXIBILIDAD EN 
PEQUEÑOS ESTABLECIMIENTOS

Adaptaciones: construcción, diseño y equipamiento 



Jornada Guía Europea Quesos Artesanos

NORMAS NACIONALES
(ADAPTACIONES)

• Necesarias para las adaptaciones contempladas en los 
Reglamentos 852, 853 y 854

• Deben notificarse a la Comisión Europea, según Directiva 
(UE) 2015/1535

• Base de datos TRIS
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/es/

• Se adoptan solo si hay consenso
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5. Flexibilidad para poder
seguir utilizando métodos

tradicionales
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La flexibilidad tendrá como objetivo permitir 
seguir utilizando métodos tradicionales, en 
cualquiera de las las etapas de producción, 
transformación o distribución de alimentos

Apartado 4 (a)(i) del art. 13 Reglamento (CE) 852/2004 
Apartado 4 (a)(i) del art. 10 Reglamento (CE) 853/2004
Apartado 4 (a)(i) del art. 17 Reglamento (CE) 854/2004

BASE LEGAL
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Si un alimento se produce de manera tradicional en los 
Estados miembros y existe la necesidad de adaptar

otros requisitos de los contemplados para los alimentos 
tradicionales, la legislación de la UE permite que los 

Estados miembros tomen medidas nacionales a fin de 
adaptar los requisitos de los Reglamentos en materia 

de higiene
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Esta frase aclara que, cuando la "tradición" está 
relacionada con locales (paredes, puertas, techos,

suelos) o con los materiales de los equipos, la 
flexibilidad se debe referir al Reglamento 2074

Cuando la "tradición" está relacionada con otros
requisitos y, en particular, con los procesos,

la flexibilidad se aplica a «métodos 
tradicionales»

ALIMENTOS TRADICIONALES Y MÉTODOS 
TRADICIONALES
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MÉTODOS TRADICIONALES
RESUMEN

 Falta de una definición, o por lo menos una interpretación 
común, de «métodos tradicionales» 

 Posibilidad de malentendidos y diferentes interpretaciones

 De acuerdo con el marco legal, solo se prevén adaptaciones 
para los «métodos tradicionales », no excepciones o 
exenciones

 En algunos casos, confusión entre “alimento tradicional " y 
"métodos tradicionales“

 En otros casos, no hay distinción entre las diferentes 
disposiciones de flexibilidad
(limitaciones geográficas, pequeñas empresas…)
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6. Flexibilidad para
responder a las necesidades 
de las empresas del sector 

alimentario en regiones con 
limitaciones geográficas 

especiales
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La flexibilidad tendrá como objetivo 
responder a las necesidades de las empresas 
del sector alimentario situadas en regiones 

con limitaciones geográficas especiales

Apartado 4 (a)(ii) del art. 13 Reglamento (CE) 852/2004 
Apartado 4 (a)(ii) del art. 10 Reglamento (CE) 853/2004
Apartado 4 (a)(ii) del art. 17 Reglamento (CE) 854/2004

BASE LEGAL
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Empresas situadas en regiones/áreas con 
limitaciones geográficas especiales

• En áreas montañosas
• En pequeñas islas
• En áreas con infraestructuras/logística deficientes

Generalmente abastecen únicamente a mercados 
locales 

REGLAMENTO (UE) 1151/2012
sobre los regímenes de calidad de los productos 

agrícolas y alimenticios
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Áreas de montaña
Art. 18 Reglamento (CE) 1257/1999,  sobre ayudas al 
desarrollo rural:

1.- Limitación considerable de las posibilidades de utilizar la tierra y 
por un aumento apreciable de los costes necesarios para trabajarla a 
causa de:
• La existencia, debido a la altitud, de unas condiciones climáticas duras que 
acorten sustancialmente la temporada de cultivo,
• La presencia, a más baja altitud y en la mayor parte de la zona considerada, 
de pendientes que sean demasiado pronunciadas para el uso de maquinaria o 
que requieran la utilización de equipos especiales muy costosos, o
• Una combinación de estos dos factores

2.- Las zonas situadas al norte del paralelo 62 y algunas zonas 
contiguas

Empresas situadas en regiones/áreas con 
limitaciones geográficas especiales
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Áreas menos favorecidas

Art. 19 Reglamento (CE) 1257/1999,  sobre ayudas al 
desarrollo rural:

3.- Áreas menos favorecidas: zonas en las que exista el riesgo de que se 
abandone el uso de la tierra y en donde sea necesaria la conservación del 
campo, y que presenten la totalidad de las características siguientes:

• Existencia de tierras de baja productividad y difícil cultivo

• Una producción que, como consecuencia de la baja productividad del medio 
natural, sea notablemente inferior a la media

• Una población escasa o en proceso de disminución que dependa 
predominantemente de la actividad agraria

Empresas situadas en regiones/áreas con 
limitaciones geográficas especiales
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Áreas menos favorecidas

Art. 20 Reglamento (CE) 1257/1999,  sobre 
ayudas al desarrollo rural:

4.- Pueden incluir otras areas afectadas por 
dificultades especiales en las que, donde ello sea 
necesario y con sujeción a ciertas condiciones, deba 
proseguirse la práctica de la actividad agraria para 
conservar o mejorar el medio ambiente, mantener el 
campo y preservar el potencial turístico de la zona o 
con objeto de proteger la costa

Empresas situadas en regiones/áreas con 
limitaciones geográficas especiales
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MEDIDAS DE FLEXIBILIDAD 
ÁREAS MONTAÑOSAS

Equipo de ordeño y locales
donde se almacena, manipula o

enfría la leche

• Almacenamiento de la leche en 
recipientes refrigerados con agua 
corriente

• Instalaciones de dimensiones 
suficientes para permitir la separación 
espacial de las diferentes actividades

• Alternativamente: procedimientos 
específicos para la separación en el 
tiempo
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MEDIDAS DE FLEXIBILIDAD 
ÁREAS MONTAÑOSAS

Equipo de ordeño y locales
donde se almacena, manipula o

enfria la leche

• El lavado de los envases y 
equipos puede tener lugar fuera, 
en una zona pavimentada (o de 
piedra)

• El secado de contenedores y 
equipos puede hacerse en un área 
protegida del polvo
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MEDIDAS DE FLEXIBILIDAD 
ÁREAS MONTAÑOSAS

Instalaciones accesorias

• No anejas a la instalación 
principal

• Funcionalmente, relacionadas 
con ésta

• Registradas/autorizadas
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MEDIDAS DE FLEXIBILIDAD 
ÁREAS MONTAÑOSAS

Servicios higiénicos y 
vestuarios

• Posibilidad de tener solamente 
un área para cambiarse de ropa

• En caso de edificios sujetos a 
limitaciones particulares, y en 
empresas familiares (sin 
empleados): posibilidad de 
utilizar los servicios higiénicos de 
la casa si se encuentran en la 
proximidad inmediata
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MEDIDAS DE FLEXIBILIDAD 
ÁREAS MONTAÑOSAS

Suministro de agua

• Los establecimientos situados 
en montañas rara vez 
conectados a la red pública

• Agua utilizada para la 
limpieza de los locales y 
equipos o para el enfriamiento 
de la leche en recipientes 
cerrados
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67

MEDIDAS DE FLEXIBILIDAD 
ÁREAS MONTAÑOSAS

Criterios leche cruda

• Imposibilidad de garantizar, a tiempo y con una adecuada 
comunicación de resultados, el análisis de las muestras de 
leche tomadas en zonas montañosas de difícil acceso

• La leche puede ser procesada sin controles de contenido en 
gérmenes y células somáticas en determinados períodos 
(pastos de montaña)

• Uso de métodos alternativos

• Puede considerarse que se cumple con el Reg. 853 con un 
solo control de leche cruda
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7. Flexibilidad en relación
con el Reglamento

2073/2005 sobre criterios
microbiológicos en 

alimentos
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FLEXIBILIDAD EN RELACIÓN CON EL 
REGLAMENTO 2073/2005

• Muestreo y análisis: procedimientos de verificación que 
cada OEA debe poner en marcha para evaluar la efectividad y 
eficacia del sistema

• Los criterios de seguridad alimentaria y de higiene de los 
procesos están estrechamente relacionados con los conceptos y 
procedimientos basados en el APPCC

• En consecuencia, los criterios microbiológicos pueden 
aplicarse con el mismo enfoque flexible
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FLEXIBILIDAD EN RELACIÓN CON EL 
REGLAMENTO 2073/2005

Pueden abarcar uno o varios de los siguientes 
aspectos:

• Microorganismos a analizar

• Planes de muestreo y frecuencia

• Tamaño de la muestra

• Métodos analíticos
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FLEXIBILIDAD EN RELACIÓN CON EL 
REGLAMENTO 2073/2005

• “Los explotadores de las empresas alimentarias deben decidir por 
sí mismos, como parte de sus procedimientos basados en los 
principios del APPCC y otros procedimientos de control de la 
higiene, la frecuencia necesaria de la toma de muestras y de 
realización de pruebas” (*)

• “Los explotadores de las empresas alimentarias decidirán las 
frecuencias adecuadas de toma de muestras, salvo que en el anexo 
I se establezcan frecuencias específicas” (**)

• “La frecuencia de la toma de muestras podrá adaptarse a la 
naturaleza y dimensiones de la empresa alimentaria, siempre que 
no peligre la seguridad de los productos alimenticios” (**)

(*) Reg. (CE) 2073/05, considerando 23
( ** ) Reg. (CE) 2073/05, art. 4.2
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8. Flexibilidad en relación
con los procedimientos

basados en los principios
del APPCC
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 "Los operadores del sector alimentario 
deberán poner en marcha, implantar 
y mantener un sistema permanente 
de procedimientos basados en los 
principios del APPCC" 

 Cuando se realice cualquier 
modificación, se deben revisar los 
procedimientos

Reglamento (CE) 852/2004
Artículo 5
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Preámbulo
(Considerando 15)

 “Los requisitos del APPCC deben tener 
en cuenta los principios contenidos en 
el Codex Alimentarius. Deberían ser 
suficientemente flexibles para ser 
aplicables en todas las situaciones, 
incluido en las pequeñas empresas"

Reglamento (CE) 852/2004
Flexibilidad: cuestiones clave
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Artículo 5 (1)

 "Los operadores del sector 
alimentario deberán poner en 
marcha, implantar y mantener 
un sistema permanente de 
procedimientos basados en 
los principios del APPCC" 

Reglamento (CE) 852/2004
Flexibilidad: cuestiones clave
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Artículo 5 (2 g)

 “La necesidad de documentación y 
registros debe ser proporcional a la 
naturaleza y al tamaño de la 
empresa alimentaria”

 Como regla general, la necesidad de 
registros relacionados con el APPCC 
debe sopesarse bien, pudiendo 
limitarse a lo que es esencial para la 
seguridad alimentaria 
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Evidencia de cumplimiento
Articulo 5 (4) 

Los operadores de la empresa alimentaria deben:

• Aportar pruebas del cumplimiento del párrafo 1, en la 
manera en que la autoridad competente lo solicite, 
teniendo en cuenta la naturaleza y el tamaño de la empresa 
alimentaria

• Asegurar que los documentos que describan los 
procedimientos desarrollados están actualizados 
permanentemente;

• Conservar los demás documentos y registros durante un 
período de tiempo adecuado.
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http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/guidance_doc_haccp_es.pdf

No tiene valor legal
Documento de orientación

DOCUMENTO DE ORIENTACIÓN

sobre la aplicación de procedimientos basados en 
los principios del APPCC y sobre cómo facilitar la 
implantación de los principios del APPCC en 
determinadas empresas alimentarias
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Flexibilidad
Flexibilidad en relación con los principios del 

APPCC

 Análisis de Peligros y desarrollo de 
procedimientos basados en el APPCC

 Límites críticos

 Procedimientos de Vigilancia

 Documentación y registros
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Flexibilidad

 Procedimientos (sistema de autocontrol) “basado 
en los principios del APPCC”

“cuando el objetivo de identificar y controlar 
los peligros significativos pueda alcanzarse 
por medios equivalentes que sustituyan de 
una manera simplificada, pero eficaz, a esos 
siete principios, debe considerarse que se 
cumple la obligación establecida en el 
artículo 5, apartado 1, del Reglamento (CE) 
nº 852/2004 ”
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Flexibilidad

Esto puede lograrse:

 Mediante la correcta aplicación de requisitos 
previos y buenas prácticas de higiene

 Aplicando los principios del APPCC (de una 
manera simplificada)

 Utilizando guías de buenas prácticas

 Mediante una combinación de estas 
medidas
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APPCC

GUÍAS 
BUENAS 

PRÁCTICAS

GUÍAS 
APPCC 

GENÉRICAS

PROGRAMAS 
PRERREQUISITOS
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• Guías nacionales

Guías comunitarias

Guías de Buenas Prácticas
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Puede ser suficiente con que las guías de buenas 
prácticas describan de una manera práctica y 
simple los métodos de control de los peligros
sin entrar necesariamente en detalles sobre la 
naturaleza de éstos, y sin proceder a una 
identificación formal de los PCCs. 

No obstante, deben cubrir todos los peligros 
significativos presentes en la empresa y definir 
con claridad procedimientos para mantenerlos 
bajo control

Guías de Buenas Prácticas

Orientaciones
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FLEXIBILIDAD: 
SITUACIÓN EN 

ESPAÑA
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 Suministro directo por parte del productor de pequeñas cantidades de 
productos primarios al consumidor final o a establecimientos locales de 
venta al por menor

 Suministro de establecimientos de comercio al por menor a otros 
minoristas (actividad marginal, localizada y restringida)

 Sacrificio de animales para autoconsumo

 Sacrificios de urgencia en explotación (venta directa y marcado 
específico derogado)

 Comercialización de pequeñas cantidades de carne de caza

 Utilización de método triquinoscópico (derogado)

 Comercialización de determinadas canales con evisceración parcial

 Condiciones de comercialización de leche cruda y productos lácteos que 
no cumplan los requisitos en cuanto a contenido de gérmenes y células 
somáticas

 Otras disposiciones menores (tamaño marcado sanitario corderos y 
cabritos…..)

Real Decreto 640/2006
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91

CRITERIOS MICROBIOLÓGICOS
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Extracto del informe de la
“MISIÓN DG(SANTE) 2017-6104
SOBRE EL ESTADO DE
APLICACIÓN DE LAS
DISPOSICIONES Y EXCEPCIONES
SOBRE FLEXIBILIDAD PREVISTAS
EN LA LEGISLACIÓN DE LA UE
SOBRE HIGIENE EN LAS PYMES”
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MISIÓN DG(SANTE) 2017-6104

CONCLUSIONES SOBRE LAS ACTIVIDADES 
EXCLUIDAS DEL ÁMBITO DE CIERTOS 
REGLAMENTOS DE LA UE SOBRE HIGIENE

66. Actualmente, pocas actividades están excluidas del 
ámbito de la normativa sobre higiene, tanto a escala 
nacional como autonómica, en lo relativo a las 
pequeñas cantidades de productos. 
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CONCLUSIONES SOBRE LAS ACTIVIDADES 
EXCLUIDAS DEL ÁMBITO DE CIERTOS 
REGLAMENTOS DE LA UE SOBRE HIGIENE

67. Como respuesta a diversas necesidades señaladas 
por la CA (especialmente en lo referente al sacrificio de 
aves de corral en las explotaciones) el proyecto de 
legislación nacional que se está preparando incluye 
disposiciones en materia de exclusiones.

68. Se han adoptado requisitos específicos relativos al 
suministro por parte de establecimientos de venta al 
por menor a otros establecimientos de venta al por 
menor sin definir de forma clara los conceptos de 
actividad «marginal» y «restringida».
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MEDIDAS DE FLEXIBILIZACIÓN PARA PERMITIR 
EL USO CONTINUADO DE LOS MÉTODOS DE 
PRODUCCIÓN TRADICIONALES

13. No existen ni legislación ni directrices nacionales
acerca de tales disposiciones sobre flexibilidad 
(adaptaciones de los requisitos establecidos en los 
anexos de los Reglamentos (CE) nº 852/2004 y (CE) 
nº 853/2004), como tampoco se aplican dichas 
medidas en las CCAA visitadas.

14. La autoridad central competente no definió el 
concepto «métodos de producción tradicionales» y 
explicó que se está debatiendo una posible 
clasificación de los alimentos producidos siguiendo 
métodos tradicionales.
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DISPOSICIONES SOBRE FLEXIBILIDAD PARA 
ADAPTAR LAS NECESIDADES DE LAS EMPRESAS 
ALIMENTARIAS SITUADAS EN REGIONES CON 
CONDICIONANTES GEOGRÁFICOS PARTICULARES

10. En la actualidad no existe una definición de 
«condicionante geográfico particular»; no se han 
identificado las zonas que imponen una desventaja a 
las empresas alimentarias.

11. La autoridad central competente declaró que no hay 
medidas a escala nacional con respecto a las 
disposiciones sobre flexibilidad que podrían aplicarse en 
estos casos, de conformidad con el paquete de higiene, 
ni se han establecido dichas medidas en las CCAA 
visitadas.
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CONCLUSIONES SOBRE LA FLEXIBILIDAD EN 
RELACIÓN CON LA CONSTRUCCIÓN, DISEÑO Y 
EQUIPAMIENTO (POR MOTIVOS DISTINTOS DE 
LOS «MÉTODOS TRADICIONALES» Y 
«CONDICIONANTES GEOGRÁFICOS»)

28. En la actualidad no existen medidas a escala 
nacional o autonómica que prevean la adaptación de 
los requisitos establecidos en los anexos de los 
Reglamentos (CE) nº 852/2004 y (CE) nº 853/2004. 
Por tanto, los OEA tienen pocas, o ninguna 
oportunidad de beneficiarse de las disposiciones 
sobre flexibilidad previstas en el paquete de 
higiene.
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CONCLUSIONES SOBRE LA FLEXIBILIDAD EN RELACIÓN 
CON LA CONSTRUCCIÓN, DISEÑO Y EQUIPAMIENTO (POR 
MOTIVOS DISTINTOS DE LOS «MÉTODOS 
TRADICIONALES» Y «CONDICIONANTES GEOGRÁFICOS»)

Hasta hace poco, las autoridades competentes consideraban que 
la adopción de dichas medidas no era necesaria porque, desde su 
punto de vista, el paquete de higiene da un margen para la 
interpretación de los requisitos, ofreciendo, por tanto, suficiente 
flexibilidad.

29. El equipo de la misión observó desviaciones respecto de las 
normas de la UE en la mayoría de los establecimientos visitados. 
El alcance de algunas de estas desviaciones era tal que los 
establecimientos afectados ya no cumplían las condiciones para su 
autorización o registro. En algunos casos, el uso de las 
disposiciones sobre flexibilidad podría haber ofrecido soluciones.
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 Suministro directo por parte del productor de pequeñas cantidades 
(p.c.) de productos primarios (de origen animal y no animal) al 
consumidor final o a establecimientos locales de venta al por menor: 
ninguna medida de flexibilidad

 Suministro de p.c. de carne al consumidor final o a establecimientos de 
comercio al por menor locales: sacrificio en explotación de aves y 
conejos (Anexo I)

 Suministro de p.c. de carne de caza mayor silvestre al consumidor 
final o a establecimientos de comercio al por menor locales: Anexo II

 Sacrificio de animales para autoconsumo: a regular por las CCAA, 
respeto de otras normas, es especial de MER, SANDACH, BA. 
Especies sensibles a triquina, análisis por digestión

 Sacrificios de urgencia en explotación: igual consideración las reses 
lidia (Anexo IV) y ungulados peligrosos

 Sacrificio en explotación de aves y conejos (Anexo I)

Proyecto Real Decreto Flexibilidad
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 Prohibido el suministro directo a consumidor final o a 
establecimientos de venta al por menor directamente en 
explotaciones ganaderas

 Permitido por parte de establecimientos inscritos en el RGSEAA, que 
cumplan con los requisitos Reglamentos 852/2004 y 853/2004, 
normativa nacional controles sector lácteo (letra Q) y Anexo VII

 Solo envasada

 Etiquetado: fecha envasado y menciones "Leche cruda sin 
tratamiento térmico: hervir antes de consumir" y “Conservar en 
refrigeración entre 1 y 4 ˚C”

 Criterios microbiológicos:

Proyecto Real Decreto Flexibilidad
(venta de leche cruda)
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 Evisceración de piezas de caza silvestre

 Entrega directa de piezas de caza por los cazadores a los 
establecimientos de manipulación de caza 

 Evisceración parcial de canales en los mataderos 

 Requisitos de los estómagos de rumiantes jóvenes y pequeños 
rumiantes lactantes 

 Requisitos de las patas de ungulados domésticos en los mataderos

 Marca sanitaria de corderos cabritos y lechones 

 Uso de leche cruda procedente de rebaños que no cumplen los 
requisitos del Reglamento (CE) nº 853/2004, del Parlamento Europeo y 
del Consejo, de 29 de abril de 2004, en relación con la brucelosis y la 
tuberculosis 

 Uso de leche cruda que supera los parámetros de colonias de gérmenes 
y contenido de células somáticas 

Proyecto Real Decreto Flexibilidad
(otras disposiciones)
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DESARROLLO DE GUÍAS DE 
BUENAS PRÁCTICAS 

HIGIÉNICAS Y AYUDA AL 
DESARROLLO DE SISTEMAS DE 

AUTOCONTROL EN EL 
PRINCIPADO DE ASTURIAS
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DIFICULTADES PARA IMPLANTAR UN SISTEMA APPCC 

Falta
motivación

Escasa 
formación

Falta
personal

Diferentes
criterios de 
inspección

Pequeñas empresas 
alimentarias
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1ª Fase

Evaluación
del  grado de 
implantación
del sistema

APPCC 

Evaluación
del  grado de 
implantación
del sistema

APPCC 

2ª Fase

Selección
sectores

alimentarios

Selección
sectores

alimentarios

3ª Fase

Desarrollo, 
difusión e 

implantación
de las GBP

Desarrollo, 
difusión e 

implantación
de las GBP
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SECTOR Nº EMPRESAS % EMPRESAS         < 10 
TRABAJADORES CON  APPCC VÁLIDO E 

IMPLANTADO

HOSTELERÍA Y RESTAURACIÓN

2220 11,8 %

COMERCIO MINORISTA DE CARNE

1122 8,6 %

INDUSTRIA CÁRNICA 179 68,1 %

INDUSTRIA LÁCTEA 142 52,3 %

TOTAL 3663 40,2 %
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GUÍAS DE AYUDA AUTOCONTROL

Mayores dificultades en 
la implantación del 

APPCC

Hostelería y 
Restauración Minoristas 

Carne

Pequeñas 
Industrias 

Lácteas

Pequeñas 
Industrias 
Cárnicas

REGLAMENTO (CE) 852/2004
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2005 2006 2007
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DIFUSIÓN DE LAS GUÍAS

Asociaciones/
Gremios

Pequeñas
empresas del 

sector

Empresas asesoras 
y formación 

manipuladores

Inspectores



III Congreso Internacional de Autocontrol y Seguridad Alimentaria

0

94,8

84,3

89,1

Año 2008

Minoristas carne

Pequeñas industrias
cárnicas

Pequeñas industrias
lácteas
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EJEMPLO DE APLICACIÓN DE 
DISPOSICIONES DE 

FLEXIBILIDAD EN ALIMENTOS 
CON CARACTERÍSTICAS 

TRADICIONALES

(Queso “Gamoneu del Puerto”
Principado de Asturias)
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EMPRESAS 
ALIMENTARIAS

ASTURIAS

Microempresas
(<10): 95,12% 

Pequeñas empresas
(<50): 4,22% 

Empresas tamaño 
medio (<250): 

0,53% 

Grandes empresas
(>250): 0,13% 

Fuente: INE
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65 % del territorio con desniveles > 30 %

35 % > 50 %
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Picu Urriellu

(Naranjo de Bulnes)
2.519 m



Jornada Guía Europea Quesos Artesanos

+ de 400 km de costa
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Quesos Asturias DOP
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Alimentos con características 
tradicionales
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17 Gamoneu del Valle
4 Gamoneu del Puerto
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ESTUDIO DE NECESIDADES 
ADICIONALES DE 

FLEXIBILIDAD
2017

(Queso “Gamoneu del Puerto”
Principado de Asturias)
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La guía aporta ejemplos de 
cómo pueden ser 
implementadas en las 
queserías de campo y 
artesanas, pero antes, los 
productores deberán 
conocer si las mismas están 
autorizadas o no mediante 
normas nacionales. En 
caso de no estar 
autorizadas, pueden 
solicitar su concesión de 
modo individual o colectivo, 
contactando con la 
autoridad competente 
responsable de ello. 
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• La guía europea supone un claro avance y aporta valiosos 
ejemplos acerca de las posibilidades de flexibilidad que ofrece 
el paquete de higiene

• Sin embargo, resulta necesario definir claramente a nivel 
europeo lo que debe entenderse por “métodos tradicionales“ 
(confusión con alimentos con características tradicionales)

• Resulta conveniente avanzar en el reconocimiento oficial, ya 
sea a nivel autonómico o nacional de todos los alimentos con 
características tradicionales 

• Necesidad en España de regular, ya sea a nivel autonómico o 
nacional criterios de flexibilidad para determnadas empresas 
situadas en zonas o regiones con limitaciones geográficas 
especiales y/o pequeños establecimientos

• Sería recomendable definir también a nivel nacional actividad 
localizada, marginal y restringida
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Muchas gracias 
por vuestra

atención


