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REGLAMENTO (CE) N° 852/2004

DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 29 de abril de 2004
RELATIVO A LA HIGIENE DE LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS
(«DOCE» ntim. L 139 de 30 de abril de 2004)

CORRECCION DE ERRORES del Reglamento (CE) n.® 852/2004 del Parlamento Europeo y

del Consejo de 29 de abril de 2004 relativo a la higiene de los productos alimenticios.
(«<DOCE» ntim. L 226 de 25 de junio de 2004)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en particular su articulo 95 y la letra
b) del apartado 4 del articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision
[DO C 365 E de 19.12.2000, p. 43],

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo
[DO C 155 de 29.5.2001, p. 39],

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado (Dictamen del
Parlamento Europeo de 15 de mayo de 2002 [DO C 180 E de 31.7.2003, p. 267), Posicion
Comun del Consejo de 27 de octubre de 2003 (DO C 48 E de 24.2.2004, p. 1), Posicién del
Parlamento Europeo de 30 de marzo de 2004 (no publicada atin en el Diario Oficial) y Decision
del Consejo de 16 de abril de 2004].
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Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

Uno de los objetivos fundamentales de la legislacion alimentaria consiste en lograr un nivel
elevado de proteccion de la vida y la salud de las personas, seglin establece el Reglamen-
to (CE) n.° 178/2002 [Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos gene-
rales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p.
1). Reglamento modificado por el Reglamento (CE) n° 1642/2003 (DO L 245 de
29.9.2003, p. 4)]. Dicho Reglamento establece asimismo otros principios y definiciones
comunes para la legislacion alimentaria comunitaria y nacional, incluyendo el objetivo de
lograr la libre circulacién de los alimentos en la Comunidad.

La Directiva 93/43/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a la higiene de los
productos alimenticios /DO L 175 de 19.7.1993, p. 1. Directiva modificada por el Regla-
mento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 284 de
31.10.2003, p.1)] estableci6 las normas generales de higiene de los productos alimenti-
cios y las modalidades para la verificacion de la observancia de dichas normas.

La experiencia ha demostrado que dichas normas y procedimientos constituyen una base
solida para garantizar la seguridad alimentaria. En el marco de la politica agricola comdn
varias directivas han sido adaptadas a fin de establecer normas sanitarias especificas para
la produccién y puesta en el mercado de los productos incluidos en la lista del anexo | del
Tratado. Dichas normas han reducido los obstaculos comerciales para los productos en
cuestioén, contribuyendo a la creacion del mercado interior y garantizando al mismo tiem-
po un elevado nivel de proteccién de la salud publica.

En relacién con la salud publica, dichas normas y procedimientos contienen principios
comunes, en particular por lo que respecta a las responsabilidades de los fabricantes y de
las autoridades competentes, los requisitos estructurales, operativos e higiénicos para los
establecimientos, los procedimientos para la autorizacion de establecimientos, los requi-
sitos para el almacenamiento y el transporte y el marcado sanitario.

Estos principios constituyen la base comdn para la produccién seglin normas higiénicas de todos
los alimentos, incluidos los productos de origen animal enumerados en el anexo | del Tratado.

Ademés de la citada base comun, también son necesarias normas especificas de higiene
para determinados productos alimenticios. ElI Reglamento (CE) n® 853/2004 del Parla-
mento 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 establece dichas normas.

El objetivo principal de las nuevas normas de higiene generales y especificas es garanti-
zar un elevado nivel de proteccion de los consumidores en relacion con la seguridad ali-
mentaria.

Es necesario un planteamiento integrado para garantizar la seguridad alimentaria desde el
lugar de produccion primaria hasta su puesta en el mercado o exportacion. Cada uno de
los operadores de empresa alimentaria a lo largo de la cadena alimentaria debe garantizar
gue no se comprometa la seguridad alimentaria.



(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Las normas comunitarias no deben aplicarse ni a la produccién primaria para uso domés-
tico privado ni a la preparacién, manipulaciéon o almacenamiento domésticos de alimen-
tos para su consumo doméstico privado. Ademas, los requisitos comunitarios se deben apli-
car Unicamente a empresas, lo que implica una cierta continuidad de las actividades y un
cierto grado de organizacion.

Los peligros alimentarios presentes en la produccién primaria deben detectarse y contro-
larse adecuadamente para garantizar el logro de los objetivos del presente Reglamento. No
obstante, en el caso del suministro directo de pequefias cantidades de productos prima-
rios por parte del operador de empresa alimentaria que los produzca a los consumidores
finales o a establecimientos locales de venta al por menor, conviene que la proteccién de
la salud publica se regule mediante la legislacién nacional, en particular por la estrecha
relacion entre el productor y el consumidor.

En la actualidad no es viable todavia aplicar de forma general los principios de analisis de
peligros y puntos de control critico (APPCC) a la produccién primaria. No obstante, las gui-
as de practicas correctas deben fomentar el uso de practicas higiénicas apropiadas en las
explotaciones. En caso necesario, dichas guias deben completarse con normas especificas
de higiene para la produccion primaria. Es conveniente que los requisitos en materia de
higiene aplicables a la produccion primaria y a operaciones relacionadas sean distintos de
aquellos aplicables a otras operaciones.

La seguridad alimentaria es el resultado de diversos factores: deben establecerse normas
minimas en materia de higiene mediante actos legislativos, deben implantarse controles
oficiales para comprobar el cumplimiento de las normas por parte de los operadores de
empresa alimentaria, y los operadores de empresa alimentaria deben establecer y poner en
marcha programas y procedimientos de seguridad alimentaria basados en los principios de
APPCC.

El éxito de la aplicacion de procedimientos basados en los principios de APPCC requerira
el compromiso y la cooperacion plena de los empleados del sector alimentario. A tal fin,
los empleados deben recibir formacién. El sistema de APPCC es un instrumento para ayu-
dar a los operadores de empresa alimentaria a lograr un nivel mas elevado de seguridad ali-
mentaria. El sistema de APPCC no debe considerarse un método de autorregulaciéon ni debe
sustituir los controles oficiales.

Aunque en un primer momento el requisito de establecer procedimientos basados en los
principios del APPCC no se debe aplicar a la produccién primaria, la viabilidad de la exten-
sion de este sistema a la misma sera uno de los elementos de la revisién que la Comision
Ilevara a cabo tras la puesta en aplicacion del presente Reglamento. No obstante, convie-
ne que los Estados miembros alienten a los operadores en el nivel de produccion primaria
a aplicar dichos principios en la medida de lo posible.

Los requisitos relativos al APPCC deben tener en cuenta los principios incluidos en el
Codex Alimentarius. Deben ser suficientemente flexibles para poder aplicarse en todas las
situaciones, incluido en las pequefias empresas. En particular, es necesario reconocer que
en determinadas empresas alimentarias no es posible identificar puntos de control criti-
Cco y que, en algunos casos, las practicas higiénicas correctas pueden reemplazar el
seguimiento de puntos criticos. De modo similar, el requisito de establecer "limites criti-
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cos" no implica que sea necesario fijar una cifra limite en cada caso. Ademas, el requi-
sito de conservar documentos debe ser flexible para evitar cargas excesivas para empre-
sas muy pequefias.

(16) La flexibilidad también es conveniente para poder seguir utilizando métodos tradicionales
en cualquiera de las fases de produccién, transformacion o distribucién de alimentos y en
relacion con los requisitos estructurales de los establecimientos. La flexibilidad es parti-
cularmente importante para las regiones con limitaciones geograficas especiales, incluidas
las regiones ultraperiféricas a las que se refiere el apartado 2 del articulo 299 del Trata-
do. No obstante, la flexibilidad no debe poner en peligro los objetivos de higiene de los ali-
mentos. Por otra parte, dado que todos los alimentos fabricados con arreglo a las normas
de higiene circularan libremente en toda la Comunidad, el procedimiento por el que los
Estados miembros puedan aplicar la flexibilidad debe ser completamente transparente.
Debe preverse que, en caso necesario, para resolver discrepancias se mantendra un deba-
te en el seno del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal, cre-
ado mediante el Reglamento (CE) n.° 178/2002.

(17) El establecimiento de objetivos sobre reduccién de patégenos o procedimientos de actua-
cion puede servir de guia para la aplicacion de las normas de higiene. Por lo tanto, es nece-
sario prever procedimientos para tal fin. Dichos objetivos complementarian la legislacion
alimentaria existente, como el Reglamento (CEE) n.® 315/93 del Consejo, de 8 de febre-
ro de 1993, por el que se establecen procedimientos comunitarios en relacién con los con-
taminantes presentes en los productos alimenticios /DO L 37 de 13.2.1993, p. 1. Regla-
mento modificado por el Reglamento (CE) n°® 1882/2003], que prevé el establecimiento
de limites maximos de tolerancia para determinados contaminantes, y el Reglamento (CE)
n.° 178/2002, que prohibe la puesta en el mercado de alimentos que no sean seguros y
establece una base uniforme para el recurso al principio de cautela.

(18) Con el fin de tomar en consideracién los avances técnicos y cientificos, debe garantizarse
una estrechay eficaz cooperacién entre la Comision y los Estados miembros en el seno del
Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal. El presente Reglamento
tiene en cuenta las obligaciones internacionales establecidas en el Acuerdo sobre Medi-
das Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC y las normas internacionales de seguridad ali-
mentaria contempladas en el Codex Alimentarius.

(19) Es necesario el registro de establecimientos y la cooperacién de los operadores de empre-
sa alimentaria para que las autoridades competentes puedan llevar a cabo de manera efi-
caz los controles oficiales.

(20) La trazabilidad de los alimentos y los ingredientes alimentarios a lo largo de la cadena ali-
mentaria es un factor esencial para garantizar la seguridad alimentaria. EI Reglamento (CE)
n.° 178/2002 contiene disposiciones para garantizar la trazabilidad de los alimentos y los
ingredientes alimentarios y establece un procedimiento para la adopcion de las normas de
desarrollo en relacion con sectores especificos.

(21) Los alimentos importados en la Comunidad deben cumplir los requisitos generales con-
templados en el Reglamento (CE) n.° 178/2002 o requisitos equivalentes a los comunita-
rios. El presente Reglamento establece determinados requisitos especificos en materia de
higiene para los alimentos importados en la Comunidad.



(22) Los alimentos exportados de la Comunidad a terceros paises deben cumplir los requisitos
generales que establece el Reglamento (CE) n.° 178/2002. El presente Reglamento esta-
blece los requisitos especificos en materia de higiene para los alimentos exportados por la
Comunidad.

(23) La normativa comunitaria en materia de higiene alimentaria debe sustentarse en conside-
raciones cientificas. A tal fin, debe consultarse a la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria cuando sea necesario.

(24) Puesto que el presente Reglamento sustituye la Directiva 93/43/CEE, procede derogarla.

(25) Los requisitos del presente Reglamento no se deben aplicar hasta que hayan entrado en
vigor todas las partes de la nueva legislacién relativa a la higiene de los alimentos. Tam-
bién es conveniente dejar que transcurran por lo menos dieciocho meses entre la entrada
en vigor y la aplicacién de las nuevas normas, con el fin de que las industrias interesadas
puedan adaptarse.

(26) Las medidas necesarias para la ejecucion del presente Reglamento deben aprobarse con
arreglo a la Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se esta-

blecen los procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a
la Comision [DO L 184 de 1/.7.1999, p. 23].

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
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ArTicuLo 1

CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Ambito de aplicacién

24

1.

El presente Reglamento establece normas generales destinadas a los operadores de empre-

sa alimentaria en materia de higiene de los productos alimenticios, teniendo particularmente en
cuenta los principios siguientes:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

el operador de empresa alimentaria es el principal responsable de la seguridad alimenta-
ria;

la necesidad de garantizar la seguridad alimentaria a lo largo de la cadena alimentaria,
empezando en la produccién primaria;

la importancia de que los alimentos que no pueden almacenarse con seguridad a tempe-
ratura ambiente, en particular los alimentos congelados, mantengan la cadena de frio;

la aplicacion general de procedimientos basados en los principios de analisis de peli-
gros y puntos de control critico (APPCC) que, junto con la aplicacién de practicas higié-
nicas correctas, deberia reforzar la responsabilidad de los operadores de empresa ali-
mentaria;

las guias de practicas 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;

la necesidad de establecer criterios microbiolégicos y requisitos relativos a la temperatu-
ra basados en una evaluacién cientifica de los riesgos;

la necesidad de garantizar que los alimentos importados tienen, como minimo, el mismo
nivel higiénico que los alimentos producidos en la Comunidad o que tienen un nivel equi-
valente.

El presente Reglamento se aplicara a todas las etapas de la produccién, la transformacién y la
distribucién de alimentos y a las exportaciones, sin perjuicio de otros requisitos mas especifi-
cos en materia de higiene alimentaria.

2.

a)

b)

El presente Reglamento no se aplicara a:
la produccion primaria para uso doméstico privado;

a la preparacion, manipulacién o almacenamiento domésticos de productos alimenticios
para consumo doméstico privado;



c) el suministro directo por parte del productor de pequefias cantidades de productos pri-
marios al consumidor final o a establecimientos locales de venta al por menor para el abas-
tecimiento del consumidor final.

d)  los centros de recogida y tenerias que entran dentro de la definicion de empresa del sec-
tor alimentario nicamente porque manipulan materias primas para la produccion de gela-
tina o colageno.

3. Los Estados miembros estableceran, con arreglo a su derecho nacional, normas que regu-
len las actividades a que hace referencia la letra c) del apartado 2. Estas normas nacionales
deberan garantizar la realizacion de los objetivos del presente Reglamento.

ArTicuLo 2
Definiciones
1. A efectos del presente Reglamento se entendera por:
a) higiene alimentaria: denominada en lo sucesivo higiene: las medidas y condiciones
necesarias para controlar los peligros y garantizar la aptitud para el consumo humano
de un producto alimenticio teniendo en cuenta la utilizacién prevista para dicho pro-

ducto;

b)  productos primarios: los productos de produccion primaria, incluidos los de la tierra, la
ganaderia, la caza y la pesca;

c) establecimiento: cualquier unidad de una empresa del sector alimentario;

d)  autoridad competente: la autoridad central de un Estado miembro facultada para garanti-
zar el cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento o cualquier otra autoridad
en la que la autoridad central haya delegado dicha competencia; en su caso igualmente la
autoridad correspondiente de un pais tercero;

e) equivalente: respecto a sistemas diferentes, capaz de alcanzar los mismos objetivos;

f)  contaminacién: la introduccién o presencia de un peligro;

g) agua potable: el agua que cumple los requisitos minimos establecidos en la Directiva
98/83/CE del Consejo de 3 de noviembre de 1998 relativa a la calidad de las aguas des-
tinadas al consumo humano /DO L 330 de 5.12.1998, p. 32. Directiva modificada por el
Reglamento (CE) n° 1882/2003],

h)  agua de mar limpia: el agua de mar natural, artificial o purificada o el agua salobre que no
contenga microorganismos, sustancias nocivas o plancton marino téxico en cantidades que
puedan afectar directa o indirectamente a la calidad sanitaria de los productos alimenti-

cios;

i) agua limpia: el agua de mar limpia o el agua dulce de calidad higiénica similar;
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i)

envasado y envase: la introduccion de un producto alimenticio en un envase o recipiente
en contacto directo con el mismo, asi como el propio envase o recipiente;

k)  embalaje: la colocacion de uno o mas productos alimenticios envasados en un segundo reci-
piente, asi como el propio recipiente;

) recipiente herméticamente cerrado: el recipiente disefiado para que sea seguro ante la pre-
sencia de peligros.

m) transformacion: cualquier accién que altere sustancialmente el producto inicial, incluido
el tratamiento térmico, el ahumado, el curado, la maduracién, el secado, el marinado, la
extraccion, la extrusion o una combinacién de esos procedimientos;

n)  productos sin transformar: los productos alimenticios que no hayan sido sometidos a una
transformacién, incluyendo los productos que se hayan dividido, partido, seccionado, reba-
nado, deshuesado, picado, pelado o desollado, triturado, cortado, limpiado, desgrasado,
descascarillado, molido, refrigerado, congelado, ultracongelado o descongelado;

0)  productos transformados: los productos alimenticios obtenidos de la transformacién de pro-
ductos sin transformar. Estos productos pueden contener ingredientes que sean necesarios
para su elaboracién o para conferirles unas caracteristicas especificas;

2. Las definiciones establecidas en el Reglamento (CE) n.° 178/2002 seran igualmente de

aplicacion.

3. En los anexos, las expresiones "cuando sea necesario", "en su caso", "adecuado" y "sufi-

ciente" se entenderan respectivamente como cuando sea necesario, en su caso, adecuado y sufi-
ciente para alcanzar los objetivos del presente Reglamento.



CAPITULO Il

OBLIGACIONES DE LOS OPERADORES DE EMPRESA
ALIMENTARIA

ArTicuLo 3

Obligaciones generales
Los operadores de empresa alimentaria se cercioraran de que en todas las etapas de la pro-
duccion, la transformacion y la distribucién de alimentos bajo su control se cumplen los requi-
sitos de higiene pertinentes contemplados en el presente Reglamento.

ArTicuLo 4

Requisitos generales y especificos en materia de higiene
1. Los operadores de empresa alimentaria que desempefien su actividad en la produccién pri-
maria y en las operaciones conexas enumeradas en el anexo | cumplirédn las normas generales
en materia de higiene que figuran en la parte A del anexo | y los requisitos especificos fijados
en el Reglamento (CE) n° 853/2004.
2. Los operadores de empresa alimentaria que desempefien su actividad en cualquiera
de las fases de produccién, transformacion y distribuciéon de alimentos posteriores a aque-
Ilas a las que es de aplicacién el apartado 1 cumpliran las normas generales de higiene que
figuran en el anexo Il y los requisitos especificos fijados en el Reglamento (CE) n°

853/2004.

3. Los operadores de empresa alimentaria adoptaran, en la medida en que proceda, las
siguientes medidas de higiene especificas:

a) cumplimiento de los criterios microbiol6gicos para los productos alimenticios;

b)  procedimientos necesarios para alcanzar los objetivos fijados de cara a lograr las metas del
presente Reglamento;

c) cumplimiento de los requisitos relativos al control de la temperatura de los productos ali-
menticios;

d) mantenimiento de la cadena del frio; e) muestreo y anélisis.

4. Los criterios, los requisitos y los objetivos mencionados en el apartado 3 se adoptaran con
arreglo al procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 14.

Los métodos de toma de muestras y analisis conexos se estableceran con arreglo a dicho pro-
cedimiento.

27



ARTiCULO

5.

En caso de que el presente Reglamento, asi como el Reglamento (CE) n°® 853/2004 y sus

medidas de ejecucion, no especifiquen los métodos de muestreo o de analisis, los operadores
de empresa alimentaria podran utilizar métodos adecuados establecidos en otras legislaciones
comunitarias o nacionales o, a falta de éstos, métodos que ofrezcan resultados equivalentes a
los obtenidos utilizando el método de referencia, siempre y cuando estén validados cientifica-
mente con arreglo a normas o protocolos reconocidos internacionalmente.

6.

Los operadores de empresa alimentaria podran utilizar las guias que citan los articulos 7,

8y 9 como ayuda en el cumplimiento de sus obligaciones con arreglo al presente Reglamento.

5

Sistema de analisis de peligros y puntos de control critico
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1.

Los operadores de empresa alimentaria deberan crear, aplicar y mantener un procedimiento

o procedimientos permanentes basados en los principios del APPCC.

2.

a)

b)

c)

d)

e)

f)

8)

Los principios APPCC son los siguientes:
detectar cualquier peligro que deba evitarse, eliminarse o reducirse a niveles aceptables;

detectar los puntos de control critico en la fase o fases en las que el control sea esencial
para evitar o eliminar un peligro o reducirlo a niveles aceptables;

establecer, en los puntos de control critico, limites criticos que diferencien la aceptabili-
dad de la inaceptabilidad para la prevencion, eliminacién o reduccion de los peligros detec-
tados;

establecer y aplicar procedimientos de vigilancia efectivos en los puntos de control critico;

establecer medidas correctivas cuando la vigilancia indique que un punto de control criti-
co no esta controlado;

establecer procedimientos, que se aplicaran regularmente, para verificar que las medidas
contempladas en las letras a) a e) son eficaces; y

elaborar documentos y registros en funcién de la naturaleza y el tamafio de la empresa alimen-
taria para demostrar la aplicacion efectiva de las medidas contempladas en las letras a) a f).

Cuando se introduzca alguna modificacion en el producto, el proceso o en cualquiera de sus
fases, los operadores de empresa alimentaria revisaran el procedimiento y introduciran en él los
cambios necesarios.

3.

El apartado 1 se aplicara Unicamente a los operadores de empresa alimentaria que inter-

vengan en cualquier etapa de la produccion, transformacién y distribuciéon de alimentos poste-
riores a la produccién primaria y a las operaciones asociadas enumeradas en el anexo |I.

4.

Los operadores de empresa alimentaria:



a) aportaran a la autoridad competente, en la manera en que ésta lo solicite, pruebas de que
cumplen el requisito contemplado en el apartado 1, teniendo en cuenta la naturaleza y el
tamafio de la empresa alimentaria;

b) garantizaran que los documentos que describan sus procedimientos desarrollados de
acuerdo con el presente articulo estén actualizados permanentemente;

c) conservaran los demas documentos y registros durante un periodo adecuado.

5. Las normas de desarrollo para la aplicacién del presente articulo podran aprobarse de con-
formidad con el procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 14. Tales normas podréan faci-
litar a determinados operadores de empresa alimentaria la aplicacién del presente articulo, en par-
ticular estableciendo el uso de los procedimientos que fijen las guias para la aplicacién de los
principios del APPCC con el fin de cumplir con lo dispuesto en el apartado 1. Las normas podran
también especificar el periodo durante el cual los operadores de empresa alimentaria deberan con-
servar los documentos y registros de conformidad con la letra c) del apartado 4.

ArTicuLO 6
Controles oficiales, registro y autorizacion

1. Los operadores de empresa alimentaria colaboraréan con las autoridades competentes de
conformidad con otras disposiciones aplicables de la legislacion comunitaria o, si éstas no exis-
tieran, del derecho nacional.

2. En particular, los operadores de empresa alimentaria notificaran a la autoridad competen-
te apropiada todos los establecimientos que estén bajo su control en los que se realice cualquiera
de las operaciones de produccion, transformacién y distribucién de alimentos de la forma
requerida por la autoridad competente, con el fin de proceder a su registro.

Los operadores de empresa alimentaria velaran asimismo por que la autoridad competente disponga
continuamente de informacién actualizada sobre los establecimientos, notificandole cualquier cam-
bio significativo en las actividades que se lleven a cabo y todo cierre de establecimientos existentes.
3. No obstante, los operadores de empresa alimentaria velaran por que los establecimientos
hayan sido autorizados por la autoridad competente, tras haber efectuado al menos una visita
in situ, cuando sea necesaria una autorizacion con arreglo a:

a) lalegislacién nacional del Estado miembro en el que esté situado el establecimiento;

b) el Reglamento (CE) n° 853/2004; o bien

c) una decision adoptada de conformidad con el procedimiento previsto en el apartado 2 del
articulo 14.

Los Estados miembros que exijan con arreglo a la legislacién nacional la autorizacién de determina-

dos establecimientos situados en su territorio, de conformidad con lo dispuesto en la letra a), infor-
maréan a la Comisién y a los demés Estados miembros de las normas nacionales correspondientes.
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CAPITULO 111

GUIAS DE PRACTICAS CORRECTAS

ARrTicuLO 7

Elaboracién, difusién y uso de guias

Los Estados miembros fomentaran la elaboracién de guias nacionales de préacticas correctas de
higiene y para la aplicacion de los principios del sistema APPCC de conformidad con el articu-
lo 8. Se elaboraran guias comunitarias con arreglo al articulo 9. Se alentara la difusién y el uso
de guias tanto nacionales como comunitarias. No obstante, los operadores de empresa alimen-
taria podran utilizar estas guias con caracter voluntario.

ARrTicuLO 8

Guias nacionales
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1. Cuando se elaboren las guias nacionales de practicas correctas seran elaboradas y difun-
didas por la industria alimentaria:

a)  enconsulta con los representantes de otras partes cuyos intereses puedan verse afectados de mane-
ra sustancial, como por ejemplo las autoridades competentes y las asociaciones de consumidores;

b)  teniendo en cuenta los cédigos de practicas pertinentes del Codex Alimentarius; y

c) teniendo en cuenta las recomendaciones que figuran en la parte B del anexo |, cuando se
refieran a la produccién primaria y a las operaciones conexas enumeradas en el anexo |.

2. Las guias nacionales podran elaborarse bajo los auspicios de un organismo nacional de nor-
malizacién de los mencionados en el anexo Il de la Directiva 98/34/CE [Directiva 98/34/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998, por la que se establece un procedimiento
de informacién en materia de las normas y reglamentaciones técnicas (DO L 204 de 21.7.1998,
p. 37). Directiva modificada por la Directiva 98/48/CE (DO L 217 de 5.8.1998, p. 18)].

3. Los Estados miembros estudiaran las guias nacionales para garantizar que:
a) han sido elaboradas de conformidad con el apartado 1;
b) la aplicacién de su contenido sea viable para los sectores a los que se refieren; y

c) sean idoneas para cumplir las disposiciones de los articulos 3, 4 y 5 en los sectores o para
los productos alimenticios de que se trate.

4. Los Estados miembros remitiran a la Comision las guias nacionales que cumplan los requi-
sitos del apartado 3. La Comisién creara y mantendra un sistema de registro de dichas guias y
lo pondra a la disposicion de los Estados miembros.



5. Las guias de practicas correctas elaboradas de conformidad con lo dispuesto en la Direc-
tiva 93/43/CE seguiran siendo aplicables tras la entrada en vigor del presente Reglamento siem-
pre y cuando sean compatibles con los objetivos de éste ultimo.

ARTiCULO 9

Guias comunitarias
1. Antes de elaborar guias comunitarias de préacticas correctas de higiene o para la aplicacién
de los principios del sistema de APPCC, la Comisién consultara al Comité a que se refiere el arti-
culo 14. El objetivo de esta consulta sera estudiar la conveniencia de elaborar dichas guias, asi

como su alcance y su contenido.

2. En caso de que se confeccionen las guias comunitarias, la Comisién velara por que sean
elaboradas y difundidas:

a) por, o en consulta con, representantes de los distintos sectores empresariales europeos de
la industria alimentaria, incluidas las PYME, y demas partes interesadas, como las aso-

ciaciones de consumidores;

b) en colaboracién con las partes interesadas que puedan verse afectadas de manera sus-
tancial, incluidas las autoridades competentes;

c) teniendo en cuenta los cédigos de practicas del Codex Alimentarius; y

d)  teniendo en cuenta las recomendaciones que figuran en la parte B del anexo I, cuando se
refieran a la produccién primaria y a las operaciones conexas enumeradas en el anexo |.

3. EI Comité a que se refiere el articulo 14 evaluaréa los proyectos de guias comunitarias para
garantizar que:

a) han sido elaboradas de conformidad con el apartado 2;

b) la aplicacion de su contenido es viable en toda la Comunidad para los sectores a que se
refieren; y

c) sean idoneas para cumplir las disposiciones de los articulos 3, 4 y 5 en los sectores o para
los productos alimenticios de que se trate.

4. La Comision invitara al Comité contemplado en el articulo 14 a que revise periédicamen-
te las guias comunitarias preparadas de conformidad con el presente articulo, en cooperacion

con las instancias mencionadas en el apartado 2.

El proposito de dicha revision consistira en garantizar que las guias sigan siendo aplicables y
tener en cuenta los avances cientificos y tecnolégicos.

5. Los titulos y referencias a las guias comunitarias preparadas de acuerdo con el presente
articulo se publicaran en la serie C del Diario Oficial de la Unién Europea.
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CAPITULO IV

IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES

ArTicuLo 10
Importaciones
Por lo que respecta a la higiene de los alimentos importados, los requisitos pertinentes de la

legislacién alimentaria mencionados en el articulo 11 del Reglamento (CE) n.® 178/2002 inclui-
ran los requisitos establecidos en los articulos 3 a 6 del presente Reglamento.

ArTicuLo 11
Exportaciones
Por lo que respecta a la higiene de los alimentos exportados o reexportados, los requisitos per-

tinentes de la legislacién alimentaria contemplados en el articulo 12 del Reglamento (CE) n.°
178/2002 incluiran los requisitos establecidos en los articulos 3 a 6 del presente Reglamento.
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CAPITULO V

DISPOSICIONES FINALES

ArTicuLo 12

Medidas de ejecucion y disposiciones transitorias
Se podréan establecer medidas de ejecucién y disposiciones transitorias con arreglo al procedi-
miento previsto en el apartado 2 del articulo 14.

ArTicuLo 13

Modificacion y adaptacion de los anexos | y 1l

1. Las disposiciones de los anexos | y |l podran adaptarse o actualizarse con arreglo al pro-
cedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 14 teniendo en cuenta:

a) lanecesidad de revisar las recomendaciones formuladas en el punto 2 de la parte B del anexo |;

b)  laexperiencia adquirida mediante la aplicacion de sistemas basados en el APPCC con arre-
glo al articulo 5;

c) los avances tecnolégicos y sus consecuencias practicas, y las expectativas del consumidor
respecto a la composicién de los alimentos;

d) el asesoramiento cientifico, y en particular nuevas evaluaciones de riesgos;

e) los criterios microbioldgicos y de temperatura para los productos alimenticios.

2. Podran concederse excepciones, en particular para facilitar la aplicacién del articulo 5 en las
pequefias empresas, respecto de lo dispuesto en los anexos | y Il de acuerdo con el procedimiento con-
templado en el apartado 2 del articulo 14 y teniendo en cuenta los factores de riesgo pertinentes, siem-
pre que dichas excepciones no afecten a la realizacién de los objetivos del presente Reglamento.

3. Los Estados miembros podran adoptar medidas nacionales de adaptacion de los requisi-
tos establecidos en el anexo |l con arreglo a los apartados 4 a 7 siempre que no quede com-
prometida la realizacién de los objetivos del presente Reglamento.

4. a) Las medidas nacionales contempladas en el apartado 3 tendran por objeto:

1) permitir seguir utilizando métodos tradicionales en cualquiera de las fases de pro-
duccioén, transformacion o distribucién de alimentos; o bien

1) responder a las necesidades de las empresas del sector alimentario en regiones con
limitaciones geograficas especiales;
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b)  En cualesquiera otras circunstancias, Unicamente se aplicaran a la construccion, disefioy
equipamiento de los establecimientos.

5. Los Estados miembros que deseen adoptar las medidas nacionales contempladas en
el apartado 3 lo notificaran a la Comisién y a los demas Estados miembros. La notifica-
cion:

a) incluird una descripcion detallada de los requisitos que el Estado miembro considera que
deben ser adaptados y de la naturaleza de la adaptacién que se pretende;

b)  describira los productos alimenticios y los establecimientos a que se refiera;

c) explicara los motivos de la adaptacion, incluso, cuando proceda, facilitando un resumen
del anélisis de peligros efectuado e indicando las medidas previstas para asegurar que la
adaptacién no comprometa los objetivos del presente Reglamento; y

d)  proporcionara cualquier otra informacion pertinente.

6. Los demas Estados miembros dispondran de tres meses a partir de la recepcién de la
notificacién prevista en el apartado 5 para enviar comentarios escritos a la Comision. Para
las adaptaciones resultantes de lo dispuesto en la letra b) del apartado 4 el plazo se
ampliara a cuatro meses a peticién de cualquier Estado miembro. La Comisién podra con-
sultar a los Estados miembros en el seno del comité previsto en el apartado 1 del articulo
14 y estara obligada a hacerlo si recibe comentarios escritos de uno o varios Estados miem-
bros. La Comisién, de conformidad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del
articulo 14, podra decidir si las medidas previstas pueden ser aplicadas, condicionando-
las, en caso necesario, a las modificaciones oportunas. Cuando sea conveniente, la Comi-
sién podra proponer medidas de aplicacién general con arreglo a los apartados 1 6 2 del
presente articulo.

7. Los Estados miembros podran adoptar medidas nacionales de adaptaciéon de los requisi-
tos del anexo Il sélo:

a) conforme a una decisién adoptada con arreglo al apartado 6; o bien
b)  si un mes después de la expiracion del plazo previsto en el apartado 6 la Comisién no hubie-

ra informado a los Estados miembros de que ha recibido comentarios escritos o de su inten-
cion de proponer la adopcién de una decision de conformidad con el apartado 6.

ARrTicuLo 14

Procedimiento de comité
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1. La Comisién estara asistida por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sani-
dad Animal.

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacion los arti-
culos 5y 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.



El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decisién 1999/468/CE queda fija-
do en tres meses.

3. EI Comité aprobara su reglamento interno.

ArTicuLo 15

Consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
La Comision consultara a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria sobre cualquier cues-
tién incluida en el ambito de aplicacién del presente Reglamento que pueda tener repercusio-
nes sanitarias importantes y, en particular, antes de proponer criterios, requisitos u objetivos de
conformidad con el apartado 4 del articulo 4.

ArTicuLo 16

Informe al Parlamento y al Consejo

1. La Comision presentara al Parlamento Europeo y al Consejo un informe a mas tardar cin-
co afios después de la entrada en vigor del presente Reglamento.

2. Dicho informe examinara en particular a la experiencia obtenida de la aplicacién del presente
Reglamento y considerara la conveniencia y la viabilidad de adoptar disposiciones para extender
los requisitos del articulo 5 a los operadores de empresa alimentaria que desempefian su activi-
dad en la produccion primaria y en las operaciones conexas que se enumeran en el anexo |.

3. En caso necesario, la Comisién adjuntara al informe las propuestas oportunas.

ArTicuLo 17
Derogacién

1. La Directiva 93/43/CEE quedara derogada con efecto a partir de la fecha de aplicacién del
presente Reglamento.

2. Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas al presente Reglamento.

3. No obstante, las decisiones adoptadas con arreglo al apartado 3 del articulo 3 y al articulo 10
de la Directiva 93/43/CEE permaneceran en vigor hasta su sustitucién por decisiones adoptadas de
conformidad con el presente Reglamento o el Reglamento (CE) n.° 178/2002. Hasta tanto se deter-
minen los criterios o requisitos mencionados en las letras a) a e) del apartado 3 del articulo 4 del pre-
sente Reglamento, los Estados miembros podran mantener cualesquiera normas nacionales relativas
a dichos criterios o requisitos que hayan sido adoptadas de conformidad con la Directiva 93/43/CEE.

4. Hasta tanto se aplique la nueva legislacién comunitaria sobre las normas relativas a los con-
troles oficiales de los alimentos, los Estados miembros adoptaran todas las medidas adecuadas
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para garantizar el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente Reglamento o
con arreglo al mismo.

ArTicuLo 18

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicaciéon en el Diario Oficial
de la Unién Europea.

Sera aplicable dieciocho meses después de la fecha en que entren en vigor todos los actos
siguientes:

a) el Reglamento (CE) n° 853/2004;

b) el Reglamento (CE) n° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004, por el que se establecen normas especificas para la organizacién de controles ofi-
ciales de los productos de origen animal destinados al consumo humano; y

c) la Directiva 2004/41/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
por la que se derogan determinadas directivas que establecen las condiciones de higiene
de los productos alimenticios y las condiciones sanitarias para la produccion y comercia-
lizacién de determinados productos de origen animal destinados al consumo humano.

No obstante, no sera aplicable antes del 1 de enero de 2006.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 29 de abril de 2004.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo

El Presidente El Presidente

P. COX M. McDOWELL
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ANEXO |
PRODUCCION PRIMARIA

PARTE A

DISPOSICIONES GENERALES DE HIGIENE APLICABLES A LA PRODUCCION PRIMARIA
Y A LAS OPERACIONES CONEXAS

CarpiTuLo |
Ambito de aplicacién

1. El presente anexo sera aplicable a la produccién primaria y a las siguientes operaciones
conexas:

a) el transporte, el almacenamiento y la manipulacién de productos primarios en el lugar de
produccién, siempre que no se altere su naturaleza de manera sustancial;

b) el transporte de animales vivos, cuando sea necesario para conseguir los objetivos del pre-
sente Reglamento; y

c) enelcaso de productos de origen vegetal, productos de la pesa y animales de caza silvestre,
las operaciones de transporte de productos primarios cuya naturaleza no se haya alterado
de manera sustancial, desde el lugar de produccién a un establecimiento.

Capituro 1l
Disposiciones en materia de higiene

2. Los operadores de empresa alimentaria deberan asegurarse, en la medida de lo posible, de
que los productos primarios estén protegidos contra cualquier foco de contaminacion teniendo
en cuenta cualquier tipo de transformacién a que se sometan posteriormente los productos pri-
marios.

3. Sin perjuicio de la norma general establecida en el apartado 2, los operadores de empre-
sa alimentaria deberan cumplir las correspondientes disposiciones legislativas comunitarias y
nacionales relativas al control de los peligros en la produccién primaria, y operaciones conexas
incluidas:

a) medidas de control de la contaminacién procedente del aire, del suelo, del agua, de
los piensos, de los fertilizantes, de los medicamentos veterinarios, de los productos
fitosanitarios y biocidas, y del almacenamiento, tratamiento y eliminacién de resi-
duos, y
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b)

4.

medidas zoosanitarias y relativas al bienestar animal asi como medidas fitosanitarias que
tengan repercusiones sobre la salud humana, incluidos los programas de vigilancia 'y con-
trol de zoonosis y de agentes zoonéticos.

Los operadores de empresa alimentaria que se dediquen a la cria, la recoleccién o la caza

de animales o a la produccién de productos primarios de origen animal deberan tomar, segln
corresponda, las medidas oportunas siguientes:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

j)

5.

mantendran limpias todas las instalaciones utilizadas en relacién con la produccién pri-
maria y operaciones conexas, incluidas aquellas utilizadas para almacenar y manipular los
alimentos para animales, y, en su caso, tras la limpieza, las desinfectaran de la manera ade-
cuada;

mantendran limpios, y cuando sea necesario, desinfectaran adecuadamente tras la limpieza
el equipo, los contenedores, cajas, vehiculos y embarcaciones;

garantizaran en la medida de lo posible la limpieza de los animales para sacrificio y, en su
caso, de los animales de produccion;

utilizaran agua potable o agua limpia cuando sea necesario para evitar la contaminacion;

garantizaran que el personal que manipule productos alimenticios se halle en buen esta-
do de salud y reciba formacioén sobre riesgos sanitarios;

evitaran en la medida de lo posible que los animales y las plagas provoquen contamina-
cién;
almacenaran y manipularan los residuos y sustancias peligrosas de forma tal que se evite

la contaminacion;

impediran la introduccion y difusion de enfermedades contagiosas transmisibles al ser
humano a través de los alimentos, incluso mediante la adopcién de medidas preventivas
al introducir nuevos animales y la comunicacion a las autoridades competentes de las sos-
pechas de focos de dichas enfermedades;

tendran en cuenta los resultados de todos los andlisis pertinentes efectuados en muestras
tomadas de animales u otras muestras que tengan importancia para la salud humana; y

emplearan correctamente los aditivos para piensos y los medicamentos para animales, de
conformidad con la legislacion pertinente.

Los operadores de empresa alimentaria que produzcan o cosechen productos vegetales

deberan adoptar las medidas adecuadas siguientes, seglin corresponda:

a)

b)

mantendran limpios y, cuando sea necesario, tras la limpieza, desinfectaran adecuada-
mente las instalaciones, equipo, contenedores, cajas, vehiculos y embarcaciones;

garantizaran, cuando sea necesario, unas condiciones higiénicas en la produccioén, el trans-
porte y el almacenamiento de productos vegetales, asi como la limpieza de los mismos;



CariTuLO

Registro

c) utilizaran agua potable o agua limpia cuando sea necesario para evitar la contaminacion;

d) garantizaran que el personal que manipule productos alimenticios se halle en buen esta-
do de salud y reciba formacién sobre riesgos sanitarios;

e) evitaran en la medida de lo posible que los animales y las plagas provoquen contamina-
cion;

f)  almacenaran y manipularan los residuos y sustancias peligrosas de forma tal que se evite
la contaminacion;

g) tendran en cuenta los resultados de todos los analisis pertinentes efectuados en muestras
tomadas de plantas u otras muestras que tengan importancia para la salud humana; y

h) utilizaran correctamente los productos fitosanitarios y los biocidas, tal como lo requiere la
legislacion pertinente.

6. Los operadores de empresa alimentaria a los que se informe de problemas detectados
durante los controles oficiales deberan tomar las medidas oportunas para ponerles remedio.

7. Los operadores de empresa alimentaria deberan llevar y conservar registros sobre las medi-
das aplicadas para controlar los peligros de manera adecuada y durante un periodo adecuado
teniendo en cuenta la naturaleza y el tamafio de la empresa alimentaria. Previa peticién, los ope-
radores de empresa alimentaria pondran la informacién relevante que conste en dichos regis-
tros a disposicion de las autoridades competentes y de los operadores de empresa alimentaria
de recepcion.

8. Los operadores de empresa alimentaria que crien animales o que produzcan productos pri-
marios de origen animal deberan, en particular, Ilevar registros sobre:

a) la naturalezay el origen de los alimentos suministrados a los animales;

b) el detalle de los medicamentos veterinarios u otros tratamientos administrados a los ani-
males, las fechas de su administracién y los tiempos de espera;

c) la aparicion de enfermedades que puedan afectar a la seguridad de los productos de ori-
gen animal;

d)  los resultados de todos los analisis efectuados en muestras tomadas de animales y otras
muestras tomadas con fines de diagnéstico, que tengan importancia para la salud huma-

na;y

e) todos los informes pertinentes sobre los controles efectuados a animales o a productos de
origen animal.
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9. Los operadores de empresa alimentaria que produzcan o cosechen productos vegetales
deberan, en particular, llevar registros sobre:

a) la utilizacion de productos fitosanitarios y biocidas;

b) la aparicién de plagas o de enfermedades que puedan afectar a la seguridad de los pro-
ductos de origen vegetal; y

c) los resultados de todos los analisis pertinentes efectuados en muestras tomadas de plan-
tas u otras muestras que tengan importancia para la salud humana.

10. Para la conservacién de dichos registros, los operadores de empresa alimentaria podran
estar asistidos por otras personas, como veterinarios, agrénomos y técnicos agrarios.



PARTE B

RECOMENDACIONES PARA LAS GUIAS DE PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE

1.

En las guias nacionales y comunitarias citadas en los articulos 7, 8 y 9 del presente Regla-

mento deberan figurar unas orientaciones sobre practicas correctas de higiene para el control
de los peligros en la produccion primaria y operaciones conexas.

2.

Las guias de practicas correctas de higiene deberan incluir la oportuna informacioén sobre

los peligros que puedan presentarse en la produccién primaria y operaciones conexas, asi como
las medidas para combatirlos, incluidas las medidas correspondientes establecidas en la legis-
lacion comunitaria y nacional y en los programas nacionales y comunitarios. Entre los ejemplos
de estos peligros y medidas pueden incluirse:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

)

el control de la contaminacién por agentes tales como las micotoxinas, los metales pesa-
dos y el material radiactivo;

el uso de agua, residuos organicos y fertilizantes;
el uso correcto y adecuado de productos fitosanitarios y biocidas, y su trazabilidad;

el uso correcto y adecuado de medicamentos veterinarios y aditivos alimentarios y su tra-
zabilidad;

la preparacion, el almacenamiento, la utilizacion y la trazabilidad de los piensos;

la eliminacién limpia de los animales muertos, residuos y desperdicios;

medidas de proteccién para impedir la introduccién de enfermedades contagiosas trans-
misibles al ser humano a través de los alimentos, y cualquier obligacién de notificacion al
respecto a la autoridad competente;

los procedimientos, practicas y métodos para garantizar que los alimentos son producidos,
manipulados, envasados, almacenados y transportados en unas condiciones higiénicas ade-
cuadas, que incluyen una limpieza y un control de plagas eficaces;

medidas relativas a la limpieza de los animales para sacrificio y produccion;

medidas relativas al registro.
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ANEXO II

REQUISITOS HIGIENICOS GENERALES APLICABLES
A TODOS LOS OPERADORES DE EMPRESA ALIMENTARIA

(EXCEPTO SI ES DE APLICACION EL ANEXO I)

INTRODUCCION

Los capitulos V a XII se aplican a todas las fases de la produccién, transformacién y distribu-
cién de alimentos y los restantes capitulos se aplican como se indica a continuacién:

e ¢l capitulo | se aplica a todos los locales destinados a los productos alimenticios, excepto a
aquellos a los que sea de aplicacion el capitulo Il1;

e ¢l capitulo Il se aplica a todas las instalaciones en las que se preparen, traten o transformen
productos alimenticios, excepto los comedores y los locales a los que sea de aplicacién el capi-
tulo 11;

e el capitulo Il se aplica a las instalaciones mencionadas en el titulo de ese capitulo;

e ¢l capitulo IV se aplica a todos los medios de transporte.

CapiTuLo |

Requisitos generales de los locales destinados a los productos alimenticios
(que no sean los mencionados en el capitulo Il1)
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1. Los locales destinados a los productos alimenticios deberan conservarse limpios y en buen
estado de mantenimiento.

2. Ladisposicion, el disefio, la construccion, el emplazamiento y el tamafio de los locales des-
tinados a los productos alimenticios:

a) permitirdn un mantenimiento, limpieza y/o desinfeccién adecuados, evitardn o reduciran
al minimo la contaminacién transmitida por el aire y dispondran de un espacio de trabajo
suficiente que permita una realizacién higiénica de todas las operaciones;

b)  evitaran la acumulacién de suciedad, el contacto con materiales toxicos, el depdsito de par-
ticulas en los productos alimenticios y la formacién de condensaciéon o moho indeseable
en las superficies;

c)  permitirdn unas practicas de higiene alimentaria correctas, incluida la proteccién contra
la contaminacioén, y en particular el control de las plagas; y



d) cuando sea necesario, ofreceran unas condiciones adecuadas de manipulacién y almace-
namiento a temperatura controlada y capacidad suficiente para poder mantener los pro-
ductos alimenticios a una temperatura apropiada que se pueda comprobar vy, si es preci-
so, registrar.

3. Deberéa haber un nimero suficiente de inodoros de cisterna conectados a una red de eva-
cuacién eficaz. Los inodoros no deberan comunicar directamente con las salas en las que se
manipulen los productos alimenticios.

4. Debera haber un nimero suficiente de lavabos, situados convenientemente y destinados
a la limpieza de las manos. Los lavabos para la limpieza de las manos deberan disponer de agua
corriente caliente y fria, asi como de material de limpieza y secado higiénico de aquellas. En
caso necesario, las instalaciones destinadas al lavado de los productos alimenticios deberan estar
separadas de las destinadas a lavarse las manos.

5. Debera disponerse de medios adecuados y suficientes de ventilacién mecéanica o natural.
Deberan evitarse las corrientes de aire mecanicas desde zonas contaminadas a zonas limpias.
Los sistemas de ventilacién deberan estar construidos de tal modo que pueda accederse facil-
mente a los filtros y a otras partes que haya que limpiar o sustituir.

6. Todos los sanitarios deberan disponer de suficiente ventilacién natural o mecanica.

7. Los locales destinados a los productos alimenticios deberan disponer de suficiente luz natu-
ral o artificial.

8. Lasredes de evacuacién de aguas residuales deberan ser suficientes para cumplir los obje-
tivos pretendidos y estar concebidas y construidas de modo que se evite todo riesgo de conta-
minacion. Cuando los canales de desaglie estén total o parcialmente abiertos, deberan estar dise-
flados de tal modo que se garantice que los residuos no van de una zona contaminada a otra lim-
pia, en particular, a una zona en la que se manipulen productos alimenticios que puedan repre-
sentar un alto riesgo para el consumidor final.

9. Cuando sea necesario, el personal debera disponer de vestuarios adecuados.

10. Los productos de limpieza y desinfeccion no deberan almacenarse en las zonas en las que
se manipulen productos alimenticios.

Capituro Il

Requisitos especificos de las salas donde se preparan,
tratan o transforman los productos alimenticios
(excluidos los comedores y los locales mencionados en el capitulo I11)

1. El disefio y disposicién de las salas en las que se preparen, traten o transformen los pro-
ductos alimenticios (excluidos los comedores y aquellos locales que se detallan en el titulo del
capitulo Ill, pero incluidos los espacios contenidos en los medios de transporte) deberan per-
mitir unas practicas correctas de higiene alimentaria, incluida la proteccién contra la contami-
nacién entre y durante las operaciones. En particular:
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a)

b)

c)

d)

e)

f)

2.

las superficies de los suelos deberan mantenerse en buen estado y ser faciles de lim-
piary, en caso necesario, de desinfectar, lo que requerira el uso de materiales imper-
meables, no absorbentes, lavables y no téxicos, a menos que los operadores de
empresa alimentaria puedan convencer a la autoridad competente de la idoneidad de
otros materiales utilizados. En su caso, los suelos deberan permitir un desagiie sufi-
ciente;

las superficies de las paredes deberan conservarse en buen estado y ser faciles de limpiar
y, en caso necesario, de desinfectar, lo que requerira el uso de materiales impermeables,
no absorbentes, lavables y no toxicos; su superficie debera ser lisa hasta una altura ade-
cuada para las operaciones que deban realizarse, a menos que los operadores de empre-
sa alimentaria puedan convencer a la autoridad competente de la idoneidad de otros
materiales utilizados;

los techos (o0, cuando no hubiera techos, la superficie interior del tejado), falsos techos y
demas instalaciones suspendidas deberan estar construidos y trabajados de forma que impi-
dan la acumulacién de suciedad y reduzcan la condensacion, la formaciéon de moho no
deseable y el desprendimiento de particulas;

las ventanas y demas huecos practicables deberan estar construidos de forma que impi-
dan la acumulacién de suciedad, y los que puedan comunicar con el exterior deberan
estar provistos, en caso necesario, de pantallas contra insectos que puedan desmontar-
se con facilidad para la limpieza. Cuando debido a la apertura de las ventanas pudiera
producirse contaminacién, éstas deberan permanecer cerradas con falleba durante la pro-
duccion;

las puertas deberan ser faciles de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar, lo que reque-
rird que sus superficies sean lisas y no absorbentes, a menos que los operadores de empre-
sa alimentaria puedan convencer a las autoridades competentes de la idoneidad de otros
materiales utilizados; y

las superficies (incluidas las del equipo) de las zonas en que se manipulen los pro-
ductos alimenticios, y en particular las que estén en contacto con éstos, deberan man-
tenerse en buen estado, ser faciles de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar, lo
que requerira que estén construidas con materiales lisos, lavables, resistentes a la
corrosién y no téxicos, a menos que los operadores de empresa alimentaria puedan
convencer a las autoridades competentes de |la idoneidad de otros materiales utiliza-
dos.

Se dispondrd, en caso necesario, de instalaciones adecuadas para la limpieza, desinfec-

cién y almacenamiento del equipo y los utensilios de trabajo. Dichas instalaciones deberan estar
construidas con materiales resistentes a la corrosién, ser faciles de limpiar y tener un suminis-
tro suficiente de agua caliente y fria.

3.

Se tomaran las medidas adecuadas, cuando sea necesario, para el lavado de los produc-

tos alimenticios. Todos los fregaderos o instalaciones similares destinadas al lavado de los pro-
ductos alimenticios deberan tener un suministro suficiente de agua potable caliente, fria o
ambas, en consonancia con los requisitos del capitulo VII, y deberan mantenerse limpios y, en
caso necesario, desinfectados.



Capituro Il

Requisitos de los locales ambulantes o provisionales (como carpas, tenderetes y vehiculos de
venta ambulante), los locales utilizados principalmente como vivienda privada pero donde
regularmente se preparan productos alimenticios para su puesta en el mercado, y las
maquinas expendedoras

1.

Los locales y las maquinas expendedoras deberan, en la medida de lo posible, mantener-

se limpios y en buen estado y estar situados, disefiados y construidos de forma que impidan el
riesgo de contaminacién, en particular por parte de animales y organismos nocivos.

2.

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

CariTuLo IV

Transporte

1.

En particular, cuando sea necesario:

debera disponerse de instalaciones adecuadas para mantener una correcta higiene perso-
nal (incluidas instalaciones para la limpieza y secado higiénico de las manos, instalacio-
nes sanitarias higiénicas y vestuarios);

las superficies que estén en contacto con los productos alimenticios deberan estar en buen
estado y ser faciles de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar, lo que requerira que
los materiales sean lisos, lavables, resistentes a la corrosion y no téxicos, a menos que los
operadores de empresa alimentaria puedan convencer a las autoridades competentes de la
idoneidad de otros materiales utilizados;

debera contarse con material adecuado para la limpieza y, cuando sea necesario, la desin-
feccion del equipo y los utensilios de trabajo;

cuando la limpieza de los productos alimenticios forme parte de la actividad de las empre-
sas alimentarias, deberan adoptarse las disposiciones precisas para que este cometido se
realice higiénicamente;

deberéa contarse con un suministro suficiente de agua potable caliente, fria 0 ambas;
debera contarse con medios o instalaciones adecuados para el almacenamiento y la eli-
minacién higiénicos de sustancias y desechos peligrosos y/o no comestibles, ya sean liqui-

dos o soélidos;

debera contarse con instalaciones o medios adecuados para el mantenimiento y el control
de las condiciones adecuadas de temperatura de los productos alimenticios;

los productos alimenticios deberan colocarse de modo tal que se evite el riesgo de conta-
minacion en la medida de lo posible.

Los receptaculos de vehiculos o contenedores utilizados para transportar los productos ali-

menticios deberdn mantenerse limpios y en buen estado a fin de proteger los productos ali-
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menticios de la contaminacién y deberan disefiarse y construirse, en caso necesario, de forma
que permitan una limpieza o desinfecciéon adecuadas.

2. Los receptaculos de vehiculos o contenedores no deberan utilizarse para transportar mas
que productos alimenticios cuando éstos puedan ser contaminados por otro tipo de carga.

3. Cuando se usen vehiculos o contenedores para el transporte de cualquier otra cosa ademas
de productos alimenticios, o para el transporte de distintos tipos de productos alimenticios a la
vez, debera existir, en caso necesario, una separacion efectiva de los productos.

4. Los productos alimenticios a granel en estado liquido, granulado o en polvo deberan trans-
portarse en receptaculos, contenedores o cisternas reservados para su transporte. En los conte-
nedores figurard una indicacion, claramente visible e indeleble, y en una o varias lenguas
comunitarias, sobre su utilizacién para el transporte de productos alimenticios, o bien la indi-
cacion «exclusivamente para productos alimenticios».

5. Cuando se hayan utilizado receptaculos de vehiculos o contenedores para el transporte de
otros productos que no sean productos alimenticios o para el transporte de productos alimenti-
cios distintos, debera realizarse una limpieza eficaz entre las cargas para evitar el riesgo de con-
taminacion.

6. Los productos alimenticios cargados en receptaculos de vehiculos o en contenedores
deberan colocarse y protegerse de forma que se reduzca al minimo el riesgo de contamina-
cioén.

7. Cuando sea necesario, los receptaculos de vehiculos o contenedores utilizados para el trans-
porte de productos alimenticios deberan ser capaces de mantener los productos alimenticios a
la temperatura adecuada y de forma que se pueda controlar dicha temperatura.

CariTuLo V

Requisitos del equipo
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1. Todos los articulos, instalaciones y equipos que estén en contacto con los productos ali-
menticios:

a) deberan limpiarse perfectamente y, en caso necesario, desinfectarse. La limpieza y desin-
feccién se realizaran con la frecuencia necesaria para evitar cualquier riesgo de contami-
nacion;

b)  su construccién, composicién y estado de conservacién y mantenimiento deberan reducir
al minimo el riesgo de contaminacion;

c) aexcepcion de los recipientes y envases no recuperables, su construccién, composicién y
estado de conservacién y mantenimiento deberén permitir que se limpien perfectamente

Yy, en caso necesario, se desinfecten; y

d) suinstalacién permitira la limpieza adecuada del equipo y de la zona circundante.



2. Sifuese necesario, los equipos deberan estar provistos de todos los dispositivos de control
adecuados para garantizar el cumplimiento de los objetivos del presente Reglamento.

3. Si para impedir la corrosiéon de los equipos y recipientes fuese necesario utilizar aditivos
quimicos, ello debera hacerse conforme a las practicas correctas.

CapiTuLo VI
Desperdicios de productos alimenticios

1. Los desperdicios de productos alimenticios, los subproductos no comestibles y los residuos
de otro tipo deberan retirarse con la mayor rapidez posible de las salas en las que estén depo-
sitados alimentos para evitar su acumulacién.

2.  Losdesperdicios de productos alimenticios, los subproductos no comestibles y los residuos de otro
tipo deberan depositarse en contenedores provistos de cierre, a menos que los operadores de empresa
alimentaria puedan convencer a las autoridades competentes de la idoneidad de otros contenedores o
sistemas de evacuacion. Dichos contenedores deberan presentar unas caracteristicas de construccion
adecuadas, estar en buen estado y ser de facil limpieza y, en caso necesario, de facil desinfeccion.

3. Deberan tomarse medidas adecuadas para el almacenamiento y la eliminacién de los des-
perdicios de productos alimenticios, subproductos no comestibles y otros deshechos. Los dep6-
sitos de desperdicios deberan disefarse y tratarse de forma que puedan mantenerse limpios y,
en su caso, libre de animales y organismos nocivos.

4. Todos los residuos deberan eliminarse higiénicamente y sin perjudicar al medio ambiente
con arreglo a la normativa comunitaria aplicable a tal efecto, y no deberan constituir una fuen-
te de contaminacién directa o indirecta.

CapiTuro VII

Suministro de agua

a)  Debera contarse con un suministro adecuado de agua potable, que se utilizard siempre que
sea necesario para evitar la contaminacién de los productos alimenticios.

b)  Podréa utilizarse agua limpia para los productos de la pesca enteros, y agua de mar limpia
para los moluscos bivalvos, los equinodermos, los tunicados y los gasterépodos marinos
vivos. También podra utilizarse agua limpia para el lavado externo. Cuando se utilice este
tipo de agua, debera disponerse de las instalaciones adecuadas para su suministro.

2. Cuando se utilice agua no potable, por ejemplo, para la prevencién de incendios, la pro-
duccién de vapor, la refrigeracién y otros usos semejantes, debera circular por una canalizacion
independiente debidamente sefializada. EI agua no potable no debera contener ninguna cone-
xion con la red de distribucién de agua potable ni habra posibilidad alguna de reflujo hacia ésta.
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3. El agua reciclada que se utilice en el proceso de transformacién o como ingrediente no
debera representar riesgos de contaminacién. Debera ser de una calidad idéntica a la del agua
potable, a menos que la autoridad competente haya determinado que la calidad del agua no pue-
de afectar a la salubridad de los productos alimenticios en su forma acabada.

4. El hielo que vaya a estar en contacto con los productos alimenticios o que pueda conta-
minarlos debera hacerse con agua potable o, en caso de que se utilice para refrigerar produc-
tos de la pesca enteros, con agua limpia. Debera elaborarse, manipularse y almacenarse en con-
diciones que lo protejan de toda contaminacion.

5. El vapor utilizado en contacto directo con los productos alimenticios no debera contener
ninguna sustancia que entrafie peligro para la salud o pueda contaminar el producto.

6. Cuando se aplique el tratamiento térmico a productos alimenticios que estén en reci-
pientes herméticamente cerrados, debera velarse por que el agua utilizada para enfriar éstos
después del tratamiento térmico no sea una fuente de contaminacion de los productos ali-
menticios.

Capituro VIII

Higiene del personal

1. Todas las personas que trabajen en una zona de manipulacién de productos alimenticios
deberan mantener un elevado grado de limpieza y deberan llevar una vestimenta adecuada, lim-
piay, en su caso, protectora.

2. Las personas que padezcan o sean portadoras de una enfermedad que pueda transmitirse
a través de los productos alimenticios, o estén aquejadas, por ejemplo, de heridas infectadas,
infecciones cutaneas, llagas o diarrea, no deberan estar autorizadas a manipular los productos
alimenticios ni a entrar bajo ninglin concepto en zonas de manipulacién de productos alimen-
ticios cuando exista riesgo de contaminacién directa o indirecta. Toda persona que se halle en
tales circunstancias, que esté empleada en una empresa del sector alimentario y que pueda estar
en contacto con productos alimenticios debera poner inmediatamente en conocimiento del ope-
rador de empresa alimentaria la enfermedad que padece o los sintomas que presenta y si s posi-
ble, también sus causas.

CapituLo IX

Disposiciones aplicables a los productos alimenticios
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1. Ningun operador de empresa alimentaria debera aceptar materias primas o ingredientes dis-
tintos de animales vivos, ni ninglin otro material que intervenga en la transformacién de los pro-
ductos, si se sabe que estan tan contaminados con parasitos, microorganismos patégenos o sus-
tancias toxicas, en descomposicién o extrafias, o cabe prever razonablemente que lo estén, que,
incluso después de que el operador de empresa alimentaria haya aplicado higiénicamente los
procedimientos normales de clasificacion, preparacién o transformacién, el producto final no
seria apto para el consumo humano.



2. Las materias primas y todos los ingredientes almacenados en una empresa del sector ali-
mentario deberan conservarse en condiciones adecuadas que permitan evitar su deterioro noci-
vo y protegerlos de la contaminacion.

3. Entodas las etapas de produccién, transformacion y distribucion, los productos alimenti-
cios deberan estar protegidos contra cualquier foco de contaminacién que pueda hacerlos no
aptos para el consumo humano o nocivos para la salud, o contaminarlos de manera que pueda
considerarse razonablemente desaconsejable su consumo en ese estado.

4. Deberan aplicarse procedimientos adecuados de lucha contra las plagas. Deberan aplicarse asi-
mismo procedimientos adecuados para evitar que los animales domésticos puedan acceder a los
lugares en que se preparan, manipulan o almacenan productos alimenticios (o, cuando la autoridad
competente lo autorice en casos especificos, para evitar que dicho acceso dé lugar a contaminacion).

5. Las materias primas, ingredientes, productos semiacabados y productos acabados que pue-
dan contribuir a la multiplicaciéon de microorganismos patégenos o a la formacién de toxinas no
deberan conservarse a temperaturas que puedan dar lugar a riesgos para la salud. No debera inte-
rrumpirse la cadena de frio. No obstante, se permitiran periodos limitados no sometidos al con-
trol de temperatura por necesidades practicas de manipulaciéon durante la preparacién, trans-
porte, almacenamiento, presentacion y entrega de los productos alimenticios, siempre que ello
no suponga un riesgo para la salud. Las empresas del sector alimentario que elaboren, mani-
pulen y envasen productos alimenticios transformados deberan disponer de salas adecuadas con
suficiente capacidad para almacenar las materias primas separadas de los productos transfor-
mados y de una capacidad suficiente de almacenamiento refrigerado separado.

6. Cuando los productos alimenticios deban conservarse o servirse a bajas temperaturas, deberan
refrigerarse cuanto antes, una vez concluida la fase del tratamiento térmico, o la fase final de la pre-
paracién en caso de que éste no se aplique, a una temperatura que no dé lugar a riesgos para la salud.

7. La descongelacién de los productos alimenticios debera realizarse de tal modo que se
reduzca al minimo el riesgo de multiplicacién de microorganismos patégenos o la formacién de
toxinas. Durante la descongelacion, los productos alimenticios deberan estar sometidos a tem-
peraturas que no supongan un riesgo para la salud. Cuando el liquido resultante de este proce-
so pueda presentar un riesgo para la salud debera drenarse adecuadamente. Una vez descon-
gelados, los productos alimenticios se manipularan de tal modo que se reduzca al minimo el ries-
go de multiplicacién de microorganismos patégenos o la formacién de toxinas.

8. Las sustancias peligrosas o no comestibles, incluidos los piensos, deberan Ilevar su perti-
nente etiqueta y se almacenaran en recipientes separados y bien cerrados.

CapituLo X

Requisitos de envasado y embalaje de los productos alimenticios

1. Los materiales utilizados para el envasado y el embalaje no deberan ser una fuente de con-
taminacion.

2.  Losenvases deberan almacenarse de modo que no estén expuestos a ninglin riesgo de contaminacion.
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3. Las operaciones de envasado y embalaje deberan realizarse de forma que se evite la con-
taminacion de los productos. En su caso, y en particular tratandose de latas y tarros de vidrio,
debera garantizarse la integridad de la construccién del recipiente y su limpieza.

4. Los envases y embalajes que vuelvan a utilizarse para productos alimenticios deberan ser
faciles de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar.

CariTuLo XI

Tratamiento térmico

Los siguientes requisitos Unicamente seran de aplicacién a los alimentos comercializados en reci-
pientes herméticamente cerrados.

1. Cualquier proceso de tratamiento térmico utilizado para la transformacién de productos sin
transformar o para seguir transformando productos transformados debera:

a) mantener todas las partes del producto tratado a una temperatura determinada durante un
periodo de tiempo determinado; y

b) evitar la contaminacién del producto durante el proceso.

2. Paragarantizar que el proceso empleado consiga los objetivos deseados, los operadores de
empresa alimentaria deberan controlar regularmente los principales pardmetros pertinentes (en
particular, la temperatura, la presion, el cierre y la microbiologia), o que podra hacerse median-
te el uso de dispositivos automaticos.

3. El proceso utilizado deberia cumplir unas normas reconocidas internacionalmente (por
ejemplo, la pasteurizacion, la temperatura ultra alta o la esterilizacién).

Carituro XII

Formacion
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Los operadores de empresa alimentaria deberan garantizar:

1. lasupervisiony la instruccién o formacién de los manipuladores de productos alimenticios
en cuestiones de higiene alimentaria, de acuerdo con su actividad laboral;

2. que quienes tengan a su cargo el desarrollo y mantenimiento del procedimiento mencionado
en el apartado 1 del articulo 5 del presente Reglamento o la aplicacion de las guias pertinentes hayan
recibido una formacién adecuada en lo tocante a la aplicacién de los principios del APPCC; y

3. el cumplimiento de todos los requisitos de la legislacién nacional relativa a los programas
de formacién para los trabajadores de determinados sectores alimentarios.



