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ESTABLECIMIENTOS ALIMENTARIOS SUJETOS A AUTORIZACION

Aprobado en la Comision Institucional del 16/12/2020

De acuerdo con el articulo 4.2 del Reglamento (CE) n? 853/2004 por el que se establecen
normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal, los establecimientos que
manipulen los productos de origen animal para los que el anexo lll del Reglamento (CE) n2
853/2004 establece requisitos (salvo los establecimientos que se dediquen Unicamente a la
produccién primaria, operaciones de transporte, almacenamiento de productos que no
necesiten una temperatura controlada u operaciones de venta al por menor) deben disponer
de una autorizacidn.

Por otro lado, el articulo 1 del reglamento establece que sera aplicable a los productos de
origen animal tanto transformados como sin transformar y, a no ser que se indique
expresamente lo contrario, no se aplicara a los alimentos que contengan tanto productos de
origen vegetal como productos transformados de origen animal. Ademds, a no ser que se
indique expresamente lo contrario, el reglamento tampoco se aplicara a la venta al por menor.

En el Anexo se incluye una lista no exhaustiva de actividades sujetas a autorizacién.
1. Procedimiento de autorizacion

El articulo 148 del Reglamento (UE) 2017/625, en relacion con la autorizacién de
establecimientos, recoge lo siguiente:

1. Las autoridades competentes estableceran los procedimientos que deberan seguir los
operadores de empresas alimentarias al solicitar la autorizacion de sus
establecimientos conforme a los Reglamentos (CE) n2 852/2004 y (CE) n2 853/2004.

2. Cuando la autoridad competente reciba de un operador de empresa alimentaria una
solicitud de autorizacidn, llevara a cabo una inspeccidn in situ.

3. La autoridad competente solo autorizara un establecimiento para las actividades en
cuestion si el operador de empresa alimentaria ha demostrado que cumple los
requisitos correspondientes de la legislacion en materia de alimentos.

4. La autoridad competente podra conceder una autorizacion condicional si se pone de
manifiesto que el establecimiento cumple todos los requisitos de infraestructura y
equipamiento. Unicamente concederd la autorizacién plena si en un nuevo control
oficial del establecimiento, efectuado dentro de los tres meses de la concesiéon de
autorizacién condicional, comprueba que el establecimiento cumple los demas
requisitos pertinentes de la legislacién en materia de alimentos. Si se han producido
claros progresos, pero el establecimiento todavia no cumple todos esos requisitos, la
autoridad competente podrd prorrogar la autorizacién condicional. No obstante, la
duracidn total de esta ultima no sera superior a seis meses, excepto por lo que se
refiere a los buques factoria y buques congeladores con pabellén de los Estados
miembros, para los que la autorizacidon condicional no sera superior a un total de 12
meses.

5. La autoridad competente mantendrd bajo examen la autorizacion de los
establecimientos al realizar controles oficiales.
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2. Marcado de identificacion
El articulo 5, apartado 1, del Reglamento (CE) n2 853/2004 dispone lo siguiente:

"Los operadores de empresa alimentaria no pondran en el mercado productos de origen
animal manipulados en_un establecimiento sujeto a autorizacidn de conformidad con el
apartado 2 del articulo 4 que no lleven:

a) una marca sanitaria fijada de conformidad con el Reglamento (CE) n2 854/2004; o bien

b) en caso de que el citado Reglamento no contemple la aplicacion de una marca sanitaria, una
marca de identificacion fijada de conformidad con lo dispuesto en la secciéon | del anexo |l del
presente Reglamento"

Por lo tanto, los productos de origen animal elaborados en un establecimiento con actividades
sujetas a autorizacién siempre deben llevar una marca de identificacién o un marcado
sanitario. Por el contrario, los establecimientos que no requieran autorizaciéon no podran poner
marca de identificacién.

Ademas, los establecimientos que elaboren productos de origen animal y otros productos,
pueden fijar la misma marca de identificacién requerida para los productos de origen animal a
los demas productos (véase el anexo I, seccién |, punto B.7, del Reglamento (CE) n2 853/2004).

Para mas informacion sobre el marcado de identificacion, consultar el documento Marca de
identificacion en productos de origen animal

3. Situaciones concretas:

3.1. Establecimientos que producen alimentos que contienen Unicamente productos
transformados de origen animal

Los establecimientos que producen alimentos que contienen Unicamente productos de origen
animal transformados de uno o varios sectores, requieren autorizacion, sin perjuicio de que el
establecimiento de trasformacion de los productos de origen animal utilizados como materia
prima deban tener también la actividad autorizada. Por ejemplo:
e un establecimiento que elabora tortillas a partir de huevo pasterizado y queso.
e la fabricacién de comidas preparadas exclusivamente a base de carne o pescado
transformados (jamén, salmén ahumado, etc...)

3.2. Establecimientos que producen alimentos que contienen tanto productos de origen
vegetal como productos transformados de origen animal

A no ser que se indique expresamente lo contrario, el Reglamento (CE) n2 853/2004 no se
aplica a la produccién de alimentos que contengan tanto productos de origen vegetal como
productos transformados de origen animal. Esta exclusién del ambito de aplicaciéon del
Reglamento obedece a la constatacion de que el riesgo planteado por el ingrediente de origen
animal puede controlarse aplicando las normas del Reglamento (CE) n2 852/2004, sin que sea
necesario aplicar requisitos especificos mas detallados.
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Por lo tanto, los establecimientos que elaboren este tipo de alimentos no requieren la
autorizacién de sus actividades. Asi, por ejemplo:

la leche en polvo utilizada en la preparacion de helados debe obtenerse de
conformidad con el Reglamento (CE) n2 853/2004, pero la fabricacion de los helados
entra dentro el ambito de aplicacidn del Reglamento (CE) n2 852/2004;

los productos transformados de origen animal, como la carne y los productos lacteos
o de la pesca, utilizados para preparar una pizza, deben obtenerse de conformidad con
el Reglamento (CE) n2 853/2004, pero la fabricacidn de la pizza entra dentro del ambito
de aplicacion del Reglamento (CE) n2 852/2004;

la carne o los productos lacteos utilizados para preparar comidas preparadas
compuestas por estos productos transformados y verduras deben obtenerse de
conformidad con el Reglamento (CE) n2 853/2004, pero la fabricacion de estas comidas
preparadas entra dentro del ambito de aplicacidn del Reglamento (CE) n? 852/2004;

los ovoproductos utilizados en la preparacién de mayonesa deben obtenerse de
conformidad con el Reglamento (CE) n2 853/2004, pero la fabricacion de la mayonesa
entra en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n2 852/2004.

los productos transformados de origen animal, como el huevo pasteurizado y el jamdn
cocido, utilizados para preparar una tortilla de patata y jamdn, deben obtenerse de
conformidad con el Reglamento (CE) n2 853/2004, pero la fabricacidn de la tortilla, que
contiene patata (origen vegetal) entra dentro del ambito de aplicacion del Reglamento
(CE) n2852/2004;

3.3. Centros de recogida y tenerias que suministran materias primas para la produccion

de gelatina destinada al consumo humano

El anexo Ill, Secciones XIV y XV, capitulo 1.5 del Reglamento (CE) n2 853/2004 por el que se
establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal establece que “los
centros de recogida y tenerias podrdn también suministrar materias primas para la produccion
de gelatina y coldgeno destinado al consumo humano si las autoridades competentes las
autorizan especificamente para ello”

Asi, las autoridades competentes concederdn una autorizacién especifica a estos
establecimientos, cuando cumplan los requisitos detallados en el reglamento y lo comunicaran
a AESAN para su inclusidn en el Listado de centros de Recogida y Tenerias con Autorizacidn
Especifica conforme al Reglamento 853/2004
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ANEXO
LISTA NO EXHAUSTIVA DE ACTIVIDADES SUJETAS A AUTORIZACION

De acuerdo con el Reglamento 853/2004 existen una serie de actividades en la produccion de
alimentos que son objeto de autorizacion y que se reflejan en un listado publico de clasificacién
de establecimientos en SECCIONES.

En Espafia, el registro de establecimientos se establece en CLAVES/CATEGORIAS/ACTIVIDADES.

En la practica, existe una relacion de equivalencias entre las dos clasificaciones (Anexo Il de la
Guia del RGSEAA).

En las listas UE, existen secciones concretas que las incluyen diferenciando el sector de POA al
gue pertenecen, salvo el envasado, almacenamiento y mercado mayoristas para los cuales no
diferencia qué tipo de POA.

Las actividades sefialadas en cada clave para incluirse en las listas UE solamente podran ir
precedidas de las categorias del Registro:

- 106 paraestablecimientos de actividades alimentarias especificas de cada seccién de
las listas UE o establecimientos de transformacién (véase anexo Il de la Guia del
RGSEAA)

- 2 para establecimientos que se dedican a envasado de productos de las claves
especificas de POAS y se clasifican en la seccién 0 de las listas UE

- 4 para establecimientos de almacenamiento y se clasifican en la seccién 0 de las listas
UE

‘ Clave 5: Conservacion de alimentos ‘
o Tratamiento de productos de origen animal por altas presiones (HPP).

‘ Clave 10: Carne y productos cérnicos ‘

o Mataderos

Establecimiento de sacrificio de palmipedas destinadas a la produccion de
higados grasos

Salas de despiece

Establecimientos de manipulacién de caza

Almacenes frigorificos

Almacenes en congelacion

Establecimiento de congelacidn (Recibe carne refrigerada y la comercializa
congelada, sin transformacién previa)

Mercados mayoristas del sector carnico (Pueden fabricar, envasar vy
almacenar)

Carne de ungulados

Carne de aves

Carne de lagomorfos

Carne de caza

Despojos (incluida la sangre)

Carne picada, preparados de carne o CSM (carne separada mecanicamente)

o O O O O O o

O O O O O O
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Grasas animales fundidas y chicharrones (recogida, almacenamiento o
transformacidn de materias primas)

Estdmagos, intestinos y vejigas

Gelatina

Colageno

Productos carnicos (Embutidos cocidos, curados, etc.)

Salado y secado de jamones

Salado y secado de carne y derivados cdrnicos

Productos a base de sangre

Extractos e hidrolizados de carnes

Productos transformados a base de carne (también disponible en clave 26)

Clave 12 — Productos de la pesca ‘

O 0 0O O O O O O O o

o

0O O O O O O O O O O O O O

Centros de depuracion

Centro de expedicion de invertebrados marinos (incluidos equinodermos y
gasterépodos)

Buques congeladores y buques factoria

Establecimiento de limpieza/manipulacion/ de cangrejos vivos
Establecimiento de descongelacidn de productos de la pesca

Productos de la pesca frescos (incluidos crustaceos, angulas y otras especies)
Productos de la pesca descongelados

Lonja o Mercado de subastas

Almacenes frigorificos

Almacenes en congelacion

Establecimiento de congelacién (Recibe Productos de la pesca refrigerados y
los comercializa congelados, sin transformacién previa)

Mercado mayorista de productos de la pesca. (Pueden fabricar, envasar y
almacenar)

Productos de la pesca congelados

Conservas de productos de la pesca

Semiconservas de productos de la pesca

Productos de la pesca ahumados

Productos de la pesca salados y en salazén

Productos de la pesca seco-salados y desecados

Productos de la pesca pasterizados o cocidos

Cocedero de productos de la pesca

Aceites o grasas de pescado

Grasas de otros animales marinos

Ancas de rana (también disponible en clave 26)

Caracoles (también disponible en clave 26)

Productos transformados a base de pescado (también disponible en clave 26)

Clave 14: Huevos y ovoproductos ‘

O O O O

Centros de embalaje de huevos
Fabricante/elaborador de Huevo liquido
Almacenes frigorificos

Almacenes en congelacion
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o Ovoproductos
o Productos transformados a base de huevo (también disponible en clave 26)

| Clave 15: Leche y productos lécteos |

Centros de recogida de leche

Almacenes frigorificos

Almacenes en congelacion

Establecimiento de congelacidn (Recibe productos lacteos refrigerados y los
comercializa congelados, sin transformacion previa)

Establecimiento elaborador de quesos para madurar en otro establecimiento
Centro de maduracién de quesos

Centro de Ahumado de quesos

Envasador de leche cruda

Leche deshidratada parcialmente (evaporada y concentrada)

Leche condensada

Leche en polvo

Leche fermentada (yogurt, etc.)

Quesos madurados

Quesos frescos

Quesos fundidos

Cuajadas

Nata

Materias grasas lacteas (Mantequilla)

Sueros lacteos

Sueros lacteos en polvo

Requeson

Productos lacteos fraccionados

Leche UHT y esterilizada

Leche pasterizada

Productos transformados a base de leche (también disponible en clave 26)

O O O O

O OO0 OO OO O0OO0OO0OO0O OO OoOOoOO0o0OO0o0OO0O O0oO O0O O0

Clave 16: Grasas y aceites ’

o Aceites o grasas de pescado (también disponible en clave 12)
o Grasas de otros animales marinos (también disponible en clave 12)

Clave 20: Harinas y derivados

o Productos transformados a base de huevo (también disponible en clave 14 o
26)

‘ Clave 26 - Polivalente ’

o Sulfato de condroitina a base de materias primas obtenidas segin R 853/2004

Acido hialurdnico a base de materias primas obtenidas segiin R 853/2004

o Otros productos a base de cartilago hidrolizado a base de materias primas
obtenidas segiin R 853/2004

o Quitosano a base de materias primas obtenidas segun R 853/2004

o
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Glucosamina a base de materias primas obtenidas segin R 853/2004

Cuajo a base de materias primas obtenidas segtin R 853/2004

Ictiocola a base de materias primas obtenidas segin R 853/2004
Aminodacidos refinados a base de materias primas obtenidas seguin R 853/2004
Productos transformados a base de pescado (también disponible en clave 12)
Productos transformados a base de caracoles o ancas de rana (también
disponible en clave 12)

Productos transformados a base de huevo (también disponible en clave 14)
Productos transformados a base de carne ((también disponible en clave 10)

o Productos transformados a base de leche (también disponible en clave 15)

O O O O O O

o O

Clave 28: Helados ‘

o Helados a base de leche cruda

Clave 40: Polivalente

o Buque de almacenamiento en congelacién

o Envasador de POAS

o Almacenes frigorificos

o Almacenes en congelacién

o Establecimiento de congelacién de POAS (Recibe POAs refrigerados y los
comercializa congelados, sin transformacion previa)

o Mercado mayorista de dos o mds sectores (Pueden fabricar, envasar y
almacenar)

Esta nota, que debe ser entendida en su integridad y nunca de modo parcial, cumple una
funcion meramente informativa, careciendo, por tanto, en el plano juridico, de valor
vinculante alguno.

La Comisién Institucional es el érgano colegiado de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion encargado de establecer mecanismos eficaces de coordinacion y cooperacién entre las
Administraciones Publicas con competencias en materia de seguridad alimentaria. Estd integrada por representantes de los Ministerios de Consumo, de Sanidad, de Agricultura, Pesca y Alimentacion, para la

Transicion Ecoldgica y el Reto Demogrifico, de Ciencia e Innovacion y de Universidades, las Comunidades Auténomas, las ciudades de Ceuta y de Melilla y las entidades locales.
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