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¢Qué significa FLEXIBILIDAD?

Guia de PCH para la elaboracion de quesos y
lacteos artesanos
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Hablamos todos de lo mismo cuando decimos

FLEXIBILIDAD?

En los reglamentos de higiene, no hay una definicion clara

Encontramos referencias sobre concesion de flexibilidad en:
 Articulo 13 del Reg. 852/2004
* Articulo 10 del Reg. 853/2004, y
* Articulo 7 del Reg. 2074/2005

Los Estados miembros que deseen adoptar medidas nacionales de

flexibilidad deberan notificarlo a la Comision y al resto de Estados
miembros.

En las queserias, la flexibilidad tiene que ser concedida por las
autoridades competentes. Sin embargo, no es el caso de la flexibilidad
sobre los procedimientos basados en los principios del APPCC (no
necesita concesion por la autoridad competente).

En las siguientes diapositivas, se explica esto.
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FLEXIBILIDAD en el paquete de higiene: no hay una
definicidn clara.

* Reg. (CE) N2 852/2004, considerando (15):

“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 pequefnas empresas. En particular, es
necesario reconocer que en determinadas empresas alimentarias
no es posible identificar puntos de control critico y que, en
algunos casos, las practicas higiénicas correctas pueden
reemplazar el sequimiento de puntos criticos. De modo similar, el
requisito de establecer «limites criticos» no implica que sea
necesario fijar una cifra limite en cada caso. Ademas, el requisito
de conservar documentos debe ser flexible para evitar cargas
excesivas para empresas muy pequenas.”
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Teach«esy

FLEXIBILIDAD en el paquete de higiene: no hay una

definicion clara.
* Reg. (CE) N2 852/2004, considerando (16):

“La flexibilidad también es conveniente para poder sequir utilizando
meétodos tradicionales en cualquiera de las fases de produccion,
transformacion o distribucion de alimentos y en relacion con los
requisitos estructurales de los establecimientos. La flexibilidad es
particularmente importante para las regiones con limitaciones
geogrdficas especiales, incluidas las regiones ultraperiféricas a las que
se rf_z‘iere el apartado 2 del articulo 299 del Tratado. No obstante, la
flexibilidad no debe poner en peligro los objetivos de higiene de los
alimentos. 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 debate en el seno del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal, creado mediante el Reglamento (CE)

Ne 178/2002".
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FLEXIBILIDAD en el paquete de higiene: no hay una
definicidn clara.

* Reg. (CE) No. 854/2004, considerando (7):

“Procede prever la adaptacion de determinadas normas de
control especificas, mediante el procedimiento transparente
indicado en el Reglamento (CE) N2 852/2004 y el Reglamento (CE)
N¢ 853/2004, y prever asimismo flexibilidad para adaptarse a las
necesidades especificas de los establecimientos que utilizan
meétodos tradicionales, con una baja capacidad o situados en
regiones que estan sujetas a limitaciones geograficas especiales.
El procedimiento debe permitir también que se desarrollen
proyectos piloto para probar nuevas posibilidades de controles de
higiene de la carne. Sin embargo, dicha flexibilidad no debe
comprometer los objetivos de higiene de los alimentos. ”
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FLEXIBILIDAD en el paquete de higiene: ¢Cual es el “procedimiento
indicado en los Reglamentos 852/2004 y 853/2004 para conceder
flexibilidad”, al que se refieren las diapositivas anteriores?

* Reg. (CE) N2.852/2004, articulo 13: DEROGACIONES/ADAPTACIONES

Teach«esy

3. Los Estados miembros podran adoptar medidas nacionales de
adaptacion de los requisitos establecidos en el anexo II con arreglo a
los apartados 4 a 7 siempre que no quede comprometida la realizacion
de los objetivos del presente Reglamento.

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

1) permitir seguir utilizando meétodos tradicionales en cual-
quiera de las fases de produccion, transformacion o distribu-
cion de alimentos,

o bien

11) responder a las necesidades de las empresas del sector ali-
mentarno en regiones con limitaciones geograficas especiales;

b) En cualesquiera otras circunstancias, unicamente se aplicaran a
la construccion, diseno vy equipamiento de los establecimientos.

5. Los Estados miembros que deseen adoptar las medidas nacionales
contempladas en el apartado 3 lo notificaran a la Comision yv a los
demas Estados miembros. La notificacion:
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FLEXIBILIDAD en el paquete de higiene: ¢Cual es el “procedimiento
indicado en los Reglamentos 852/2004 y 853/2004 para conceder
flexibilidad”, al que se refieren las diapositivas anteriores?

* Reg. (CE) N2 853/2004, articulo 10: posibilidades similares para las
ADAPTACIONES/DEROGACIONES

e Los Estados miembros que deseen adoptar medidas nacionales sobre
los Reglamentos (CE) N© 852/2004 y 853/2004, deberdn notificarlo en
la fase de proyecto a la Comision y a los demas Estados miembros, que
tendran un periodo de 3 meses para mandar comentarios.

Los Estados miembros podran adoptar medidas nacionales solo si se
alcanza un consenso.

Las medidas nacionales no notificadas pueden tener como
consecuencia la apertura de un procedimiento de infraccion.
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El Reg. (CE) N2 2074/2005 también menciona la necesidad de aplicar
flexibilidad para los alimentos con caracteristicas tradicionales
Considerando (18):

* “Es necesaria cierta flexibilidad para que se puedan sequir produciendo alimentos con
caracteristicas tradicionales. Los Estados miembros ya han concedido excepciones para
una gran variedad de alimentos de este tipo en el marco de la legislacion en vigor antes
del 1 de enero de 2006. Conviene que, después de dicha fecha, los operadores de
empresas alimentarias puedan sequir aplicando sin interrupcion las prdcticas existentes.
En los Reglamentos (CE) n o 852/2004, (CE) n o 853/2004 y (CE) n o 854/2004 se prevé un
procedimiento que permite a los Estados miembros disponer de cierta flexibilidad.

Sin embargo, en la mayoria de los casos en los que ya se han concedido excepciones se
trata solo de continuar con pradcticas establecidas, por lo que introducir un
procedimiento de notificacion completa, incluido un exhaustivo andlisis de peligros,
puede imponer una innecesaria y desproporcionada carga a los Estados miembros.
Conviene, por tanto, definir los alimentos con caracteristicas tradicionales y establecer
las condiciones generales aplicables a los mismos, como excepcion a lo dispuesto en los
requisitos estructurales establecidos en el Reglamento (CE) N° 852/2004, teniendo
debidamente en cuenta los objetivos sanitarios para los productos alimenticios.”
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El Reg. (CE) N2. 2074/2005 ofrece otra via de conceder derogaciones mediante
una notificacion simple (mas rapida y con menos cargas administrativas para los
Estados) para los alimentos con caracteristicas tradicionales

Articulo 7

Excepcion a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 852/2004 para
los alimentos con caracteristicas tradicionales

1. A los efectos del presente Reglamento. por «alimentos con carac-
teristicas tradicionales» se entendera los alimentos que. en el Estado
miembro en el que son producidos tradicionalmente. son:

3. Los Estados miembros que concedan las excepciones previstas en
el apartado 2 lo notificaran a la Comusion y a los demas Estados miem-
bros a mas tardar doce meses después de la concesion de las excepcio-
nes individuales o generales. Cada notificacion debera:

Este procedimiento para ALIMENTOS CON CARACTERISTICAS TRADICIONALES es mas
simple y facil. Los Estados miembros notificaran a la Comisiéon Europea y a los demas
Estados miembros, pero no hay periodo de tiempo para remitir comentarios.
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¢ES NECESARIO que la FLEXIBILIDAD SEA CONCEDIDA
siempre POR LAS AUTORIDADES COMPETENTES?

Si
(excepto la implementacion de procedimientos basados en el APPCC, que es
flexible por su propia naturaleza )

Veamos como funciona la flexibilidad en los sistemas APPCC
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* FLEXIBILIDAD EN LOS PROCEDIMIENTOS BASADOS EN EL APPCC

e La metodologia APPCC es flexible por su propia naturaleza

o FEloperador de empresa alimentaria (OEA) no tiene que solicitarla

e EIl OEA no tiene la obligacion de cumplir o aplicar procedimientos no
relevantes o no adaptados a la realidad especifica de su actividad

Documento de orientacidn sobre la aplicacidon de determinadas disposiciones del Reglamento (CE) N2
852/2004 relativo a la higiene de los productos alimenticios

| |

Poner en marcha un sistema para identificar y controlar de modo
permanente los peligros relevantes y adaptar este sistema cuando

sea hecesario

Esto se puede llevar a cabo de diferentes maneras
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* FLEXIBILIDAD EN LOS PROCEDIMIENTOS BASADOS EN EL APPCC

CONTROL DE PELIGROS
ALIMENTARIOS

Guia Europea de Practicas Correctas de Higiene para la
elaboracion de quesos y productos lacteos artesanos
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Asi pues, los queseros que deseen aplicar sus propios
procedimientos basados en APPCC o sistema similar:

* No necesitan que se les conceda flexibilidad: no identificacion de
ningun Punto de Control Critico; no limites criticos; practicas correctas
de higiene en vez de procedimientos APPCC; decisiones propias sobre
mantener documentos escritos y registros .

Los queseros que deseen aplicar una Guia oficial de
Practias Correctas (como la the GPCH Europea) de
modo voluntario:

* No necesitan pedirlo
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En algunas ocasiones, los reglamentos de higiene ofrecen
a los “operadores de empresa alimentaria” la posibilidad
de decidir por ellos mismos si aplican o no requisitos
especificos. ¢Esto se considera flexibilidad?

NO

Es simplemente una aplicacion apropiada de los
reglamentos y los queseros no tienen que solicitar su
concesion, ni ser autorizados a ello

Veamos este tema en detalle y algunos ejemplos
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* iESTO NO SE CONSIDERA FLEXIBILIDAD!

Decidida por el Operador de Empresa Alimentaria

v' Cuando se utilizan las expresiones «cuando sea necesario», «en su caso»,
«adecuado» y «suficiente» en los anexos del Reglamento, corresponde en primer
lugar al explotador de empresa alimentaria decidir si un requisito es necesario,
apropiado, adecuado o suficiente para conseguir los objetivos.

Documento de orientacion sobre la aplicacion de determinadas disposiciones del Reglamento (CE) N¢
852/2004 relativo a la higiene de los productos alimenticios

“Espacio de trabajo suficiente que permita un desarrollo higiénico de todas las operaciones”

“Suficiente capacidad de almacenamiento para mantener los alimentos a la temperatura
apropiada y que permita la monitorizacion de dichas temperaturas vy, en caso necesario, su
registro”

“Un numero adecuado de lavamanos, situados convenientemente ”

* “Se dispondra, en caso necesario, de instalaciones adecuadas para la limpieza, desinfecciéon y
almacenamiento del equipo y los utensilios de trabajo”
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t iESTO NO SE CONSIDERA FLEXIBILIDAD!

Decidida por el Operador de Empresa Alimentaria

Debido a que las expresiones “en caso necesario”,
“suficiente”, “apropiado”, son dificiles de interpretar para los
pequenos establecimientos alimentarios, algunos paises han
elaborado documentos de orientacion para facilitar la labor de

productores e inspectores oficiales:

* Francia: “Nota sobre flexibilidad”
 Espana: “Documento parala mejora de la aplicacion del
paquete de higiene en queserias de campo y artesanas”

ALGUNOS EJEMPLOS en las diapositivas
siguientes... y en
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“Los locales dispondran de espacio de trabajo suficiente que permita una realizacidn
higiénica de todas las operaciones” (Reg. N2 852/2004)




e

L - .
Zona de limpieza en el log

“Debera haber un numero suficiente de lavabos, situados convenientemente y

destinados a la limpieza de las manos. En caso necesario, las instalaciones destinadas al
lavado de los productos alimenticios deberan estar separadas de las destinadas a lavarse
las manos. Se dispondra, en caso necesario, de instalaciones adecuadas para la limpieza,
desinfeccion y almacenamiento del equipo y los utensilios de trabajo”. (Reg. N2 852/2004)
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ASEOS EN LA CASA
DEL QUESERO

n_casa del quesero puede ser “suficiente”}

,,.,‘_ -
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“Durante el transporte debera mantenerse la cadena de frio, y a la llegada al

establecimiento de destino, la temperatura de la leche y el calostro no debera superar los

10 °C”. (Reg. N2 853/2004)

- Hay diversos medios para conseguir este objetivo

Teach«esy
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e I. FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS GENERALES Y ESPECIIFICOS DE HIGIENE 21

Concedida por la autoridad competente: tres posibilidades

DEROGACIONES/EXCEPCIONES
ADAPTACIONES

EXCLUSIONES
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e I. FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS GENERALES Y ESPECIIFICOS DE HIGIENE 22

Concedida por la autoridad competente DEROGACIONES/EXCEPCIONES

Estas situaciones se introducen normalmente con expresiones como:

v’ “Si la autoridad competente asi lo permite",

v “A menos que la autoridad competente autorice otra cosa",

v “con autorizacion de la autoridad competente", etc.

Se autoriza a los explotadores de empresas alimentarias para no aplicar
determinados requisitos generales y/o especificos del paquete de
higiene, en determinadas circunstancias

EJEMPLO:

v" Un estado miembro podra, por propia iniciativa, mantener o establecer normas
nacionales que permitan el uso, con autorizacion de la autoridad competente, de leche
cruda que no cumpla los criterios establecidos en el anexo lll, seccidn IX, relativos al
recuento de células somaticas y recuento de gérmenes, para la elaboracion de queso
con un ciclo de maduracion de, al menos 60 dias.

(Reg. N° 853/2004, art. 10.8.a)
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e I. FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS GENERALES Y ESPECIIFICOS DE HIGIENE 23

DEROGACIONES/EXCEPCIONES

Concedida por la autoridad competente

| QUESOS CON CARACTERISTICAS TRADICIONALES |

[ Reg. (CE) N2. 2074/2005. art. 7 ]

Locales en los que tales productos estan expuestos a un entorno necesario para el
desarrollo de parte de sus caracteristicas:

a) Paredes, techos y puertas que no sean lisos, impermeables ni no absorbentes, o
no hechos con materiales resistentes a la corrosion

b) Paredes, techos y suelos geologicos naturales

c¢) Las medidas de limpieza y desinfeccion de estos locales, y la frecuencia de la

misma se adaptaran a la actividad en cuestion, para preservar la flora ambiental
especifica

Tipo de materiales de que estan hechos los instrumentos y el equipo usados
especificamente para la preparacion, el envasado y embalaje de dichos productos:

a) No lisos y/o no de material resistente a la corrosion

b) Mantenidos en todo momento en un estado de higiene satisfactorio y seran

limpiados y desinfectados periddicamente.
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Concedida por la autoridad competente DEROGACIONES/EXCEPCIONES

[ QUESOS CON CARACTERISTICAS TRADICIONALES ] | Reg. (CE) N2 2074/2005. art. 7 |

A los efectos de este Reglamento, en el Estado miembro en el que son
producidos tradicionalmente, son:

a) Reconocidos historicamente como productos tradicionales, o

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

c) Protegidos como productos alimenticios tradicionales por una norma
comunitaria, nacional, regional o local
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* I. FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS GENERALES Y ESPECIIFICOS DE HIGIENE 25

Concedida por la autoridad competente DEROGACIONES/EXCEPCIONES

| QUESOS CON CARACTERISTICAS TRADICIONALES | | Reg. (CE) N2 2074/2005. art. 7 |

v LOS QUESOS Y PRODUCTOS LACTEOS ARTESANOS
Y DE CAMPO son alimentos con caracteristicas
tradicionales porque se elaboran siguiendo métodos
tradicionales de produccion (ver pagina 5 de la Guia
Europea)

v' Las asociaciones que representan a los productores
de quesos y productos lacteos artesanos y de campo
pueden solicitar a sus autoridades competentes una
excepcion colectiva, general para los quesos con

Tecakacteyisticas tradiciopgie:
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e l. FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS GENERALES Y ESPECIIFICOS DE HIGIENE 26

Concedida por la autoridad competente DEROGACIONES/EXCEPCIONES

[ QUESOS CON CARACTERISTICAS TRADICIONALES ] | Reg. (CE) N2 2074/2005. art. 7 |

¢Qué tipo de excepciones pueden solicitarse?

1. Paredes, suelos, techos, superficies de puertas y ventanas, que no es
necesario que sean lisas, resistentes a la corrosion e impermeables

2. Equipo y materiales usados en la elaboracion y/o envasado, que no

es necesario que sean lisas, faciles de limpiar o resistentes a la
corrosion
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Paredes, suelo, techo, ventarij;as, puertas
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Paredes, suelo, techo, ventanas, puertas
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Techo y puerta de madera

Paredes, suelo, techo,
ventanas, puertas
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. | Equipo y material de madera
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Equipoy materiales

i

Material vegetal (esparto, estanterias de canizo,
paja, etc.; recubrimiento con hojas, etc.)
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Cuba de cobre
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t I. FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS GENERALES Y ESPECIIFICOS DE HIGIENE 34

Concedida por la autoridad competente ADAPTACIONES

Los Estados miembros pueden adoptar medidas nacionales para adaptar los
requisitos establecidos en el anexo Il (Reg. 852/2004) y Il (Reg. 853/2004):

a) Para permitir seguir utilizando métodos tradicionales en cualquiera de las fases de
produccion, transformacion o distribucion de alimentos, o

b)Para responder a las necesidades de las empresas del sector alimentario en regiones
con limitaciones geograficas especiales

c) En cualesquiera otras circunstancias, unicamente se aplicaran a la construccion,
disefio y equipamiento de los establecimientos.

» Un Estado miembro podra, por propia iniciativa y de conformidad con las
disposiciones generales del Tratado, mantener o establecer normas nacionales que
prohiban o limiten la puesta en el mercado en su territorio de leche cruda o nata cruda
destinada al consumo humano directo,

(Reg. No. 853/2004, art. 10.8.a)
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e I. FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS GENERALES Y ESPECIIFICOS DE HIGIENE 36

Concedida por la autoridad competente EXCLUSIONES

Paquete de higiene excluye ciertas actividades de su ambito de aplicacion

Los Estados miembros podran autorizar o no estas actividades mediante normas
nacionales

COMERCIO MINORISTA

Excluido del Reg. 853/2004

v Los quesos vendidos en su totalidad en el lugar de elaboracién o en
mercado local al consumidor final,

Debera cumplir:
a) Reg. 852/2004
b) Sdlo los requisitos para la leche cruda del Reg. 853/2004
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t l. FLEXIBILIDAD EN LOS REQUISITOS GENERALES Y ESPECIIFICOS DE HIGIENE 37

Concedida por la autoridad competente EXCLUSIONES

La Guia Europea va dirigida a queserias cubiertas bajo los Reglamentos
europeos .

Las queserias bajo los Reglamentos europeos pueden vender sus productos
en todo el ambito de la UE.

En algunos Estados miembros hay queserias excluidas del ambito de los
Reglamentos europeos. En este caso, solo pueden vender sus productos
localmente (cada Estado miembro definira el concepto de “localmente”).
En cualquier caso, esas queserias también pueden aplicar la Guia Europea
de modo voluntario

Posicion de FACEnetwork sobre el ambito de venta: Los alimentos debe ser
inocuos independientemente del ambito de venta. Desde el punto de vista
higiénico-sanitario, las diferencias en el nivel de requisitos deberian basarse
exclusivamente en el método de elaboracidon y no en el ambito de las ventas.

Farmhouse and

Teach«esy

Cheese & Dairy Producers
European Network

RSl Erasmus+



Por tanto: ¢estan nuestros productos protegidos y bajo el
ambito de aplicacion de los Reglamentos europeos?

Si
Los Reglamentos Europeos ofrecen varias posibilidades:

* Flexibilidad:

a) Adaptaciones/Derogaciones (Concedida por los Estados
miembros)

b) Excepciones para alimentos con caracteristicas tradicionales
(notificacion simple por los Estados miembros)

c) Sistemas basados en el APPCC

* Las posibilidades que tienen los productores de decidir sobre muchos
requisitos de los Reglamentos (CE) N2 852/2004 y N2 853/2004

Por ello, éson las exclusiones una buena solucion, teniendo en
cuenta la limitacion al ambito local de la comercializacidn, y que
estos alimentos también tienen que ser inocuos?
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¢COMO PUEDE UN PRODUCTOR SOLICITAR FLEXIBILIDAD?

* Flexibilidad concedida por |la autoridad competente :
* Individualmente
e Colectivamente (opcion mejor):
e A través de asociaciones de productores, DOP,etc.
* Dependiendo del Estado miembro, la solicitud se
hara a nivel local, regional o nacional.

e Para excepciones sobre alimentos con caracteristicas
tradicionales con arreglo al Reglamento (CE) N2 2074/2005
ver la herramienta 9.9
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