
Debemos diferenciar dos tipos de requisitos
-De autorización de funcionamiento (tramitación de documentación).
-Requisitos higiénicos generales-se recogen en Anexo II del Reglamento (CE) n° 852/2004 .

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO
 
Obligación recogida en Reglamento (CE) N° 852/2004  y en el  R.D 1712/1991 de 29 de noviembre 
sobre registro general sanitario de alimentos. En el Reglamento (CE) N° 852/2004 recoge en el artículo 
6 referente a controles  oficiales, registro y autorización:
1.Los operadores de empresa alimentaría colaborarán con las autoridades competentes de con-
formidad con otras disposiciones aplicables de la legislación comunitaria o, si éstas no existieran, del 
derecho nacional.
2. En particular, los operadores de empresa alimentaría notificarán a la autoridad competente apro-
piada todos los establecimientos que estén bajo su control en los que se realice cualquiera de 
las operaciones de producción, transformación y distribución de alimentos de la forma requerida 
por la autoridad competente, con el fin de proceder a su registro.
Los operadores de empresa alimentaría velarán asimismo por que la autoridad competente disponga 
continuamente de información actualizada sobre los establecimientos, notificándole cualquier cambio 
significativo en las actividades que se lleven a cabo y todo cierre de establecimientos existentes.
Para la obtención DE AUTORIZACIÓN SANITARIA de funcionamiento hay que realizar una INSCRIP-
CIÓN INICIAL en el registro sanitario de alimentos, entregando la siguiente documentación: 
-Fotocopia del C.I.F  que acredite la identidad de la persona física o jurídica con cuyo nombre va a 
quedar inscrita la industria.
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-Esquema o planos de las instalaciones , con inclusión de un  diagrama de flujo donde se indiquen los 
circuitos de materias primas, de personal, envases y embalajes.
-Memoria que contenga:
Descripción de la actividad alimentaría que pretenda realizar.
Descripción de las instalaciones y procesos de elaboración de los productos que se pretenden elaborar, 
envasar, distribuir etc
-Planes Generales de Higiene:
 Plan de limpieza y desinfección
 Plan de mantenimiento de Instalaciones, de equipos y útiles.
 Plan de control de agua potable.
 Plan de control de plagas.
Plan de trazabilidad- tema de una charla de las VII Jornadas de apicultura .
Plan de formación de manipuladores

REQUISITOS HIGIÉNICOS GENERALES

Se recogen en Anexo II 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. 
Se estructura en 12 capítulos , de los cuales el III  no les  afecta a no ser que vendan en ferias.

Actualmente tenemos un nuevo marco normativo constituido por  Reglamentos Comunitarios  rela-
tivos a higiene alimentaria 

Reglamento (CE) nº 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo  de 28 de enero de 2002  por el 
que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislación alimentaría, se crea la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaría y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaría
CAPÍTULO I: Ámbito de aplicación y definiciones
ARTÍCULO 3 : Otras definiciones. (PÁG. 7) 0 17) “Producción primaria”, la producción, cría o cultivo 
de productos primarios, con inclusión de la cosecha, el ordeño y la cría de animales de abasto previa 
a su sacrificio. Abarcará también la caza y la pesca y la recolección de productos silvestres. No incluye 
la miel.

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. 

Reglamento (CE) N° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004 por el 
que se establecen normas específicas de higiene de los alimentos de origen animal. 
Anexo I -Punto 8-otras definiciones
Productos de origen animal-incluye miel y sangre.

Reglamento (CE) N° 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004 por el 
que se establecen normas específicas para la organización de controles oficiales de los productos 
de origen animal destinados al consumo humano. 

 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
 
Artículo 3: Obligaciones generales
Los operadores de empresa alimentaria se cerciorarán de que en todas las etapas de la producción, 
la transformación y la distribución de alimentos bajo su control se cumplen los requisitos de higiene 
pertinentes contemplados en el presente Reglamento.
Artículo 4: Requisitos generales y específicos en materia de higiene
2.Los operadores de empresa alimentaria que desempeñen su actividad en cualquiera de las fases de 
producción, transformación y distribución de alimentos posteriores a aquellas a las que es de aplicación 
el apartado 1 cumplirán las normas generales de higiene que figuran en el anexo II y los requisitos 
específicos fijados en el Reglamento (CE) n° 853/2004.



Artículo 5: Sistema de análisis de peligros y puntos de control crítico
1.Los operadores de empresa alimentaria deberán crear, aplicar y mantener un procedimiento o proce-
dimientos permanentes basados en los principios del APPCC.
2.Los principios APPCC son los siguientes:
a) detectar cualquier peligro que deba evitarse, eliminarse o reducirse a niveles aceptables; 
b) detectar los puntos de control crítico en la fase o fases en las que el control sea esencial para evitar 
o eliminar un peligro o reducirlo a niveles aceptables; 
c) establecer, en los puntos de control crítico, límites críticos que diferencien la aceptabilidad de la in-
aceptabilidad para la prevención, eliminación o reducción de los peligros detectados; 
d) establecer y aplicar procedimientos de vigilancia efectivos en los puntos de control crítico; 
e) establecer medidas correctivas cuando la vigilancia indique que un punto de control crítico no está 
controlado; 
f) establecer procedimientos, que se aplicarán regularmente, para verificar que las medidas contempla-
das en las letras a) a e) son eficaces, y
g) elaborar documentos y registros en función de la naturaleza y el tamaño de la empresa alimentaria 
para demostrar la aplicación efectiva de las medidas contempladas en las letras a) a f).
Cuando se introduzca alguna modificación en el producto, el proceso o en cualquiera de sus fases, los 
operadores de empresa alimentaria revisarán el procedimiento y introducirán en él los cambios nece-
sarios.
3.El apartado 1 se aplicará únicamente a los operadores de empresa alimentaria que intervengan en 
cualquier etapa de la producción, transformación y distribución de alimentos posteriores a la producción 
primaria y a las operaciones asociadas enumeradas en el anexo I.
4.Los operadores de empresa alimentaria:
a) aportarán 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 tamaño de la em-
presa alimentaria; 
b) garantizarán que los documentos que describan sus procedimientos desarrollados de acuerdo con 
el presente artículo estén actualizados permanentemente; 
c) conservarán los demás documentos y registros durante un período adecuado.

ANEXO II
REQUISITOS HIGIENICOS GENERALES APLICABLES A TODOS LOS OPERADORES DE EMPRE-
SA ALIMENTARIA 
CAPÍTULO I
Requisitos generales de los locales destinados a los productos alimenticios
1. Los locales destinados a los productos alimenticios deberán conservarse limpios y en buen estado 
de mantenimiento.
2. La disposición, el diseño, la construcción, el emplazamiento y el tamaño de los locales desti-
nados a los productos alimenticios:
a) permitirán un mantenimiento, limpieza y/o desinfección adecuados, evitarán o reducirán al mínimo 
la contaminación transmitida por el aire y dispondrán de un espacio de trabajo suficiente que permita 
una realización higiénica de todas las operaciones; 
b) evitarán la acumulación de suciedad, el contacto con materiales tóxicos, el depósito de partículas 
en los productos alimenticios y la formación de condensación o moho indeseable en las superficies; 
c) permitirán unas prácticas de higiene alimentaria correctas, incluida la protección contra la conta-
minación, y en particular el control de las plagas, y
d) cuando sea necesario, ofrecerán unas condiciones adecuadas de manipulación y almacenamiento 
a temperatura controlada y capacidad suficiente para poder mantener los productos alimenticios a una 
temperatura apropiada que se pueda comprobar y, si es preciso, registrar.
3. Deberá haber un número suficiente de inodoros de cisterna conectados a una red de evacuación 
eficaz. Los inodoros no deberán comunicar directamente con las salas en las que se manipulen los 
productos alimenticios.
4. Deberá haber un número suficiente de lavabos, situados convenientemente y destinados a la 
limpieza de las manos. Los lavabos para la limpieza de las manos deberán disponer de agua corriente 
caliente y fría, así como de material de limpieza y secado higiénico de aquellas. En caso necesario, 
las instalaciones destinadas al lavado de los productos alimenticios deberán estar separadas 
de las destinadas a lavarse las manos.
5. Deberá disponerse de medios adecuados y suficientes de ventilación mecánica o natural. Deberán 



evitarse las corrientes de aire mecánicas desde zonas contaminadas a zonas limpias. Los sistemas 
de ventilación deberán estar construidos de tal modo que pueda accederse fácilmente a los filtros y a 
otras partes que haya que limpiar o sustituir.
6. Todos los sanitarios deberán disponer de suficiente ventilación natural o mecánica.*
7. Los locales destinados a los productos alimenticios deberán disponer de suficiente luz natural o 
artificial.
8. Las redes de evacuación de aguas residuales deberán ser suficientes para cumplir los objetivos 
pretendidos y estar concebidas y construidas de modo que se evite todo riesgo de contaminación. 
Cuando los canales de desagüe estén total o parcialmente abiertos, deberán estar diseñados de tal 
modo que se garantice que los residuos no van de una zona contaminada a otra limpia, en particular, 
a una zona en la que se manipulen productos alimenticios que puedan representar un alto riesgo para 
el consumidor final.
9. Cuando sea necesario, el personal deberá disponer de vestuarios adecuados.
10. Los productos de limpieza y desinfección no deberán almacenarse en las zonas en las que se 
manipulen productos alimenticios.

CAPÍTULO II
Requisitos específicos de las salas donde se preparan, tratan o transforman los productos 
alimenticios 
1. El diseño y disposición de las salas en las que se preparen, traten o transformen los productos ali-
menticios deberán permitir unas prácticas correctas de higiene alimentaria, incluida la protección 
contra la contaminación entre y durante las operaciones. En particular:
a) las superficies de los suelos deberán mantenerse en buen estado y ser fáciles de limpiar y, en caso 
necesario, de desinfectar, lo que requerirá el uso de materiales impermeables, no absorbentes, lavables 
y no tóxicos, 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 deberán permitir un 
desagüe suficiente; 
b) las superficies de las paredes deberán conservarse en buen estado y ser fáciles de limpiar y, en 
caso necesario, de desinfectar, lo que requerirá el uso de materiales impermeables, no absorbentes, 
lavables y no tóxicos; su superficie deberá ser lisa hasta una altura adecuada para las operaciones 
que deban realizarse, a menos que los operadores de empresa alimentaria puedan convencer a la 
autoridad competente de la idoneidad de otros materiales utilizados; 
c) los techos (o, cuando no hubiera techos, la superficie interior del tejado), falsos techos y demás 
instalaciones suspendidas deberán estar construidos y trabajados de forma que impidan la acumulación 
de suciedad y reduzcan la condensación, la formación de moho no deseable y el desprendimiento de 
partículas; 
d) las ventanas y demás huecos practicables deberán estar construidos de forma que impidan la 
acumulación de suciedad, y los que puedan comunicar con el exterior deberán estar provistos, en caso 
necesario, de pantallas contra insectos que puedan desmontarse con facilidad para la limpieza. Cuando 
debido a la apertura de las ventanas pudiera producirse contaminación, éstas deberán permanecer 
cerradas con falleba durante la producción; 
e) las puertas deberán ser fáciles de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar, lo que requerirá 
que sus superficies sean lisas y no absorbentes, a menos que los operadores de empresa alimentaria 
puedan convencer a las autoridades competentes de la idoneidad de otros materiales utilizados, y
f) las superficies (incluidas las del equipo) de las zonas en que se manipulen los productos ali-
menticios, y en particular las que estén en contacto con éstos, deberán mantenerse en buen estado, 
ser fáciles de limpiar y, en caso necesario, de desinfectar, lo que requerirá que estén construidas con 
materiales lisos, lavables, resistentes a la corrosión y no tóxicos, a menos que los operadores de em-
presa alimentaria puedan convencer a las autoridades competentes de la idoneidad de otros materiales 
utilizados.
2. Se dispondrá, en caso necesario, de instalaciones adecuadas para la limpieza, desinfección y 
almacenamiento del equipo y los utensilios de trabajo. Dichas instalaciones deberán estar construidas 
con materiales resistentes a la corrosión, ser fáciles de limpiar y tener un suministro suficiente de 
agua caliente y fría.
3. Se tomarán las medidas adecuadas, cuando sea necesario, para el lavado de los productos alimenti-
cios. Todos los fregaderos o instalaciones similares destinadas al lavado de los productos alimenticios 
deberán tener un suministro suficiente de agua potable caliente, fría o ambas, en consonancia con los 
requisitos del capítulo VII, y deberán mantenerse limpios y, en caso necesario, desinfectados.



CAPITULO IV
Transporte
1. Los receptáculos de vehículos o contenedores utilizados para transportar los productos alimen-
ticios deberán mantenerse limpios y en buen estado a fin de proteger los productos alimenticios 
de la contaminación ** y deberán diseñarse y construirse, en caso necesario, de forma que permitan 
una limpieza o desinfección adecuadas.
2. Los receptáculos de vehículos o contenedores no deberán utilizarse para transportar más que pro-
ductos alimenticios cuando éstos puedan ser contaminados por otro tipo de carga.
3. Cuando se usen vehículos o contenedores para el transporte de cualquier otra cosa además de 
productos alimenticios, o para el transporte de distintos tipos de productos alimenticios a la vez, deberá 
existir, en caso necesario, una separación efectiva de los productos.
4. Los productos alimenticios a granel en estado líquido, granulado o en polvo deberán transportar-
se en receptáculos, contenedores o cisternas reservados para su transporte. En los contenedores 
figurará una indicación, claramente visible e indeleble, y en una o varias lenguas comunitarias, sobre 
su utilización para el transporte de productos alimenticios, o bien la indicación «exclusivamente para 
productos alimenticios» .
5. Cuando se hayan utilizado receptáculos de vehículos o contenedores para el transporte de otros 
productos que no sean productos alimenticios o para el transporte de productos alimenticios distintos, 
deberá realizarse una limpieza eficaz entre las cargas para evitar el riesgo de contaminación.
6. Los productos alimenticios cargados en receptáculos de vehículos o en contenedores deberán co-
locarse y protegerse de forma que se reduzca al mínimo el riesgo de contaminación.

CAPÍTULO V
Requisitos del equipo
1. Todos los artículos, instalaciones y equipos que estén en contacto con los productos alimenticios:
a) deberán limpiarse perfectamente y, en caso necesario, desinfectarse. La limpieza y desinfección 
se realizarán con la frecuencia necesaria para evitar cualquier riesgo de contaminación; 
b) su construcción, composición y estado de conservación y mantenimiento deberán reducir al mínimo 
el riesgo de contaminación; 
c) a excepción de los recipientes y envases no recuperables, su construcción, composición y estado 
de conservación y mantenimiento deberán permitir que se limpien perfectamente y, en caso necesario, 
se desinfecten, y
d) su instalación permitirá la limpieza adecuada del equipo y de la zona circundante.
2. Si fuese necesario, los equipos deberán estar provistos de todos los dispositivos de control adecua-
dos para garantizar el cumplimiento de los objetivos del presente Reglamento.
3. Si para impedir la corrosión de los equipos y recipientes fuese necesario utilizar aditivos químicos, 
ello deberá hacerse conforme a las prácticas correctas.

CAPÍTULO VI
Desperdicios de productos alimenticios
1. Los desperdicios de productos alimenticios, los subproductos no comestibles y los residuos de otro 
tipo deberán retirarse con la mayor rapidez posible de las salas en las que estén depositados ali-
mentos para evitar su acumulación.
2. Los desperdicios de productos alimenticios, los subproductos no comestibles y los residuos de otro tipo 
deberán 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 evacuación. Dichos contenedores deberán presentar unas características de construcción 
adecuadas, estar en buen estado y ser de fácil limpieza y, en caso necesario, de fácil desinfección.
3. Deberán tomarse medidas adecuadas para el almacenamiento y la eliminación de los desperdicios 
de productos alimenticios, subproductos no comestibles y otros deshechos. Los depósitos de desper-
dicios deberán diseñarse y tratarse de forma que puedan mantenerse limpios y, en su caso, libre de 
animales y organismos nocivos.
4. Todos los residuos deberán eliminarse higiénicamente y sin perjudicar al medio ambiente con arreglo 
a la normativa comunitaria aplicable a tal efecto, y no deberán constituir una fuente de contaminación 
directa o indirecta.



CAPÍTULO VII
Suministro de agua
Deberá contarse con un suministro adecuado de agua potable, que se utilizará siempre que sea nece-
sario para evitar la contaminación de los productos alimenticios.

CAPÍTULO VIII
Higiene del personal
1. Todas las personas que trabajen en una zona de manipulación de productos alimenticios deberán 
mantener un elevado grado de limpieza y deberán llevar una vestimenta adecuada, limpia y, 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 cutáneas, 
llagas o diarrea, no deberán estar autorizadas a manipular los productos alimenticios ni a entrar bajo 
ningún concepto en zonas de manipulación de productos alimenticios cuando exista riesgo de conta-
minación 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 deberá 
poner inmediatamente en conocimiento del operador de empresa alimentaria la enfermedad que padece 
o los síntomas que presenta y si es posible, también sus causas.

CAPÍTULO IX
Disposiciones aplicables a los productos alimenticios
1. Ningún operador de empresa alimentaria deberá aceptar materias primas o ingredientes distintos 
de animales vivos, ni ningún otro material que intervenga en la transformación de los productos, si se 
sabe que están tan contaminados con parásitos, microorganismos patógenos o sustancias tóxicas, en 
descomposición o extrañas, o cabe prever razonablemente que lo estén, que, incluso después de que el 
operador de empresa alimentaria haya aplicado higiénicamente los procedimientos normales de clasifi-
cación, preparación o transformación, el producto final no sería apto para el consumo humano.
2. Las materias primas y todos los ingredientes almacenados en una empresa del sector alimentario 
deberán conservarse en condiciones adecuadas que permitan evitar su deterioro nocivo y protegerlos 
de la contaminación.
3. En todas las etapas de producción, transformación y distribución, los productos alimenticios 
deberán estar protegidos contra cualquier foco de contaminación que pueda hacerlos no aptos 
para el consumo humano o nocivos para la salud, o contaminarlos de manera que pueda consi-
derarse razonablemente desaconsejable su consumo en ese estado.
4. Deberán aplicarse procedimientos adecuados de lucha contra las plagas. Deberán aplicarse asimismo 
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 específicos, para evitar que dicho acceso dé lugar a contaminación).
5. Las sustancias peligrosas o no comestibles, incluidos los piensos, deberán llevar su pertinente 
etiqueta y se almacenarán en recipientes separados y bien cerrados.

CAPÍTULO X
Requisitos de envasado y embalaje de los productos alimenticios
1. Los materiales utilizados para el envasado y el embalaje no deberán ser una fuente de contamina-
ción.
2. Los envases deberán almacenarse de modo que no estén expuestos a ningún riesgo de contami-
nación.
3. Las operaciones de envasado y embalaje deberán realizarse de forma que se evite la contaminación 
de los productos. En su caso, y en particular tratándose de latas y tarros de vidrio, deberá garantizarse 
la integridad de la construcción del recipiente y su limpieza.
4. Los envases y embalajes que vuelvan a utilizarse para productos alimenticios deberán ser fáciles de 
limpiar y, en caso necesario, de desinfectar.


