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medidas excepcionales de apoyo al mercado de
la carne de porcino en Espana, y en la Deci-
sion 97/285/CE, de la Comision, de 30 de abril,
relativa a determinadas medidas de proteccion con-
tra la peste porcina clasica en Espana, y en sus
sucesivas modificaciones, asi como su sacrificio y
transformacién.»
Disposicion final Gnica. Entrada en vigor.

La presente Orden entrard en vigor el mismo dia de
su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado» y sera
aplicable a partir de las fechas establecidas en la nor-
mativa comunitaria.

Madrid, 24 de abril de 1998.
DE PALACIO DEL VALLE-LERSUNDI

limos. Sres. Subsecretario, Secretario general de Agri-
cultura y Alimentacién, Director genera de Produc-
ciones y Mercados Ganaderos, Director general de
Sanidad de la Produccién Agraria y Director general
del Fondo Espanol de Garantia Agraria.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

9963 REAL DECRETO 618/1998, de 17 de abril,
por el que se aprueba la Reglamentacion téc-
nico-sanitaria para la elaboracion, circulacion
y comercio de helados y mezclas envasadas

para congelar.

Por este Real Decreto se aprueba la Reglamentacion
técnico-sanitaria aplicable a la elaboracién, distribuciéon
y comercio de helados y mezclas envasadas para con-
gelar.

Para ello se ha tenido en cuenta la normativa esta-
blecida, con caracter general para todo el sector lacteo,
por el Real Decreto 1679/1994, de 22 de julio, por
el que se establecen las condiciones sanitarias aplicables
a la produccién y comercializacion de leche cruda, leche
tratada térmicamente y productos lacteos (que trans-
pone la Directiva 92/46/CEE del Consejo, de 16 de
junio, por la que se establecen las normas sanitarias
aplicables a la produccion y comercializaciéon de leche
cruda, leche tratada térmicamente y productos lacteos),
asi como las modificaciones hechas a esa Directiva por
la Directiva 94/71/CE del Consejo, de 13 de diciembre.

El régimen que aqui se establece, relativo a la apli-
cacion del Sistema de Analisis de Riesgos y Control de
Puntos Criticos (ARCPC) y a las condiciones de los esta-
blecimientos de venta, se ajusta a lo establecido en el
Real Decreto 1679/1994, de 22 de julio, que regula
las condiciones sanitarias aplicables a la produccién vy
comercializacién de leche cruda, leche tratada térmica-
mente y productos lacteos, modificado por el Real Decre-
to 402/1996, de 1 de marzo, asi como al Real De-
creto 2207/1995, de 28 de diciembre, por el que se
establece las normas de higiene relativas a los productos
alimenticios (que transpone la Directiva 93/43/CEE del
Consejo, de 14 de junio, relativa a la higiene de los
productos alimenticios).

Ademas, se han recogido y actualizado varios de los
aspectos contenidos en el Real Decreto 670/1983, de
2 de marzo, por el que se aprueba la Reglamentacion

técnico-sanitaria para la elaboracién, circulacién y comer-
cio de helados, modificado por los Reales Decre-
tos 1334/1984, de 6 de junio, y 340/1987, de 30
de enero, tales como definiciones, clasificaciones y requi-
sitos relativos a la elaboraciéon de helados y mezclas
envasadas para congelar. Por otra parte, se modifica
el concepto de heladeros artesanos, de forma que se
ajuste a lo dispuesto en el Real Decreto 1520/1982,
de 18 de junio, sobre ordenacién y regulacion de la
artesania. De esta forma, se procede a la derogacién
de esta normativa sobre helados, que se considera
actualmente superada y a la elaboracion de una regla-
mentacion unificada y actualizada valida para todo el
sector de los helados.

El presente Real Decreto ha sido sometido al pro-
cedimiento de informacién en materia de normas y
reglamentaciones técnicas previsto en la Directi-
va 83/189/CEE y ulteriores modificaciones, incorporada
al ordenamiento interno mediante el Real Decre-
to 1168/1995, de 7 de julio, por el que se regula la
remision de informacién en materia de normas y regla-
mentaciones técnicas.

Este Real Decreto tiene caracter de norma basica,
a excepcion del articulo 9.2, del articulo 15.4, del articu-
lo 17.2 y del anexo lll, y se dicta al amparo del articu-
lo 149.1, 10.2 y 16.%, de la Constitucién, y en virtud
de lo dispuesto en los articulos 40.2 y 40.4 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

En su elaboracién se ha dado audiencia a los sectores
afectados, habiendo emitido su preceptivo informe la
Comision Interministerial para la Ordenacién Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Agricultura, Pesca y Alimentacién, de
Industria y Energia y de Economia y Hacienda, de acuer-
do con el Consejo de Estado y previa deliberacion del
Consejo de Ministros en su reunién del dia 17 de abril
de 1998,

DISPONGO:

Articulo Unico. Aprobacion de la Reglamentacion.

Se aprueba la adjunta Reglamentacién técnico-sani-
taria para la elaboracién, distribucién y comercio de hela-
dos y mezclas envasadas para congelar.

Disposicién adicional Unica. Titulo competencial.

El presente Real Decreto, que tiene caracter basico,
a excepcion del articulo 9.2, del articulo 15.4, del articu-
lo 17.2 y del anexo lll, se dicta al amparo de la com-
petencia que atribuye al Estado el articulo 149.1.16.2 de
la Constitucién Espaiola y en virtud de lo establecido
en el articulo 40, 2 y 4, de la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad. Ademas, lo establecido
en el articulo 18 se dicta también en virtud de las com-
petencias que el articulo 149.1.10.2de la Constitucion
Espanola atribuye al Estado en materia de comercio
exterior.

Disposicién transitoria primera. Régimen transitorio

para Ceuta y Melilla.

En Ceuta y Melilla, los érganos correspondientes de
la Administracion General del Estado ejerceran las fun-
ciones previstas en la Reglamentacion que se aprueba,
hasta tanto se lleve a cabo el correspondiente traspaso
de servicios.

Disposicién transitoria segunda.
lizacion.

Prérroga de comercia-

Durante el plazo de un afo, a partir de la entrada
en vigor del presente Real Decreto, se podran seguir
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utilizando las etiquetas, conforme a la legislaciéon en ese
momento vigente, encargadas con anterioridad a la
entrada en vigor del presente Real Decreto.

Disposicién derogatoria Unica. Disposiciones que se
derogan.

Quedan derogados el Real Decreto 670/1983, de
2 de marzo, por el que se aprueba la Reglamentacion
técnico-sanitaria para la elaboracion, circulacién y comer-
cio de helados; el Real Decreto 1334/1984, de 6 de
junio, por el que se modifica el plazo de entrada en
vigor del titulo | del Real Decreto 670/1983; el Real
Decreto 340/1987, de 30 de enero, por el que se modi-
fica el articulo 9 del Real Decreto 670/1983; el capitu-
lo XXVIII sobre helados, del Cédigo Alimentario Espafiol,
aprobado por Decreto 2484/1967, de 21 de septiem-
bre; asi como cuantas disposiciones de igual o inferior
rango se opongan a lo dispuesto en el presente Real
Decreto.

Disposicioén final primera. Facultades de desarrollo.

Los Ministros de Sanidad y Consumo, de Agricultura,
Pesca y Alimentacién, de Industria y Energia y de Eco-
nomia y Hacienda podran dictar, en el ambito de sus
competencias, las disposiciones necesarias para el
desarrollo de lo establecido en el presente Real Decreto
Y, en su caso, para la actualizacién de los anexos, cuando
ello sea necesario para su adaptaciéon a la nueva nor-
mativa de la Unién Europea.

Disposicién final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacidon en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid a 17 de abril de 1998.
JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ

REGLAMENTACION TECNICO-SANITARIA PARA
LA ELABORACION, DISTRIBUCION Y COMERCIO
DE HELADOS Y MEZCLAS ENVASADAS PARA
CONGELAR

TITULO |

Ambito de aplicacién, definiciones
y clasificaciones

Articulo 1. Ambito de aplicacion.

1. Lapresente Reglamentacién tiene por objeto defi-
nir qué se entiende por helados y por mezclas envasadas
para congelar y fijar, con cardcter obligatorio, las normas
sanitarias de elaboracién, distribucién, almacenamiento
y venta de los helados y mezclas envasadas para con-
gelar. Las normas que se establecen seran aplicables,
asimismo, a los productos importados de paises terceros.

2. La presente Reglamentacién obliga a los fabri-
cantes de helados, heladeros artesanos, fabricantes de
mezclas envasadas para congelar, transformadores de
las mismas, asi como a los distribuidores, almacenistas,
importadores de paises terceros y vendedores de estos
productos.

3. Losindustriales de hosteleria y aquellos otros que
se dediquen a la elaboracion y venta de helados en sus

establecimientos estan obligados a cumplir esta Regla-
mentacion.

4. Los establecimientos de elaboracién de produc-
cion limitada podran acogerse, en lo alli dispuesto, a
las excepciones permanentes previstas por el anexo |.

5. Las exigencias de la presente Reglamentacion
no se aplicardn a los productos legal y lealmente fabri-
cados y comercializados en los restantes Estados miem-
bros de la Unién Europea o firmantes del Acuerdo del
Espacio Econémico Europeo, sin perjuicio de las actua-
ciones que, en su caso, al amparo del articulo 36 del
Tratado de la Unién Europea, las autoridades compe-
tentes eventualmente pudieran considerar necesarias
para proteger la salud y los legitimos intereses de los
consumidores, asi como la lealtad de las transacciones
comerciales.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos de esta Reglamentacion, seran de apli-
cacion las siguientes definiciones:

1. Helados de forma genérica: los helados son pre-
paraciones alimenticias que han sido llevadas al estado
soélido, semisdlido o pastoso, por una congelacion simul-
tdnea o posterior a la mezcla de las materias primas
utilizadas y que han de mantener el grado de plasticidad
y congelacién suficiente, hasta el momento de su venta
al consumidor. Esta definicion abarca a los productos
definidos en el articulo 3.1.

2. Mezclas envasadas para congelar: se entiende
por mezclas envasadas para congelar, aquellos produc-
tos preparados, debidamente envasados, que en forma
liguida o en polvo se destinen a la elaboracién de hela-
dos, sea en maquinas automaticas elaboradoras-expen-
dedoras, o bien en los establecimientos definidos en este
articulo que se dediquen a la elaboracién de helados,
y cuya composicion cuanti-cualitativa, una vez recons-
tituidos con agua potable o leche esterilizada, se ajuste
a algunos de los tipos de helados definidos en el articu-
lo 3.1.

3. Helados no pasterizados a efectos de lo estable-
cido en el anexo Il, apartado 3: se entiende por helados
no pasterizados aquellos productos que han sido ela-
borados sin la adicion de leche o productos lacteos y
cuyo pH es inferior o igual a 5,5.

4. Establecimiento de elaboracion: establecimiento
en el que se procede a la elaboracién y al envasado
de helados y de mezclas envasadas para congelar.

5. Establecimiento de venta: establecimiento o pun-
to de venta en el que se realiza la venta al consumidor
final, de los productos contemplados en la presente
Reglamentacion.

6. Establecimiento de elaboraciéon de produccién
limitada: establecimiento en el que se procede a la ela-
boracién y envasado de helados y mezclas envasadas
para congelar, con una produccién maxima de 400.000
litros/ano. Los establecimientos que estén en funciona-
miento antes de la entrada en vigor del presente Real
Decreto, presentaran una solicitud dentro del plazo de
seis meses, contados a partir de su entrada en vigor,
para su clasificacién como establecimiento de produc-
cion limitada, ante los Servicios competentes de las
Comunidades Auténomas. Dicha solicitud podra conte-
ner las especificaciones contempladas en el modelo que
figura como anexo lll de esta Reglamentacion.

7. Autoridad competente: los 6rganos competentes
de las Comunidades Auténomas para el mercado interior
y el Ministerio de Sanidad y Consumo, respecto de los
intercambios con terceros paises y las oportunas comu-
nicaciones a la Comisiéon Europea.
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8. Fabricantes de helados: son aquellas personas
naturales o juridicas que dediquen su actividad a la ela-
boracién de estos productos.

9. Heladeros artesanos: son aquellas personas natu-
rales o juridicas que dediquen su actividad a la elabo-
racion de helado, mediante un proceso en el que la inter-
vencion personal constituye el factor predominante,
obteniéndose un resultado final individualizado, que no
se acomoda a la produccién industrial mecanizada o
en grandes series.

El reconocimiento oficial de la condiciéon de empresa
artesana, se acreditara mediante la posesion del docu-
mento de calificacién artesanal, expedido por las auto-
ridades competentes.

10. Fabricantes de mezclas para congelar: son aque-
llas personas naturales o juridicas que se dediquen a
la elaboracion de estos productos.

11. Transformadores de mezclas envasadas para
congelar: son aquellas personas naturales o juridicas que
se dediquen a la elaboracién de helados, partiendo de
mezclas para congelar para su venta directa al consu-
midor final.

Articulo 3. Clasificaciones.

1. Clasificacidon de los helados. Podran fabricarse
los siguientes tipos de helados, con las caracteristicas
que a continuacion se describen: helado crema, helado
de leche, helado de leche desnatada, helado, helado de
agua, sorbete, postre de helado.

a) Helado crema. Esta denominacion estéa reservada
para un producto que, conforme a la definicién general,
contiene en masa como minimo un 8 por 100 de materia
grasa exclusivamente de origen lacteo y como minimo
un 2,5 por 100 de proteinas exclusivamente de origen
lacteo.

b) Helado de leche. Esta denominacion esta reser-
vada para un producto que, conforme a la definicion
general, contiene en masa como minimo un 2,5 por 100
de materia grasa exclusivamente de origen lacteo y como
minimo un 6 por 100 de extracto seco magro lacteo.

c) Helado de leche desnatada. Esta denominacion
estd reservada para un producto que, conforme a la defi-
nicién general, contiene en masa como maximo un 0,30
por 100 de materia grasa exclusivamente de origen lac-
teo y como minimo un 6 por 100 de extracto seco magro
lacteo.

d) Helado. Esta denominaciéon esta reservada a un
producto que, conforme a la definicién general, contiene
en masa como minimo un 5 por 100 de materia grasa
alimenticia y en el que las proteinas seran exclusiva-
mente de origen lacteo.

e) Helado de agua. Esta denominacion esta reser-
vada a un producto que, conforme a la definicién general,
contiene en masa como minimo un 12 por 100 de extrac-
to seco total.

f) Sorbete. Esta denominacion esta reservada a un
producto que, conforme a la definicién general, contiene
en masa como minimo un 15 por 100 de frutas y como
minimo un 20 por 100 de extracto seco total.

g) Los helados definidos en los parrafos a), b), c),
d), e) y f) podran denominarse con su nombre especifico,
seguido de la preposicion «con» y del nombre/s de la/s
fruta/s que corresponda, siempre que se les adicionen
los siguientes porcentajes minimos de fruta en masa,
0 su equivalente en zumos naturales o concentrados,
dependiendo de los siguientes tipos de fruta:

1.° Un 15 por 100 con caracter general.
2.° Un 10 por 100 para los siguientes tipos de
frutas:

Todos los agrios o citricos, tales como limones, naran-
jas, mandarinas, tangerinas y pomelos; otras frutas aci-
das, como las frutas o mezclas de frutas en las que
el zumo tenga una acidez valorable, expresada en acido
citrico, igual o superior al 2,5 por 100; frutas exdticas
o especiales, principalmente las de sabor muy fuerte
o consistencia pastosa, tales como, pifia, platano, corojo,
chirimoya, guanabana, guayaba, kiwi, lichi, mango, mara-
cuya y fruta de la pasion.

3.° Un 7 por 100 en el caso de los frutos de cascara.

De no alcanzarse estos porcentajes, llevaran la men-
cién «sabor» a continuacién de la indicaciéon que indique
la clase de helado.

A efectos de lo previsto en este articulo, se entiende
por frutas la cantidad de frutas enteras, sus pulpas o
su equivalente en zumo, extracto, productos concentra-
dos y deshidratados, entre otros.

h) Los helados definidos en los parrafos a), b), c)
y d), cuyo contenido sea como minimo de un 4 por
100 de yema de huevo, podran denominarse con su
nombre especifico seguido de la palabra «mantecado».

i) Los helados definidos en los parrafos e) y f), que
se presenten en estado semisoélido se denominaran «gra-
nizados». El extracto seco total de los mismos serd como
minimo del 10 por 100.

i) Los helados definidos en los parrafos a), b), c)
y d), pesaran como minimo 430 gramos el litro. Los
productos que posean un peso comprendido entre 430
gramos y 375 gramos, se denominaran con su nombre
especifico precedido de las menciones «espuman,
«mousse» 0 «montadon.

k) Postre de helado. Es toda presentacion de los
helados definidos en esta Reglamentacioén, en cualquiera
de sus variedades o de sus mezclas, que posteriormente
se sometan a un proceso de elaboracion y decoracion,
con productos alimenticios aptos para el consumo huma-
no.

2. Clasificacion de las mezclas envasadas para con-
gelar. Podran fabricarse los siguientes tipos de mezclas
envasadas para congelar, con las caracteristicas que a
continuacion se describen:

a) Mezcla liquida para helados: esta mezcla, en esta-
do liquido, contendra todos los ingredientes necesarios
en las cantidades adecuadas, de modo que, al congelarlo,
dé un producto alimenticio final que se ajuste a una
de las clasificaciones que figuran en el articulo 3.1.

b) Mezcla liquida concentrada para helados: es
aquella que después de afadirle la cantidad de agua
potable o leche esterilizada, dé como resultado un pro-
ducto que se ajuste a una de las clasificaciones que
figuran en el articulo 3.1.

c) Mezcla deshidratada para helados: es el producto
seco (conteniendo una humedad no superior al 4 por
100) que, después de afadirle la cantidad de agua pota-
ble o leche esterilizada, dé un producto que se ajuste
a una de las clasificaciones que figuran en el articu-
lo 3.1.

TiTULO Il

Ingredientes y aditivos autorizados

Articulo 4. Ingredientes.

En la preparaciéon de helados y mezclas envasadas
para congelar se podrd utilizar cualquier producto ali-
menticio apto para el consumo humano y que, en su
caso, cumpla los requisitos previstos en sus normas
especificas.
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Articulo 5. Aditivos.

Solamente se podran utilizar en la elaboracion de
los productos contemplados en esta Reglamentacion,
los aditivos autorizados para helados y mezclas enva-
sadas para congelar, por las siguientes disposiciones:

a) Real Decreto 2001/1995, de 7 de diciembre,
por el que se aprueba la lista positiva de aditivos colo-
rantes autorizados para su uso en la elaboracién de pro-
ductos alimenticios, asi como sus condiciones de uti-
lizacion.

b) Real Decreto 2002/1995, de 7 de diciembre,
por el que se aprueba la lista positiva de aditivos edul-
corantes autorizados para su uso en la elaboraciéon de
productos alimenticios, asi como sus condiciones de uti-
lizacién, modificado por el Real Decreto 2027/1997,
de 26 de diciembre.

c) Real Decreto 145/1997, de 31 de enero, por
el que se aprueba la lista positiva de aditivos distintos
de colorantes y edulcorantes para su uso en la elabo-
raciéon de productos alimenticios, asi como sus condi-
ciones de utilizacion.

TiTULO I

Requisitos relativos a la elaboracion de helados
y mezclas envasadas para congelar

Articulo 6. Requisitos de los establecimientos de ela-
boracion y de las maquinas elaboradoras-expende-
doras.

1. Los establecimientos de elaboracion cumpliran
los siguientes requisitos:

a) Las mezclas para helados seran sometidas al tra-
tamiento térmico preciso, en condiciones tales de tem-
peratura y tiempo, que garantice la destruccién de cual-
quier tipo de microorganismo patégeno y se conserva-
rdn, hasta su congelacidon, a temperaturas inferiores
a6 °C.

b) No serad necesario la aplicacion de tratamiento
térmico en las mezclas envasadas para congelar, en el
helado de agua y en el sorbete, cuando el producto resul-
tante tenga un pH igual o inferior a 4,6, excepto los
granizados, cuyo pH sera igual o inferior a 5,5.

c) Eltiempo de conservacion de la mezcla para hela-
dos, antes de su congelacién, sera de setenta y dos
horas como maximo.

d) En su caso, sblo se destinarda a la elaboracion
de helados y mezclas envasadas para congelar, la leche
que cumpla las disposiciones para la produccion comu-
nitaria recogidas en los articulos 3 y 6 del capitulo Il
del Real Decreto 1679/1994, de 22 de julio, por el
que se establecen las condiciones sanitarias aplicables
a la produccién y comercializaciéon de leche cruda, leche
tratada térmicamente y productos lacteos, modificado
por el Real Decreto 402/1996, de 1 de marzo.

2. Requisitos relativos a las maquinas elaboradoras
expendedoras:

a) La preparacion del helado se realizara en un reci-
piente o cilindro cerrado.

b) El depdsito de la mezcla en reserva estara refri-
gerado a una temperatura de 5 °C, con una oscilacién
de £ 1 °C.

c) El producto terminado deberd ser sacado de la
maquina a una temperatura igual o inferior a —4 °C.

d) Al finalizar la venta del dia el producto sobrante
de la maquina debera eliminarse no siendo recuperable.

e) Unicamente se podrd utilizar esta maquina para
elaborar-expender helado.

f) La preparaciéon de la mezcla se hara en lugar ade-
cuado sanitariamente y proximo a la maquina elabora-
dora-expendedora, en el mismo local de su expedicion.
Si la mezcla liquida procede de distinto local en que
esta situada la maquina expendedora, debera estar debi-
damente protegida, y, en ambos casos, debera ajustarse
a lo indicado en el apartado 1 de este articulo.

g) El contenido de cada envase utilizado de la mez-
cla envasada para congelar, ya sea liquida, liquida con-
centrada o deshidratada, asi como el de leche esteri-
lizada, sera utilizado integramente una vez abierto el
envase.

h) Una vez preparada la mezcla liquida, a partir de
la concentrada o deshidratada, deberd colocarse inme-
diatamente en su totalidad en el depdsito que para este
fin existe en la maquina automatica elaboradora-expen-
dedora.

i) Todas las piezas en contacto con el helado seran
desmontables y de facil limpieza, incluidas las juntas
de goma o de otro material apropiado.

j) Deberan disponer de dispositivos que garanticen
la lectura de la temperatura fijada del helado.

Articulo 7. Requisitos relativos a la implantacion del
sistema de anadlisis de riesgos y control de puntos
criticos y a las normas microbioldgicas.

1. En los establecimientos de elaboracién, de dis-
tribucién y en las industrias de hosteleria y otros que
se dediquen a la elaboracién de helados en sus esta-
blecimientos, se tomaran todas las medidas necesarias
para que, en todas las fases de la elaboracién, alma-
cenamiento y distribucién se cumplan las condiciones
sanitarias establecidas en la presente Reglamentacion,
debiendo a tal fin cumplir los siguientes requisitos:

a) Instaurar y mantener un sistema continuado de
control basado en el método de analisis de riesgos y
control de puntos criticos, adaptado a las necesidades
de cada establecimiento.

b) Tomar muestras para comprobar la eficacia de
los métodos de limpieza y desinfeccidn, utilizados en
los establecimientos para el cumplimiento de las normas
fijadas en la presente Reglamentacion.

c) Conservar una constancia escrita o grabada de
las indicaciones exigidas de acuerdo con los parrafos
precedentes, a fin de aplicar el sistema de analisis de
riesgos y control de puntos criticos para control del fabri-
cante y presentarla a la autoridad competente. Los resul-
tados de los diferentes controles y pruebas seran con-
servados al menos durante un periodo de dos anos, salvo
en el caso de los productos que no puedan conservarse
a temperatura ambiente, para los que dicho plazo se
reducird a dos meses a partir de la fecha limite de con-
sumo o de la fecha de duraciéon minima.

d) Informar a la autoridad competente cuando el
resultado del examen de laboratorio y otras informacio-
nes de que dispongan, pongan de manifiesto la exis-
tencia de algun riesgo grave para la salud.

e) Retirar del mercado, en caso de riesgo inmediato
para la salud humana, los lotes afectados. Los productos
retirados permaneceran bajo supervision y responsabi-
lidad de la autoridad competente hasta que sean des-
truidos, empleados para usos distintos del consumo
humano o, previa autorizacién de dicha autoridad, trans-
formados de manera que se garantice la seguridad.

f) Controlar la marca de salubridad para que sélo
figure en los productos elaborados, conforme a los pro-
cedimientos establecidos.

El sistema de autocontrol dispuesto en el parrafo a)
de este apartado, sera comunicado a la autoridad com-
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petente, quien controlara con regularidad su cumplimien-
to.

2. En los establecimientos de venta, se pondra en
practica un sistema de autocontrol segun lo regulado
en el Real Decreto 2207/1995, de 28 de diciembre,
por el que se establece las normas de higiene relativas
a los productos alimenticios.

3. La empresa sera responsable de la organizacion
y puesta en practica de un programa de formacién con-
tinuada del personal, para que este ultimo pueda cumplir
las condiciones de produccién y venta higiénica, adap-
tadas a su estructura. Este programa sera realizado en
colaboracion con la autoridad competente. Asimismo,
el personal empleado dispondra del carné de manipu-
lador de alimentos, de acuerdo con lo establecido regla-
mentariamente al respecto.

4. Los helados y mezclas envasadas para congelar
cumplirdn las normas microbioldgicas relacionadas en
al anexo Il

TiITULO IV

Requisitos de los establecimientos de elaboracion
y maquinas elaboradoras-expendedoras

Articulo 8. Condiciones generales y especiales de los
establecimientos de elaboracion.

1. Los establecimientos de elaboracién reuniran, por
lo menos, las siguientes caracteristicas:

a) Loslugares de trabajo seran de dimensiones sufi-
cientes para que las actividades laborales, puedan rea-
lizarse en condiciones de higiene adecuadas. Dichos
lugares de trabajo estaran concebidos y disefiados de
forma que se evite toda contaminacion de las materias
primas y de los productos contemplados en la presente
Reglamentacion.

b) En los lugares donde se proceda a la manipu-
lacion, preparacion y transformacion de las materias pri-
mas y a la elaboracion de helados y mezclas envasadas
para congelar:

1.° Elsuelo serad de materiales impermeables y resis-
tentes, facil de limpiar y desinfectar, y estard dispuesto
de forma que facilite el drenaje del agua; contara con
un dispositivo que permita evacuar el agua.

2.° Las paredes tendran superficies lisas, faciles de
limpiar, resistentes e impermeables; estaran recubiertas
con un revestimiento claro.

3.° El techo seréa facil de limpiar en los locales en
los que se manipulen, preparen o transformen materias
primas o productos no envasados que puedan conta-
minarse.

4.° Las puertas estaran fabricadas con materiales
inalterables, faciles de limpiar.

5.° Se dispondra de un sistema adecuado de ven-
tilacién y, en su caso, de evacuacion de vapores.

6.° Existird una buena iluminacién natural o artificial.

7.° Habrd un numero suficiente de instalaciones
para lavarse y desinfectarse las manos, provistas de agua
corriente fria y caliente o de agua templada a una tem-
peratura adecuada. En los locales de trabajo y en los
aseos, los grifos no deberan accionarse con las manos.
Estas instalaciones deberan disponer de productos de
limpieza y de desinfeccién y de medios higiénicos para
secarse las manos.

8.° Se contara con dispositivos para limpiar los uti-
les, el material y las instalaciones.

c) Los lugares o locales donde se almacenen mate-
rias primas y productos contemplados en la presente
Reglamentacion, deberan cumplir las mismas condicio-

nes recogidas en los puntos 1.° a 6.° del parrafo anterior,
excepto:

1.° Enloslugares o locales de almacenamiento refri-
gerados, bastara con un suelo facil de limpiar y de desin-
fectar, dispuesto de forma que facilite el drenaje del agua.

2.° En los lugares o locales de congelacién y de
ultracongelaciéon, bastara con un suelo de materiales
impermeables e imputrescibles, facil de limpiar.

En tales casos, se dispondrd de una instalacion de
potencia frigorifica suficiente para garantizar la conser-
vacion de las materias primas y los productos, en las
condiciones térmicas previstas en la presente Reglamen-
tacion.

La capacidad de los lugares o locales de almacena-
miento, permitird garantizar el almacenamiento de las
materias primas utilizadas y de los productos contem-
plados en la presente Reglamentacion.

d) Durante las operaciones de carga y descarga
habra medios para el mantenimiento higiénico y la pro-
teccion de las materias primas y de los productos aca-
bados, que no hayan sido envasados.

e) Se contara con instalaciones apropiadas de pro-
teccion contra animales, tales como insectos, roedores,
pajaros.

f) Los aparatos y utiles de trabajo destinados a
entrar en contacto directo con las materias primas y
los productos, estaran fabricados con materiales resis-
tentes a la corrosiéon y faciles de limpiar y desinfectar.

g) Dispondran de recipientes especiales, estancos,
de material inalterable, destinados a alojar materias pri-
mas o productos no destinados al consumo humano.
Cuando dichas materias primas o productos sean eva-
cuados por conductos, éstos estaran construidos e ins-
talados de forma que se evite cualquier riesgo de con-
taminacion de las demas materias primas o productos.

h) Contardn con instalaciones apropiadas para la
limpieza y desinfeccién del material y utensilios.

i) Existird un dispositivo de evacuacion de aguas
residuales que cumpla los requisitos higiénicos.

i) Tendran una instalacién que suministre exclusi-
vamente agua potable, que deberd cumplir lo dispuesto
en la Reglamentacién técnico-sanitaria para el abaste-
cimiento y control de calidad de aguas potables
de consumo publico, aprobada por Real Decre-
to 1138/1990, de 14 de septiembre. No obstante, que-
da autorizado excepcionalmente el suministro de agua
no potable para la produccién de vapor, la extincidon de
incendios o la refrigeracién, siempre que las tuberias
instaladas para ello imposibiliten que esta agua pueda
utilizarse con otros fines y no presenten riesgos de con-
taminacion directa o indirecta de los productos. Las tube-
rias de agua no potable se diferenciaran claramente de
las de agua potable.

k) Existirda un numero suficiente de vestuarios con
paredes y suelos lisos, impermeables y lavables, lavabos
y retretes con cisterna. Estos ultimos no podrdn comu-
nicarse directamente con los locales de trabajo. Los lava-
bos estaran dotados de medios para la limpieza de las
manos y de medios higiénicos para su secado; los grifos
no serdn de accionamiento manual.

I) Existird un local correctamente acondicionado y
con elementos dotados de llave, a disposicidn de la auto-
ridad competente, si la cantidad de produccion requiriera
su presencia regular o permanente.

m) Habra un local o dispositivo para el almacena-
miento del material de limpieza y de mantenimiento,
asi como de detergentes, desinfectantes o sustancias
similares.
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2. Condiciones especiales de los establecimientos
de elaboracién. Ademas de las condiciones generales
previstas en el apartado 1 de este articulo, los estable-
cimientos de elaboracién dispondran al menos:

a) En caso de envasado en recipientes de un solo
uso, de un emplazamiento para su almacenamiento, asi
como para el almacenamiento, en su caso, de las mate-
rias primas destinadas a la fabricaciéon de aquéllos; en
caso de envasado en recipientes reutilizables, de un
emplazamiento especial para su almacenamiento, asi
como de una instalacién que permita efectuar su limpieza
y su desinfeccion.

b) De un equipo para el tratamiento térmico que
cumpla los requisitos higiénicos.

c) De unainstalaciony equipos para el enfriamiento,
el envasado y el almacenamiento de los helados y mez-
clas envasadas para congelar. En el caso de estable-
cimientos de elaboracién de produccién limitada, el enva-
sado se podra efectuar mecanica o manualmente. En
el caso de postres de helado y para facilitar su deco-
racion, el envasado se podra realizar manualmente.

Articulo 9. Condiciones generales de higiene de los
establecimientos de elaboracion y de las maquinas
elaboradoras-expendedoras.

1. Condiciones generales de higiene aplicables a los
locales, a los materiales y a los utiles de trabajo de los
establecimientos de elaboracion:

a) El material y los instrumentos utilizados para
manipular las materias primas y los productos, los suelos,
las paredes, los techos y los tabiques de los locales,
se mantendran en buen estado de limpieza y funcio-
namiento, de manera que no constituyan un foco de
contaminacion para dichas materias primas o productos.

b) No estard permitida la entrada de animales en
los establecimientos de elaboracion. Se llevaran a cabo
programas de lucha, entre otros, contra roedores e insec-
tos. Los raticidas, insecticidas, desinfectantes y demas
sustancias potencialmente toxicas, seran almacenadas
en locales o armarios que puedan cerrarse con llave
y se utilizaran de forma que no exista riesgo de con-
taminacién de los productos.

c) Los locales o lugares de trabajo, los utiles y el
material de trabajo, se utilizaran Gnicamente para la ela-
boraciéon de los productos contemplados en esta Regla-
mentacion. No obstante, previa autorizacion de la auto-
ridad competente, podran emplearse, simultdneamente
0 no, para la elaboracién de otros productos alimenticios
aptos para el consumo humano.

d) Se utilizard agua potable, tal como se define en
el Real Decreto 1138/1990, de 14 de septiembre, por
el que aprueba la Reglamentacién técnico-sanitaria para
el abastecimiento y control de calidad de aguas potables
de consumo publico. No obstante, con caracter excep-
cional, podra autorizarse la utilizacién de agua no potable
para producir vapor, combatir incendios o enfriar las
maquinas, siempre que las conducciones instaladas a
tal efecto no permitan el uso de dicha agua con otros
fines, ni ello suponga riesgo de contaminacion para las
materias primas o los productos contemplados en la pre-
sente Reglamentacion.

e) Los desinfectantes y sustancias similares seran
productos autorizados, envasados de forma que sean
claramente identificados y etiquetados indicando el
modo de empleo. Estos productos seran utilizados de
forma que los equipos, el material, las materias primas
y los productos contemplados en la presente Reglamen-
tacién, no se vean afectados por ellos.

Tras la utilizacion de los productos mencionados,
dichos equipos e instrumentos de trabajo, seran acla-
rados completamente con agua potable.

f) Se evitara la contaminacion cruzada entre las ope-
raciones, por el material, la aireacién o el personal. En
su caso, y en funcidon del andlisis de riesgos (ARCPC)
mencionado en el articulo 7.1 de la presente Reglamen-
tacion, los locales destinados a las operaciones de pro-
duccidn se dividiran en zonas himedas y en zonas secas,
cada una con sus propias condiciones de funcionamien-
to.

g) Con la periodicidad y con los procedimientos
acordes con los principios contemplados en el articu-
lo 7.1 de la presente Reglamentacién, el material, los
recipientes y las instalaciones que, durante la fabricacion,
entren en contacto con los helados y mezclas envasadas
para congelar u otras materias primas perecederas, se
limpiaran vy, si fuera necesario, se desinfectaran.

2. Condiciones de higiene de las maquinas elabo-
radoras-expendedoras de helados:

a) Una vez vaciada la maquina y con el batidor fun-
cionando, se aclarard con agua potable hasta que ésta
salga limpia y sin residuos.

b) A continuacion se desmontara limpiandose el
batidor, asi como el grifo de salida de helado y sus juntas
de goma vy el interior del cilindro de congelacién, lim-
pidndose el depdsito de la mezcla.

c) Las piezas desmontadas se introducirdn en un
recipiente con detergente y desinfectante, limpiandose
y aclardndose adecuadamente. A continuacion, y sin
secar, se montaran todas las piezas, y a las juntas de
goma se les untara vaselina esterilizada.

d) Una vez finalizada esta operacién y montada la
maquina vy lista para funcionar, se llenard su depdsito
con agua tratada convenientemente con desinfectantes,
manteniéndose en estas condiciones un maximo de vein-
ticuatro horas hasta su préxima utilizacion.

e) Al ser utilizada nuevamente, se vaciara la maqui-
na y se aclarara, quedando lista para verter la mezcla
y hacer helado.

TiTULO V

Almacenamiento, conservacion y transporte

Articulo 10. Almacenamiento y conservacion.

1. Los helados se almacenaran y conservaran a una
temperatura igual o inferior a —18 °C en el centro del
producto. Los granizados se conservaran a una tempe-
ratura igual o inferior a O °C en el centro del producto.
Las temperaturas de almacenamiento seran registradas,
segun la legislacién vigente y en aplicacién del articu-
lo 7.1 de la presente Reglamentacién, y la velocidad
de congelacidon permitira que los productos alcancen la
temperatura requerida lo mas rapidamente posible.

2. Los helados y mezclas envasadas para congelar
podran ser almacenados junto con otros productos ali-
menticios congelados, siempre que estén envasados, de
tal forma que no perjudique a la calidad de los mismos
y que no transmitan olores ni sabores extranos.

Articulo 11. Transporte.

1. Los helados se mantendran a una temperatura
igual o inferior a —18 °C, con una tolerancia de 4 °C.
Los granizados se mantendran a una temperatura igual
o inferior a O °C.
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2. Los helados podran ser transportados junto con
otros productos alimenticios congelados, siempre que
estén envasados, de tal forma que no perjudique a la
calidad de los mismos y que no transmitan olores ni
sabores extrafnos.

TITULO VI
Requisitos de los establecimientos de venta

Articulo 12.
venta.

Condiciones de los establecimientos de

1. Los establecimientos de venta se ajustaran a lo
dispuesto en el Real Decreto 2207/1995, de 28 de
diciembre, por el que se establecen las normas de higiene
relativas a los productos alimenticios.

2. Loshelados que se vendan envasados en los esta-
blecimientos de venta, ya sean permanentes o de tem-
porada, se mantendran en equipos frigorificos adecua-
dos a las temperaturas indicadas en el articulo 10 de
la presente Reglamentacion. Los helados que se vendan
a granel o fraccionados se conservaran, con anterioridad
a su venta, a una temperatura tal que puedan ser mani-
pulados para su venta en dichas condiciones.

3. Los utensilios que se empleen para la venta a
granel, cumplirdn permanentemente las debidas condi-
ciones higiénicas. Estos utensilios deberdn ser de un
material tal que no transmitan sustancias extranas al
helado ni modifiquen sus caracteristicas organolépticas
y se limpiaran con agua corriente potable cada vez que
se utilicen. En los casos en los que no se estén utilizando
de forma continuada, se mantendran en recipientes resis-
tentes a los acidos, conteniendo una solucién al 1,5
por 100 de acido citrico o tartarico, que se renovara
las veces necesarias para mantener un perfecto estado
de limpieza y desinfeccién del utillaje.

Los barquillos y galletas que se expendan con los
helados, se guardaran en recipientes cerrados y debi-
damente protegidos.

4. Las maquinas automaticas elaboradoras-expen-
dedoras de helados y las vitrinas de exposicién y venta
de helados a granel, se situaran lejos de fuentes caldricas
que incidan directamente sobre ellas y de cualquier cau-
sa contaminante, autorizdndose dicha situacién por las
autoridades competentes.

TiITULO VII

Requisitos del personal

Articulo 13. Personal.

1. El personal dedicado a la elaboracion, almace-
namiento, distribucién y venta de helados, asi como el
de elaboracion y transformacion de mezclas envasadas
para congelar, estara en posesion del carné de mani-
pulador de alimentos y se ajustara, a estos efectos, a
lo dispuesto en la legislacién vigente.

2. Se exigira del personal el mas perfecto estado
de limpieza, sobre todo cuando se trate de personas
que manipulen materias primas y productos contempla-
dos en la presente Reglamentacion sin envasar y que
puedan contaminarse. En particular:

a) Llevara ropa de trabajo adecuada y limpia y un
gorro limpio que cubra totalmente el cabello.

b) Se lavara las manos por lo menos cada vez que
reanude el trabajo y en caso de contaminacion; las heri-
das en la piel serdn cubiertas con un vendaje estanco.

Estara prohibido fumar, escupir, beber y comer en
los locales de trabajo y de almacenamiento de las mate-
rias primas y de los productos contemplados en la pre-
sente Reglamentacion.

3. Losempresarios tomaran todas las medidas nece-
sarias para evitar que manipulen los productos contem-
plados en la presente Reglamentacion las personas que
puedan contaminarlos, hasta que se demuestre su apti-
tud para hacerlo sin peligro de contaminacion.

TiITULO VIII

Registro General Sanitario de Alimentos

Articulo 14. Registro General Sanitario de Alimentos.

Los establecimientos dedicados a las actividades
reguladas por esta disposicién, deberan inscribirse en
el Registro General Sanitario de Alimentos, de acuerdo
con lo dispuesto en el Real Decreto 1712/1991, de
29 de noviembre, sobre Registro General Sanitario de
Alimentos, excepto:

1. Los establecimientos de venta.
2. Los establecimientos que elaboren productos
exclusivamente para su venta directa al consumidor.

TITULO IX

Envasado

Articulo 15. Envasado.

1. El envasado se efectuara en lugares previstos a
tal fin y en condiciones higiénicas satisfactorias.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en las disposiciones
vigentes sobre envases para uso alimentario, el envase
cumplird las normas de higiene y tendra la solidez sufi-
ciente, para garantizar la proteccion eficaz de los pro-
ductos contemplados en la presente Reglamentacion.

3. Los envases no se podran reutilizar para produc-
tos contemplados en la presente Reglamentacion.

Los recipientes que no estén destinados a la venta
directa al consumidor, podran volver a utilizarse tras
haberse limpiado y desinfectado eficazmente.

4. Cuando los helados se expendan en los esta-
blecimientos de venta, podran presentarse en vasos,
copas, tarrinas o bandejas de materiales aptos para
tal fin, que no puedan modificar sus caracteristicas ni
trasmitir sabores u olores extranos, ni ocasionar alte-
raciones al producto. Segun la presentacion solicitada
por el consumidor, el helado podra ir acompanado de
otros productos, tales como barquillos, galletas, pastas,
jarabes, licores y frutas.

5. La elaboracién y las operaciones de envasado
de helados podran efectuarse, no obstante lo dispuesto
en el apartado 1 de este articulo, en el mismo local
si el envase posee las caracteristicas mencionadas en
el apartado 2 de este articulo y si se cumplen las siguien-
tes condiciones:

a) Ellocal es lo suficientemente amplio y esta acon-
dicionado de forma que garantice la higiene de las ope-
raciones.

b) El envase es transportado al establecimiento de
elaboracién o de venta en un envoltorio, en el que han
sido introducidos los productos inmediatamente después
de su elaboracién y que los protege contra todo dafio
durante el transporte al establecimiento, y se almacenan
en condiciones higiénicas en un local o lugar destinado
a este efecto.
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c) Los locales o lugares de almacenamiento del
material de envasado estan desprovistos de polvo, no
hay presencia de animales y estan separados de los loca-
les o lugares que contienen sustancias que puedan con-
taminar los productos. Los envases no deben almace-
narse en contacto con el suelo.

d) Los envases se ensamblan en condiciones higié-
nicas antes de introducirlos en el lugar de envasado;
puede obviarse este requisito cuando los envases se
ensamblen automaticamente, siempre que no haya nin-
gun peligro de contaminacién de los productos.

e) Los envases se introducen en condiciones higié-
nicas en el local, se utilizan inmediatamente y no son
manipulados por el personal encargado de manipular
los productos sin envasar, salvo que el establecimiento
no disponga de suficiente personal para tener diferen-
ciadas ambas actividades. En este caso la persona que
realice ambas actividades, debe tomar las medidas ade-
cuadas para realizarlas de forma higiénica.

f) Inmediatamente después del envasado, los pro-
ductos se depositan en los locales o lugares de alma-
cenamiento o conservacion previstos para tal fin.

6. Los helados envasados y las mezclas envasadas
para congelar, deberan ir debidamente acondicionados
y suficientemente protegidos, tanto en sus propios enva-
ses como en los medios de transporte, con objeto de
evitar su deterioro y permitir una perfecta conservacion.

TiITULO X

Marcado de salubridad y etiquetado

Articulo 16.
bridad.

Condiciones relativas al marcado de salu-

1. Los productos envasados contemplados en la
presente Reglamentacion elaborados con leche o pro-
ductos lacteos, que se ajusten a la definicién de producto
lacteo regulada en el articulo 2, apartado 4 del Real
Decreto 1679/1994, de 22 de julio, por el que se esta-
blece las condiciones sanitarias aplicables a la produc-
cidon y comercializacion de leche cruda, leche tratada
térmicamente y productos lacteos, modificado por el
Real Decreto 402/1996, de 1 de marzo, irdn provistos
de la marca de salubridad.

El marcado se realizar4d en el momento de su ela-
boracién o inmediatamente después de su elaboracion
en el establecimiento, en un lugar claramente visible,
de forma perfectamente legible, indeleble y en caracteres
facilmente descifrables. La marca de salubridad podra
estamparse en el envase, si el producto lleva un envase
individual, o en una etiqueta pegada sobre este envase.
No obstante, en el caso de pequenos productos enva-
sados individualmente y envasados luego conjuntamen-
te, o en el caso de que esas pequenas porciones enva-
sadas individualmente se vendan al consumidor final,
bastard con que la marca de salubridad se coloque en
su envase colectivo.

2. En el caso de productos provistos de la marca
de salubridad conforme a lo dispuesto en el apartado 1,
que luego sean envasados, la marca de salubridad se
colocard también en este envase.

3. Indicaciones de la marca de salubridad:

~ La marca de salubridad incluird las indicaciones
siguientes dentro de un évalo:

1.° bien: en la parte superior, la letra E mayuscula,
seguida del numero del Registro General Sanitario de
Alimentos del establecimiento, y en la parte inferior, las
siguientes siglas: CEE,

2.° o bien: en la parte superior, la palabra Espana
en mayusculas, en el centro, el nimero de Registro Gene-
ral Sanitario de Alimentos del establecimiento, y en la
parte inferior, las siguientes siglas: CEE,

3.° o bien: en la parte superior, el nombre o las
iniciales del pais expedidor en mayusculas, es decir, la
letra: E, en el centro, una referencia al lugar en el que
se indica el numero de Registro General Sanitario de
Alimentos del establecimiento, en la parte inferior, las
siguientes siglas: CEE.

Cuando se trate de envases contemplados en el ar-
ticulo 16 del Real Decreto 212/1992, de 6 de marzo,
por el que se aprueba la Norma General de Etiquetado,
Presentacion y Publicidad de los Productos Alimenticios,
la marca de salubridad sdlo constara de las iniciales del
pais expedidor y del niumero del Registro General Sani-
tario de Alimentos del establecimiento.

Articulo 17. Condiciones relativas al etiquetado.

El etiquetado se efectuara de conformidad con lo dis-
puesto en el Real Decreto 212/1992, de 6 de marzo,
por el que se aprueba la Norma General de Etiquetado,
Presentacion y Publicidad de los Productos Alimenticios
y modificaciones posteriores, con las siguientes parti-
cularidades:

1. Las denominaciones del producto serdn las esta-
blecidas en el articulo 3, que se completara con la men-
cion del ingrediente caracteristico, o en el caso de que
dicho ingrediente sea un aroma, con la mencién «sa-
bor a».

Los postres de helado se denominaran con el nombre
consagrado por el uso en Espaia, o una descripcion
del producto alimenticio lo suficientemente precisa, para
permitir al comprador conocer su naturaleza y distin-
guirlo de los productos con los cuales podria confundirse.

2. Los establecimientos que vendan helados a gra-
nel, asi como las maquinas elaboradoras-expendedoras
de helados, deberdn indicar las denominaciones de venta
de los diferentes helados que comercializan, segun la
clasificacion del articulo 3, o bien exponer dicha infor-
macién en un cartel, en un lugar bien visible, préximo
al producto. Asimismo, deberan tener a disposicién del
consumidor la féormula cualitativa de los mismos.

TiITULO XI

Disposiciones aplicables al comercio con paises
terceros

Articulo 18. Productos procedentes de paises terceros.

1. Los productos contemplados en la presente
Reglamentacién importados de paises terceros, deberan
cumplir, en todo caso, condiciones equivalentes a las
establecidas en la misma. En ningun caso, podran dis-
frutar de un régimen mas favorable al establecido en
ésta.

2. Ademas, en el caso de productos elaborados con
leche o productos lacteos, sélo podran importarse pro-
ductos:

a) Procedentes de un tercer pais, que figure en la
lista de paises autorizados, publicada en el «Diario Oficial
de las Comunidades Europeas».

b) Procedentes de un establecimiento autorizado
por el Ministerio de Sanidad y Consumo, hasta que la
Comision establezca la lista de los establecimientos auto-
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rizados para exportar a la Unién Europea, productos con-
templados en la presente Reglamentacion.

c) Marcados de acuerdo con lo estipulado en el ar-
ticulo 16 de la presente Reglamentacién, variando la
informacién de la marca, de forma que figure en su parte
superior, el nombre del pais tercero exportador en
mayusculas o las siglas internacionalmente asignadas
a dicho pais y en su centro el nimero de autorizacion
del establecimiento.

d) Acompanados del certificado sanitario, cuyo
modelo cumplird lo regulado por la legislacién vigente.

e) Que hayan sido controlados en el momento de
su entrada en el territorio espanol, de acuerdo con lo
estipulado en el Real Decreto 2022/1993, de 19 de
noviembre, por el que se establecen los controles vete-
rinarios aplicables a los productos que se introduzcan
en territorio nacional, procedentes de paises no perte-
necientes a la Unidn Europea.

3. En el caso de helados no elaborados con leche
y productos lacteos, sdlo podran importarse productos:

a) Que cumplan los requisitos establecidos en el
apartado 1 de este articulo.

b) Que hayan sido controlados en el momento de
su importacién en territorio nacional, de acuerdo con
lo establecido en la Orden del Ministerio de Sanidad
y Consumo de 20 de enero de 1994.

TITULO XlI

Régimen sancionador

Articulo 19. Infracciones y sanciones.

1.  Sin perjuicio de otra normativa que pudiera resul-
tar de aplicacidn, las infracciones cometidas contra lo
establecido en esta Reglamentacién seran objeto de las
correspondientes sanciones administrativas, previa la
instruccion del oportuno expediente, conforme a lo esta-
blecido en el capitulo VI del titulo | de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, y en las demas dis-
posiciones que resulten de aplicaciéon, considerandose
como infracciones leves, graves y muy graves las siguien-
tes:

a) Infracciones leves:

El incumplimiento de lo establecido en la presente
Reglamentacion, en cuanto no sea considerado como
falta grave o muy grave, segun preceptua el articu-
lo 35.A).3.2, de la Ley General de Sanidad.

b) Infracciones graves:

1.° El funcionamiento, sin la correspondiente auto-
rizacion sanitaria, de los establecimientos regulados por
esta Reglamentacion, considerado como supuesto de
los previstos en el articulo 35.B).1.2y 2.2, de la Ley Gene-
ral de Sanidad.

2.° El trafico, suministro o distribucién de productos
contemplados en esta Reglamentacion, procedentes de
establecimientos que no estén debidamente autorizados
y registrados en el Registro General Sanitario de Ali-
mentos, lo que se considera como supuesto de los pre-
vistos en el articulo 35.B).1.2 y 2.2, de la Ley General
de Sanidad.

3.° La elaboracién, trafico, distribucién o venta de
los productos contemplados en esta Reglamentacién sin
cumplir los requisitos higiénico-sanitarios que se esta-
blecen, o de forma que entrafien riesgos de difusidon
de enfermedades transmitidas por los alimentos, lo que

se considera como supuesto de los previstos en el articu-
lo 35.B).1.2y 2.2, de la Ley General de Sanidad.

4.° La reincidencia en la comisidon de infracciones
leves, en los ultimos tres meses, segun preceptua el
articulo 35.B).7.2, de la Ley General Sanidad.

c) Infracciones muy graves:

1.° La elaboracion, trafico, suministro y distribucion
clandestinos de productos contemplados en esta Regla-
mentacidon, procedentes de establecimientos que no
estén debidamente autorizados y registrados en el Regis-
tro General Sanitario de Alimentos, de forma que gene-
ren riesgos potenciales o danos graves para la salud
publica o de los animales, considerado como supuesto
de los previstos en el articulo 35.C).1.2y 2.2, de la Ley
General de Sanidad.

2.° La elaboracién, trafico, distribucion y venta de
los productos contemplados en esta Reglamentacion,
con infraccién de los requisitos y condiciones higiéni-
co-sanitarias que se establecen, de forma que entranen
riesgos potenciales o dafnos graves para la salud publica
o de los animales, considerado como supuesto de los
previstos en el articulo 35.C).1.2 y 2.2, de la Ley General
de Sanidad.

3.° Las manipulaciones dirigidas a enmascarar frau-
des o alteraciones en los productos contemplados en
esta Reglamentacion, que entrafien riesgos para la salud
publica, considerado como supuesto de los previstos en
el articulo 35.C).1.2y 2.2, de la Ley General de Sanidad.

4.° La reincidencia en la comisidon de faltas graves
en los ultimos cinco anos, de acuerdo con lo preceptuado
en el articulo 35.C).8.2, de la Ley General de Sanidad.

2. Las infracciones descritas en los apartados ante-
riores daran lugar a la imposicién de alguna de las san-
ciones previstas en el articulo 36 de la Ley 14/1986,
General de Sanidad, previa instruccion del expediente
correspondiente, de acuerdo con lo establecido en la
Ley 30/1992, de 26 noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

3. Las sanciones que se impongan serdn, en todo
caso, independientes de las medidas de policia sanitaria,
que puedan adoptar las autoridades competentes
en defensa de la salud publica, ya sean éstas las previs-
tas en el punto 2, del articulo 10, del Real Decre-
to 1679/1994, de 22 de julio, por el que se establecen
las condiciones sanitarias aplicables a la produccion y
comercializacién de leche cruda, leche tratada térmica-
mente y productos lacteos, o cualquier otra que se con-
sidere necesaria.

TiITULO Xl

Controles oficiales

Articulo 20. Control de la autoridad competente.

1. Todo establecimiento de elaboracion y venta
estarad bajo control permanente de la autoridad com-
petente, con arreglo a lo establecido en el articulo 23.
La necesidad de su presencia permanente o periédica
en cada establecimiento, dependera del tamano del mis-
mo, del tipo de producto elaborado, del sistema de eva-
luacién de riesgos (ARCPC) y de las garantias ofrecidas
de conformidad con los parrafos d) y e), del articulo 7.1,
de la presente Reglamentacion.

2. La autoridad competente tendra libre acceso, en
todo momento, a todas las dependencias de los esta-
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blecimientos, para asegurarse del cumplimiento de la
presente Reglamentacion y, en caso de duda sobre el
origen de los productos, a los documentos contables
que le permitan conocer el establecimiento de origen
de la materia prima.

3. La autoridad competente analizard, regularmen-
te, los resultados de los controles previstos en el ar-
ticulo 7.1, de la presente Reglamentacion. Basdndose
en dichos anélisis, podra disponer que se realicen exa-
menes complementarios de las distintas fases de ela-
boracién y venta de los productos.

4. La autoridad competente informara por escrito
a la empresa del resultado de sus analisis y recomen-
daciones. La empresa corregira las carencias de higiene
y las observaciones que, en su caso, se formulen.

Articulo 21. Controles aplicables en los intercambios
comunitarios.

Ademas, en el caso de los helados elaborados con
leche o productos lacteos, seran de aplicacion las normas
previstas en el Real Decreto 49/1993, de 15 de enero,
relativo a los controles veterinarios aplicables en los inter-
cambios intracomunitarios de los productos de origen
animal.

Articulo 22. Controles de la Comisiéon Europea.

Especialistas de la Comisiéon Europea, podran efectuar
inspecciones in situ de los establecimientos de elabo-
racion de helados y mezclas envasadas para congelar,
elaborados con leche y productos lacteos. La autoridad
competente de la Comunidad Auténoma en cuyo terri-
torio se efectlie un control, aportara toda la ayuda nece-
saria a los especialistas, en el cumplimiento de su mision.
Representantes de la Administracién General del Estado,
podran acompanar a los especialistas de la Comision
y de las Comunidades Autdnomas, que realicen estas
inspecciones.

Articulo 23. Control sanitario y vigilancia de la elabo-
racion y venta de helados y mezclas envasadas para
congelar.

1. Los establecimientos estardn sometidos a un con-
trol llevado a cabo por la autoridad competente, que
se cerciorard del cumplimiento de los requisitos de la
presente Reglamentacién, y en particular:

a) Controlara:

1.° La limpieza de los locales, de las instalaciones,
de los instrumentos y la higiene del personal.

2.° La eficacia de los controles efectuados por el
establecimiento, de conformidad con lo previsto en el
articulo 7 de la presente Reglamentacion, principalmen-
te, mediante el examen de los resultados y la toma de
muestras.

3.° Las condiciones microbioldgicas e higiénicas de
los productos.

4.° En su caso, la eficacia del tratamiento térmico
en los productos.

5.° El marcado de salubridad apropiado de los hela-
dos y mezclas para congelar, elaborados con leche o
productos lacteos.

6.° Las condiciones de almacenamiento, transporte
y venta.

b) Tomard las muestras necesarias para los exame-
nes de laboratorio.

c) Procedera a cualquier otro control que estime
necesario, para comprobar el cumplimiento de los requi-
sitos de la presente Reglamentacion.

2. La autoridad competente tendra libre acceso, en
todo momento, a los almacenes frigorificos y a todos
los locales de trabajo y de venta, para comprobar el
estricto cumplimiento de estas disposiciones.

Articulo 24. Meétodos de analisis.

En tanto no se establezca una normativa general apli-
cable a todos los Estados miembros de la Unién Europea,
se reconoceran, como métodos de analisis de referencia
para las normas microbioldgicas reguladas en el anexo ll,
los que establezca, en su caso, el Ministerio de Sanidad
y Consumo, a través del Instituto de Salud «Carlos IlI»,
que actuara como laboratorio de referencia.

ANEXO |
Requisitos susceptibles de excepcién permanente

Los establecimientos de elaboracién de produccion
limitada definidos en el articulo 2.6 de la presente Regla-
mentacion, podradn exceptuarse permanentemente del
cumplimiento de alguno o de todos los requisitos siguien-
tes:

1. Suelo de materiales impermeables y resistentes,
siempre y cuando sea facil de limpiar y desinfectar, y
dispuesto de forma que facilite la salida del agua y con
un dispositivo para su evacuacioén, en su caso.

2. Laexigenciade que los grifos para lavarse y desin-
fectarse las manos, existentes en los aseos y locales
de trabajo, sean de accionamiento no manual.

3. Numero suficiente de vestuarios con paredes y
suelos lisos, impermeables y lavables, siempre y cuando
se disponga de armarios roperos en nimero y capacidad
suficiente; de aseos con lavabo y medios higiénicos para
la limpieza y secado de las manos y de retrete con cis-
terna que no se comunique directamente con el local
de trabajo.

4. Muelles de carga y descarga.

5. Local correctamente acondicionado a disposicion
exclusiva de la autoridad competente.

ANEXO Il

Normas microbioldgicas para helados y mezclas
envasadas para congelar

Los criterios microbioldgicos que deberan cumplir los
helados y mezclas envasadas para congelar seran los
sigulentes:

1. Criterios obligatorios: gérmenes patdgenos.

Tipo de gérmenes Norma (ml, g) @

Listeria monocytogenes ..... Ausenciaen 1g
Salmonellaspp ................. Ausencia en 25 g
n=5c¢c=0,mM=0
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Por otra parte, no contendran ningdn microorganismo
patdgeno ni sus toxinas, en una cantidad que afecte
a la salud de los consumidores.

(a) Siendo las definiciones de n, c, my M:

n =numero de unidades de muestra elegidas;

¢ = numero maximo de unidades de muestra cuyo numero de bacterias
podré situarse entre m y M; la muestra seguird considerandose
aceptable si las demas unidades de que se compone tienen un
numero de bacterias igual o menor que m;

m = valor aceptable del nimero de bacterias; el resultado se consi-
derara satisfactorio si todas las unidades de que se compone la
muestra tienen un numero de bacterias igual o menor que m;

M = valor limite del nimero de bacterias; el resultado se considerara
no satisfactorio si una o varias unidades de las que componen
la muestra tienen un nimero de bacterias igual o mayor que M;

De superarse tales normas, los productos seran reti-
rados del mercado y excluidos del consumo humano,
de conformidad con lo dispuesto en los parrafos d) y e)
del articulo 7.1 de la presente Reglamentacién.

Los programas de muestreo se estableceran segun
la naturaleza de los productos y el analisis de riesgos.

2. Criterios analiticos: gérmenes testigos de falta de
higiene.

Tipo de gérmenes Norma (ml, g) @

]
Il

Staphylococcus aureus ......

I
—_ = N O1

c
m
M

(a) Siendo las definiciones de n, c, my M:

n =numero de unidades de muestra elegidas;

¢ = numero maximo de unidades de muestra cuyo nimero de bacterias
podrd situarse entre m y M; la muestra seguira considerdandose
aceptable si las demas unidades de que se compone tienen un
numero de bacterias igual o menor que m;

m = valor aceptable del nimero de bacterias; el resultado se consi-
derara satisfactorio si todas las unidades de que se compone la
muestra tienen un numero de bacterias igual o menor que m;

M = valor limite del nUmero de bacterias; el resultado se considerara
no satisfactorio si una o varias unidades de las que componen
la muestra tienen un nimero de bacterias igual o mayor que M;

El rebasamiento de tales normas implicard indefec-
tiblemente la revision de la aplicaciéon, en el estable-
cimiento de elaboracién, de acuerdo con el articulo 7
de la presente Reglamentacion, de los métodos de vigi-
lancia y control de los puntos criticos. Se informara a
la autoridad competente de los procedimientos correc-
tivos aplicados al sistema de vigilancia de la produccion,
para evitar la repeticion de dichos rebasamientos.

La deteccion de cepas de Staphylococcus aureus
enterotoxigénicos y la presencia de enterotoxina esta-
filocécica, implicard la retirada del mercado de todos
los lotes afectados. En tal caso, se informara a la auto-
ridad competente de los resultados obtenidos en apli-
cacion del parrafo d) del articulo 7.1 de la presente Regla-
mentacion, asi como de las acciones emprendidas para
retirar los lotes correspondientes y los procedimientos
correctivos aplicados dentro del sistema de vigilancia
de la produccion.

3. Gérmenes indicadores: lineas directrices.

Tipo de gérmenes Norma (ml, g) @
Contenido de gérmenes 30°C ........... n=>5
c=2
m= 10°
M=5.10°
Helados pasterizados:
Coliformes 30°C ..., n=5
c=2
m=10
M= 102
Helados pasterizados con adiciones
no pasterizadas y helados no paste-
rizados:
Coliformes 30°C ..., n=5
c=2
m = 102
M=2.102

(a) Siendo las definiciones de n, c, my M:

n = numero de unidades de muestra elegidas;

¢ = numero maximo de unidades de muestra cuyo nimero de bacterias
podré situarse entre m y M; la muestra seguird considerandose
aceptable si las demas unidades de que se compone tienen un
numero de bacterias igual o menor que m;

m = valor aceptable del nimero de bacterias; el resultado se consi-
derara satisfactorio si todas las unidades de que se compone la
muestra tienen un nimero de bacterias igual o menor que m;

M = valor limite del nUmero de bacterias; el resultado se considerara
no satisfactorio si una o varias unidades de las que componen
la muestra tienen un numero de bacterias igual o mayor que M;

Dichas lineas directrices deben ayudar a los fabri-
cantes a juzgar el buen funcionamiento de su estable-
cimiento y a aplicar el sistema y el procedimiento de
autocontrol de su produccion.

4. Ademads, las mezclas envasadas liquidas esteri-
lizadas y que vayan a conservarse a temperatura ambien-
te cumpliran, tras incubacion a 30 °C durante quince
dias, las siguientes normas:

a) Contenido de gérmenesa 30 °C (por 0,1 ml): igual
o inferior a 10.
b) Control organoléptico: normal.

ANEXO Il

Modelo de solicitud de clasificacion de los estable-
cimientos de elaboracién de produccidn limitada

I. Datos indicativos de la empresa

Nombre o razén social ...
DomICIlO ..o
Localidad .........cooiiiii
Provincia (D.P.) ..o
Teléfono, fax y correo electrénico ..............................
NIF
Ndmero Registro General Sanitario Alimentos .............

Il.  Capacidad de produccion
Produccién maxima litros/afio ...l

El que suscribe, en nombre y representaciéon del esta-
blecimiento, solicita su clasificacion como establecimien-
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to de produccion limitada, declarando bajo su respon-
sabilidad que todos los datos facilitados y que acom-
panan a esta solicitud son ciertos.

El representante de la empresa
Firmado:

9964 REAL DECRETO 619/1998, de 17 de abiril,
por el que se establecen las caracteristicas
técnicas, el equipamiento sanitario y la dota-
cion de personal de los vehiculos de trans-

porte sanitario por carretera.

El Reglamento de la Ley de Ordenacion de los Trans-
portes Terrestres, aprobado por el Real Decre-
to 1211/1990, de 28 de septiembre, establece, en su
articulo 134.1, que las caracteristicas técnicas, asi como
el equipamiento sanitario y la dotacién de personal de
cada uno de los distintos tipos de vehiculos sanitarios
seran determinados por Real Decreto a propuesta con-
junta de los Ministerios de Sanidad y Consumo y de
Fomento.

Por otro lado, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, establece en su articulo 40.7 que la Admi-
nistracion General del Estado, sin menoscabo de las com-
petencias de las Comunidades Auténomas, determinara
con caracter general las condiciones y requisitos técnicos
minimos para la aprobacion y homologacién de las ins-
talaciones y equipos de los centros y servicios sanitarios;
precepto que goza de la condicién de norma bdasica en
el sentido previsto en el articulo 149.1.16.2 de la Cons-
titucion, conforme establece el articulo 2 de la precitada
Ley.

Con objeto de dar cumplimiento a lo dispuesto en
las normas citadas, este Real Decreto establece las carac-
teristicas, equipamiento y dotacién minimos que habran
de reunir los vehiculos que hayan de destinarse a la
presentacion de servicios de transporte sanitario al
amparo de la correspondiente autorizacion, y ello sin
perjuicio de que los citados vehiculos cumplan, asimis-
mo, las exigencias establecidas en las normas vigentes
en materia de homologacién y de trafico, circulacion
y seguridad vial.

Finalmente, es de hacer constar que en la tramitacion
de este Real Decreto se ha cumplido el tramite de audien-
cia a los interesados, asi como el procedimiento de infor-
macién en materia de normas y reglamentaciones téc-
nicas establecido en la Directiva 83/189/CEE del Con-
sejo, de 28 de marzo, y en el Real Decreto 1168/1995,
de 7 de julio.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Fomento
y de Sanidad y Consumo, de acuerdo con el Consejo
de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros
en su reunién del dia 17 de abril de 1998,

DISPONGO:

Articulo 1. Clases de vehiculos de transporte sanitario
por carretera.

El transporte sanitario por carretera, definido en el
articulo 133 de la Ley 16/1987, de 30 de junio, de
Ordenacion de los Transportes Terrestres, podra ser rea-
lizado por los siguientes tipo de vehiculos:

a) Ambulancias asistenciales: acondicionadas para
permitir asistencia técnico-sanitaria en ruta. En esta cate-
goria se consideran incluidas tanto las ambulancias des-

tinadas a proporcionar soporte vital basico, como las
de soporte vital avanzado, en funcién del equipamiento
sanitario y la dotaciéon de personal que se sefala en
el anexo de este Real Decreto.

b) Ambulancias no asistenciales: destinadas al tras-
lado de pacientes en camilla y que, con excepcion de
los minimos que se establecen en el anexo de este Real
Decreto, no tendran que estar especificamente acondi-
cionadas ni dotadas para la asistencia médica en ruta.

c) Vehiculos de transporte sanitario colectivo: espe-
cialmente acondicionados para el transporte conjunto
de enfermos cuyo traslado no revista caracter de urgen-
cia, ni estén aquejados de enfermedades infecto-con-
tagiosas.
Articulo 2. Caracteristicas de los vehiculos.

Las caracteristicas técnicas, asi como el equipamiento
sanitario y la dotacién de personal de cada uno de los
distintos tipos de vehiculos previstos en el articulo ante-
rior, son los determinados en el anexo de este Real Decre-
to, que tendran el caracter de requisitos minimos.
Disposicién adicional primera. Régimen sancionador.

1. El incumplimiento de las condiciones de la auto-
rizacion de transporte sanitario sera sancionado de con-
formidad con lo establecido en la Ley 16/1987, de 30
de julio, de Ordenacién de los Transportes Terrestres
y sus normas de desarrollo.

2. El incumplimiento de las condiciones de la cer-
tificacion técnico-sanitaria serd sancionado de confor-
midad con lo dispuesto en la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad y sus normas de desarrollo.

Disposicién adicional segunda. Vehiculos procedentes
de otros Estados.

Lo dispuesto en este Real Decreto y su anexo no
impedira la utilizacion en Espafia de vehiculos de trans-
porte sanitario procedentes de otros Estados miembros
de la Unién Europea u originarios de otros Estados miem-
bros de la Unién Europea u originarios de otros Estados
partes del Acuerdo sobre el Espacio Econdmico Europeo,
fabricados de conformidad con las especificaciones en
vigor en dichos Estados, siempre que las mismas garan-
ticen unas caracteristicas técnico-sanitarias equivalentes
a las recogidas en el referido anexo.

Disposicion adicional tercera. Caracter de norma basica.

Este Real Decreto tiene caracter de norma basica
de conformidad con lo establecido en el articulo 2.1,
en relacion con el articulo 40.7, de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, con excepcion de
las caracteristicas incluidas en los nameros 1, 2 y 3
de la parte del anexo referida a «caracteristicas técni-
co-sanitarias comunes a todo tipo de ambulancias».

No obstante, dichas caracteristicas excluidas de la
consideracion de norma basica, seran de aplicacién a
todos los vehiculos que se amparen en autorizaciones
de transporte sanitario, publico o privado, otorgadas por
la Administraciéon General del Estado o por las Admi-
nistraciones de las Comunidades Auténomas en uso de
facultades delegadas por el Estado de conformidad con



