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distincién honorifica destinada a premiar a aquellas per-
sonas que hayan realizado relevantes actividades al servi-
cio de la Constitucidon y de los valores y principios en
ella establecidos.

El tiempo transcurrido desde entonces aconseja intro-
ducir ligeras modificaciones en el texto del indicado real
decreto al objeto de adecuar su contenido a la estructura
organizativa actual del Ministerio de la Presidencia, asi
como de actualizar, sin por ello alterar, el espiritu y fina-
lidad que presidieron la creacién y el régimen juridico
de esta concesion.

En su virtud, a propuesta del Vicepresidente Segundo
del Gobierno y Ministro de la Presidencia y previa deli-
beracion del Consejo de Ministros en su reunion del
dia 7 de noviembre de 2003,

DISPONGO:

Articulo uUnico. Modificacion del Real Decreto
1385/1988, de 18 de noviembre.

El Real Decreto 1385/1988, de 18 de noviembre,
por el que se crea la Orden del Mérito Constitucional,
queda modificado de la siguiente manera:

Uno. Los articulos 2.1, 3 y 4 quedan redactados
en los siguientes términos:

«Articulo 2. Propuestas de concesion.

1. Los Diputados y Senadores que fueron
miembros de las Cortes que aprobaron la Cons-
titucion de 27 de diciembre de 1978 tendran dere-
cho a ingresar en la Orden mediante orden del
Ministro de la Presidencia.

Articulo 3. Ingreso en la Orden.

El ingreso en la Orden se efectuara mediante
real decreto acordado en Consejo de Ministros, a
propuesta del Ministro de la Presidencia.

Articulo 4. Grados de la Orden.

1. La Orden consta de una Medalla y de una
Placa de Honor, cuyo disefo y caracteristicas se
estableceran en el reglamento de aquélla.

2. Elcargode Canciller de la Orden sera desem-
pefado por el Ministro de la Presidencia, y corres-
ponde a la Subsecretaria de la Presidencia el ejer-
cicio de la Secretaria de la Orden. A esta ultima
correspondera la tramitacién de todas las propues-
tas de concesién de condecoraciones de la referida
Orden, a cuyo efecto instruird los oportunos pro-
cedimientos, quedando facultada para interesar los
informes que estime convenientes en orden a la
determinacién de la procedencia o no del otorga-
miento.»

Dos. Queda suprimido el apartado 4 del articulo 2.

Disposicién adicional tnica.
cas.

Denominaciones organi-

Las referencias contenidas en el Real Decreto
1385/1988, de 18 de noviembre, al Ministro de Rela-
ciones con las Cortes y de la Secretaria del Gobierno
deben entenderse efectuadas al Ministro de la Presiden-
cia.

Disposicién final Gnica. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguien-

te al de su publicaciéon en el «Boletin Oficial del Estadon.

Dado en Madrid, a 7 de noviembre de 2003.
JUAN CARLOSR.

El Vicepresidente Segundo del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

JAVIER ARENAS BOCANEGRA

20838 REAL DECRETO 1376/2003, de 7 de noviem-
bre, por el que se establecen las condiciones
sanitarias de produccion, almacenamiento y
comercializacion de las carnes frescas y sus
derivados en los establecimientos de comer-

cio al por menor.

El Real Decreto 147/1993, de 29 de enero, por el que
se establecen las condiciones sanitarias de produccién
y comercializacién de carnes frescas, y el Real Decre-
to 1904/1993, de 29 de octubre, por el que se esta-
blecen las condiciones sanitarias de produccion vy
comercializacion de productos carnicos y de otros deter-
minados productos de origen animal, excluyen de su
ambito de aplicacién el despiece y almacenamiento de
carnes frescas, asi como la preparaciéon de productos
carnicos y otros productos de origen animal destinados
al consumo humano que se realicen en los comercios
de venta al por menor, o en locales contiguos a estos
puntos de venta, para suministrar o abastecer directa-
mente al consumidor.

Por otra parte, el Real Decreto 1916/1997, de 19 de
diciembre, por el que se establecen las condiciones sani-
tarias aplicables a la producciéon y comercializacion de
carne picada y preparados de carne, y los Reales Decre-
tos 2087/1994, de 20 de octubre, 1543/1994, de 8 de
julio, y 2044/1994, de 14 de octubre, por los que se
establecen las condiciones sanitarias de produccion y
comercializacién de carnes frescas de aves de corral,
de carne de conejo y de caza de granja y de carnes
de caza silvestre, respectivamente, también excluyen
estos comercios de venta minorista de su dmbito de
aplicacion.

Las especiales caracteristicas que distinguen al citado
comercio minorista de la carne, regulado por el Real
Decreto 379/1984, de 25 de enero, por el que se aprue-
ba la Reglamentacion técnico-sanitaria de industrias vy
almacenes al por mayor y envasadores de productos
y derivados céarnicos elaborados y de los establecimien-
tos de comercio al por menor de la carne y productos
elaborados, unido a las particularidades de las materias
primasy productos que se manipulan, preparan, elaboran
y comercializan, asi como a su posicion entre los pro-
cesos productivos y su posterior consumo, hace que
estos establecimientos adquieran una singular respon-
sabilidad en la satisfaccion de las demandas del con-
sumidor, especialmente en lo referente a la calidad y
la cantidad de servicios y productos que exige en cada
momento la dinamica del consumo.

Asimismo, los criterios de estructura e infraestructura
de estos establecimientos, impuestos por el urbanismo
comercial y las propias necesidades derivadas de la rapi-
da evolucién de la demanda del mercado, han obligado
a la existencia de obradores en locales que no estan
contiguos a las dependencias de venta, aunque si vin-
culados a ellas, a los que esta norma impone condiciones
sanitarias equivalentes a las contempladas en nuestro
ordenamiento juridico para aquellos establecimientos de
estructura y capacidad de produccién no industrial, con-
templados en el Real Decreto 1904/1993, de 29 de
octubre, asi como las necesarias para la elaboracion y
venta de otros productos, tales como comidas prepa-
radas, que se rigen por lo dispuesto en el Real Decre-
to 3484/2000, de 29 de diciembre, por el que se esta-
blecen las normas de higiene para la elaboracion, dis-
tribucién y comercio de comidas preparadas. Por otra
parte, el Real Decreto 2207/1995, de 28 de diciembre,
por el que se establecen las normas de higiene relativas
a los productos alimenticios, obliga a las empresas del
sector alimentario a realizar actividades de autocontrol,
basadas en los principios del sistema de analisis de peli-
gros y puntos de control critico (APPCC), para lo que
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prevé que puedan elaborarse guias de practicas correc-
tas de higiene (GPCH) apropiadas para dicho sector.

Por ello, se hace necesario modificar la normativa
existente, tanto para adaptarla a las nuevas directrices
emanadas de las disposiciones comunitarias y normas
del «Codex Alimentarius», como para contemplar aque-
llas actividades que estas empresas han ido incorpo-
rando a las tradicionales del sector, con el fin de liberar
a éste de algunas constricciones causadas por la legis-
lacion en vigor hasta ahora, facilitar la innovacién y ade-
cuacion de los citados establecimientos a las exigencias
de la demanda, teniendo en cuenta la idiosincrasia del
establecimiento minorista del que forman parte y las
limitaciones a las que se someten, y eliminar practicas
incorrectas en la manipulacion de alimentos que, segun
los estudios epidemiologicos, se consideran factores con-
tribuyentes en la apariciéon de brotes de infecciones e
intoxicaciones de origen alimentario.

En consecuencia, esta norma pretende introducir una
mavyor liberalizaciéon en la actividad minorista de comer-
cializaciéon de productos carnicos, facultando a los esta-
blecimientos de venta al por menor para ampliar su acti-
vidad, para determinados productos y servicios para los
gue hasta la fecha no tenian autorizacién. Esta mayor
oferta, sin perjuicio de la necesaria proteccion de la segu-
ridad alimentaria, puede contribuir a una mayor com-
petencia en el mercado con los consiguientes beneficios
derivados para el consumidor y los propios empresarios.
No obstante, siguen manteniéndose aquellas limitacio-
nes que se consideran imprescindibles para garantizar
las condiciones higiénico-sanitarias adecuadas y el res-
peto al marco normativo nacional y comunitario de refe-
rencia.

A tal efecto, este real decreto se ajusta a lo esta-
blecido en el Real Decreto 2207/1995, de 28 de diciem-
bre, garantizando las mismas condiciones higiénico-
sanitarias de todos los establecimientos y procesos en
todo el dmbito nacional, sin perjuicio de que algunos
de los establecimientos que integran el sector, al rebasar
los niveles de produccién o el nimero maximo de sucur-
sales fijadas en esta norma, se hallen sujetos a lo dis-
puesto en otras disposiciones legales.

Igualmente, es necesario tener en cuenta la Ley 8/2003,
de 24 de abril, de sanidad animal, en materia de infrac-
ciones y sanciones, que ha adecuado la legislacion exis-
tente en la materia a las nuevas directrices del orde-
namiento nacional y del contexto internacional como
consecuencia de los importantes cambios sociopoliticos,
econdémicos y tecnolégicos acaecidos en los ultimos
anos.

Esta disposicion ha sido sometida al procedimiento
de informacién en materia de normas y reglamentacio-
nes técnicas y de reglamentos relativos a los servicios
de la sociedad de la informacidn, previsto en la Directi-
va 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consegjo,
de 22 de junio de 1998, modificada por la Directi-
va 98/48/CE, de 20 de julio de 1998, incorporadas
al ordenamiento juridico nacional mediante el Real
Decreto 1337/1999, de 31 de julio.

Este real decreto se dicta al amparo del articu-
lo 149.1.16.% de la Constitucidn, que atribuye al Estado
la competencia exclusiva en materia de bases y coor-
dinacién general de la sanidad, y en virtud de lo dispuesto
en el articulo 40.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad.

En su elaboracién han sido consultadas las comu-
nidades auténomas, asi como los sectores afectados,
y han emitido su preceptivo informe la Comision Inter-
ministerial para la Ordenacién Alimentaria y la Comision
Nacional de Administracién Local.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de
Economia y de Ciencia y Tecnologia, con la aprobacion
previa de la Ministra de Administraciones Publicas, de

acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion
del Consejo de Ministros en su reunién del dia 7 de
noviembre de 2003,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

Este real decreto establece las condiciones sanitarias
aplicables a la preparacion, elaboraciéon, almacenamien-
to y comercializacién de las carnes frescas y sus deri-
vados, en los establecimientos de comercio al por menor
de estos productos, para suministrarlos directamente al
consumidor final, o excepcionalmente, y siempre que
se trate de una actividad restringida, marginal y loca-
lizada, a establecimientos de comidas preparadas, con
o sin reparto a domicilio, incluyendo las secciones y
dependencias de los establecimientos polivalentes no
especializados en los que se realicen las actividades defi-
nidas en este real decreto.

Asi mismo este real decreto se aplicara a las ins-
talaciones no permanentes que puedan autorizarse para
la comercializacién de los productos aqui contemplados,
conforme a lo dispuesto en el Real Decreto 1010/1985,
de 5 de junio, por el que se regula el ejercicio de deter-
minadas modalidades de venta fuera de un estableci-
miento comercial permanente, o en la normativa corres-
pondiente de las comunidades auténomas.

Este real decreto se aplicara sin perjuicio de cualquier
otra normativa vigente aplicable que afecte la produc-
cion, almacenamiento y comercializacion de las carnes
frescas y sus derivados en los establecimientos de
comercio al por menor, y en particular las referentes a:

a) La vigilancia y control de encefalopatias espon-
giformes transmisibles de los animales, y sobre la des-
truccién de los materiales especificados de riesgo.

b) Las normas sanitarias aplicables a los subproduc-
tos animales no destinados al consumo humano.

c) La identificacion de los animales y la rastreabi-
lidad de los productos.

Articulo 2. Definiciones.

A efectos de este real decreto, se entendera por:

1. Carnes: todas las partes aptas para el consumo
humano, incluidos los despojos, obtenidos en estable-
cimientos autorizados, provenientes de:

a) Animales domésticos de las especies bovina (in-
cluidas las especies «Bubalus bubalis» y «Bison bison»),
porcina, ovina, caprina, solipedos, gallinas, pavos, pin-
tadas, patos, ocas y conejos.

b) Mamiferos terrestres y aves silvestres reprodu-
cidos, criados y sacrificados en cautividad.

c) Caza silvestre.

d) Reses de lidia procedentes de espectaculos tau-
rinos.

2. Carnes picadas: las carnes que han sido some-
tidas a una operacién de picado en fragmentos o al
paso por una maquina picadora continua.

3. Derivados carnicos, que son:

a) Preparados de carne: los productos elaborados
con las carnes o las carnes picadas, definidas en los
apartados 1y 2, a las que se les hayan anadido otros
productos alimenticios, condimentos o aditivos y/o que
hayan sido sometidas a un tratamiento insuficiente para
modificar la estructura celular de la carne en la parte
central de la superficie de corte y hacer desaparecer
asi las caracteristicas de la carne fresca. Se entenderan
aqui incluidos, entre otros:

1.° Los preparados carnicos frescos. Antes llamados
productos carnicos frescos, son aquellos elaborados con
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carne de una o varias de las especies animales auto-
rizadas, de las senaladas en el apartado 1, con o sin
grasa, picadas, adicionadas con sal, condimentos, espe-
cias, otros productos alimenticios y aditivos, no some-
tidos a tratamiento de desecaciéon, coccién o salazoén,
embutidos o no.

2.° Los preparados carnicos crudos-adobados.
Antes llamados productos céarnicos crudos-adobados,
son aquellos elaborados con piezas carnicas enteras o
trozos identificables, segun la clasificacién comercial tra-
dicional de carniceria, o por trozos de carne que no reu-
nan dichos requisitos de identificacion, pertenecientes
a las especies animales autorizadas, de las senaladas
en el apartado 1, adicionados o no de otros productos
alimenticios, sometidos a la accion de la sal, especias,
condimentos y/o aditivos que les confieren un aspecto
y sabor caracteristicos, recubiertos o no de pimenton
u otros productos, sin sufrir un proceso de curacion
posterior.

b) Productos carnicos: los productos elaborados a
partir de carne o con carne mediante un tratamiento
que permita comprobar la desapariciéon de las caracte-
risticas de la carne fresca en la parte central de la super-
ficie de corte. Se encuentran aqui incluidos los embutidos
de sangre, entre los que se consideran las morcillas y
la butifarra negra, y los productos carnicos con un con-
tenido minimo de carne.

c) Otros productos de origen animal:

1.° Las grasas animales fundidas, obtenidas por
extraccion de carnes, incluidos los huesos, y destinadas
al consumo humano.

2.° Los chicharrones: residuos proteicos de la
extraccion, tras la separacion parcial de las grasas y el
agua.

d) Platos cocinados carnicos: los productos carnicos
que corresponden a preparados culinarios, cocinados o
precocinados, conservados por el frio o a mas de 65 °C
y destinados al consumidor.

4. Alimento o producto alimenticio: cualquier sus-
tancia o producto destinados a ser ingeridos por los seres
humanos o con probabilidad razonable de serlo, tanto
si han sido transformados entera o parcialmente como
si no, y que se reconozca apto para el consumo humano.

5. Materia prima: cualquier producto alimenticio
que se utilice, individualmente o como ingrediente, para
la obtencién de los productos contemplados en este real
decreto y que proceda de establecimientos de produc-
cién y comercializacion, debidamente autorizados.

6. Establecimiento de comercio al por menor de car-
nes: todo aquel local o conjunto de locales que formen
una unidad econdmica, bajo una titularidad uUnica, en
los que se desarrollen las actividades contempladas en
este real decreto o parte de ellas, para la venta al con-
sumidor en las dependencias propias destinadas a dicho
fin.

Se considerara que estos establecimientos estan inte-
grados en una unidad comercial de mayor entidad cuan-
do sus dependencias de venta se encuentren ubicadas
en ésta, de manera claramente identificada, compartien-
do servicios y elementos comunes de la unidad con otros
establecimientos de igual o diferente sector comercial.

Asimismo, tendrdn esta consideracion de estableci-
mientos aquellas secciones de los establecimientos poli-
valentes que se dediquen a estas actividades, que deberan
estar debidamente separadas y claramente identificadas,
y podran compartir los servicios y elementos comunes
del establecimiento polivalente con las otras secciones
de éste.

Sin perjuicio de que, en cada caso, puedan adoptarse
otras denominaciones lingiiisticas o de uso o de cos-
tumbre tradicional o por su actividad monogréafica para
especies o productos, estos establecimientos se clasi-
ficaran en:

a) Carnicerias: aquellos establecimientos dedicados
a la manipulacién, preparacion y presentacion y, en su
caso, almacenamiento de carnes y despojos frescos (re-
frigerados o congelados), con o sin hueso, en sus dife-
rentes modalidades (fileteado, troceado, picado, mecha-
do y otras analogas, segun se trate), asi como, pero
sin elaboracion propia, de preparados de carne, produc-
tos carnicos (enteros, partidos o loncheados) y otros pro-
ductos de origen animal, para su venta al consumidor
en las dependencias propias destinadas a dicho fin.

En la presentacién de las carnes podran utilizarse
otros productos alimenticios, siempre que los trozos o
piezas de aquéllas no pierdan las caracteristicas de las
carnes frescas y sin adicién de aditivos y condimentos.

Estos establecimientos podrdn expender otros pro-
ductos alimenticios para los que se encuentren debi-
damente autorizados y contar, opcionalmente, con obra-
dor anexo o separado de las dependencias de venta,
pero cerrado al publico, para el despiece y la preparacion
y presentacion de las carnes.

b) Carnicerias-salchicherias: los establecimientos
dedicados a la actividad de carniceria, contemplada en
el parrafo a), con elaboracion en obrador anexo o sepa-
rado de las dependencias de venta, pero cerrado al publi-
co, de preparados de carne (frescos, crudos-adobados,
etc.), y embutidos de sangre entre los que se consideran
las morcillas y la butifarra negra o de aquellos otros
tradicionales que las autoridades competentes puedan
determinar y autorizar. Asimismo se incluye la actividad
de salazonar tocino.

Los productos elaborados en estos establecimientos
s6lo podran ser comercializados en sus propias depen-
dencias de venta al publico y en las de sus sucursales.

c) Carnicerias-charcuterias: los establecimientos
dedicados a la actividad de carniceria, con elaboracién
en obrador anexo o separado de las dependencias de
venta, pero cerrado al publico, de productos carnicos,
otros productos de origen animal, platos cocinados car-
nicos, ademas de los contemplados en el parrafo b).

Los productos elaborados en estos establecimientos
s6lo podran ser comercializados en sus propias depen-
dencias de venta al publico y en las de sus sucursales.

7. Dependencias de venta: la parte de los estable-
cimientos contemplados en el apartado 6 destinada a
la manipulacidn, preparacién, presentacion, exposicion
Yy, en su caso, almacenamiento de productos, en la que
puede existir o no un espacio reservado al publico y
en donde normalmente se realizan las operaciones de
venta.

Las dependencias de venta podran estar juntas o
separadas del resto de las dependencias con las que
forman una unidad econdmica, pero, en cualquier caso,
localizadas en el mismo municipio donde figure ubicado
el establecimiento.

8. Obradores: la parte de los establecimientos con-
templados en el apartado 6, cerrada al publico, destinada
a las actividades de manipulacién, preparacion, elabo-
racion propia y, en su caso, almacenamiento de carnes,
preparados de carne, productos carnicos, platos prepa-
rados cdrnicos y otros determinados productos de origen
animal, para los que estén debidamente autorizados.

Los obradores podran estar juntos o separados del
resto de las dependencias con las que forman una unidad
econdmica, pero, en cualquier caso, localizados en el
mismo municipio donde figure ubicado el establecimien-
to, considerado central.
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En ningun caso, la elaboracion propia podra exceder
de cinco toneladas semanales de productos acabados
0, en el caso de la produccién de «foie-gras», de 0,7 tone-
ladas por semana.

9. Sucursales: los establecimientos dedicados a la
actividad de carniceria que normalmente incorporan a
su comercializacién habitual los productos preparados,
producidos o elaborados en otro establecimiento que
cuente con obrador, de los sefialados en el apartado 6,
considerado central, de igual titularidad que ellos y loca-
lizados en el municipio donde esté ubicado el estable-
cimiento o bien en la unidad sanitaria local, zona de
salud o territorio definido por la autoridad competente
correspondiente, previa solicitud y autorizacién expresa
de ésta.

La autoridad competente podra limitar, por motivos
sanitarios, el nimero maximo de sucursales ligadas a
un establecimiento central.

10. Autoridad competente: los 6érganos competen-
tes de las comunidades autonomas o de los municipios
que tengan atribuidas las competencias para el control
sanitario de las actividades contempladas en este real
decreto.

Asimismo, seran de aplicacion a los efectos previstos
en este real decreto, en la medida que resulte necesario,
el resto de las definiciones contenidas en la normativa
vigente aplicable.

Articulo 3. Condiciones de los productos.

Las carnes frescas y sus derivados, comercializados
en los establecimientos de comercio al por menor, cum-
plirdn los siguientes requisitos:

a) Se manipularan, prepararan, elaboraran, almace-
nardn y comercializardn en establecimientos autorizados
segun lo establecido en el articulo 4.

b) Se prepararan a partir de carnes de las definidas
en los apartados 1 y 2 del articulo 2, o de derivados
carnicos definidos en el apartado 3 del articulo 2. Estas
y otras materias primas que formen parte de su com-
posicién procederan de establecimientos autorizados
segun la normativa especifica para cada uno de ellos.

Las carnes de reses de lidia cumpliran ademas los
requisitos de comercializacion recogidos en el Real
Decreto 260/2002, de 8 de marzo, por el que se fijan
las condiciones sanitarias aplicables a la produccion y
comercializacién de las carnes de reses de lidia.

Las carnes y sus derivados procedentes de paises
terceros cumpliran los requisitos de la normativa comu-
nitaria o nacional especifica para cada uno de ellos, y
deberan haber sido sometidos a los controles previstos
en el Real Decreto 1977/1999, de 23 de diciembre,
por el que se establecen los principios relativos a la orga-
nizaciéon de los controles veterinarios sobre los productos
procedentes de paises terceros.

c) No seran sometidos a tratamientos no autoriza-
dos, y podran utilizarse como aditivos Unicamente los
legalmente autorizados.

d) Los derivados carnicos tratados por el calor, pas-
teurizados o esterilizados contenidos en recipientes her-
méticamente cerrados, asi como los platos cocinados
carnicos envasados, cumplirdn, ademas, las condiciones
especificas del capitulo VIII y del capitulo IX, respec-
tivamente, del anexo B del Real Decreto 1904/1993,
de 29 de octubre, asi como las correspondientes del
Real Decreto 3484 /2000, de 29 de diciembre.

e) Se controlardn segun lo dispuesto en el ar-
ticulo b.

f) Las carnes frescas, asi como los derivados car-
nicos que no se conserven a temperatura ambiente, se
mantendrdn a la temperatura fijada en el apartado 9
del capitulo Il del anexo.

g) Se almacenaran y transportaran de conformidad
con lo dispuesto en el capitulo Il del anexo.

h) Cuando vayan envasados, y en su caso emba-
lados, estas operaciones se realizaran en el estableci-
miento donde se preparen, produzcan o elaboren, y cum-
pliran lo dispuesto en el capitulo Il del anexo.

i) Irdn o se expondran provistos, bajo la responsa-
bilidad de la empresa, de las indicaciones previstas en
el apartado 4 del capitulo lll del anexo, de tal manera
que se diferencien claramente entre ellas y en su caso
de la marca sanitaria prevista en el capitulo IV del anexo.

Articulo 4. Autorizacion de los establecimientos.

Independientemente de las necesarias licencias muni-
cipales que correspondan y de otras legalmente esta-
blecidas y de que, en su caso, realicen actividades que
estén sujetas a inscripcion en el Registro general sani-
tario de alimentos, regulado por el Real Decre-
to 1712/1991, de 29 de noviembre, y sin perjuicio de
las disposiciones establecidas en el Real Decre-
to 2207/1995, de 28 de diciembre, por el que se esta-
blecen las normas de higiene relativas a los productos
alimenticios, y de las condiciones especiales del capitulo |
del anexo de este real decreto, los establecimientos de
comercio al por menor de carnes y derivados carnicos
cumpliran las siguientes condiciones:

a) Para su funcionamiento necesitaran una autori-
zacion expresa de la autoridad competente en la que
se indique la actividad o las actividades que pueden
realizar.

b) El responsable del establecimiento o su repre-
sentante legal solicitard a la autoridad competente la
autorizacién contemplada en el parrafo anterior, y debera
aportar la documentacién que le sea requerida.

c) La autoridad competente, una vez comprobado
que se cumplen los requisitos de este real decreto, pro-
cederd a la autorizacion de los establecimientos y noti-
ficara esta autorizacion a los interesados.

Todo establecimiento autorizado tendrd asignado un
numero de autorizacién, segun la indole de su actividad,
que en el caso de las sucursales estarda compuesto por
el que le corresponda, en funciéon de aquélla, seguido
por el de su establecimiento central.

Este nUmero de autorizacion se diferenciara claramen-
te de los utilizados por el Registro general sanitario
de alimentos, regulado en el Real Decreto 1712/1991,
de 29 de noviembre, y sera establecido por la autoridad
competente correspondiente.

En las dependencias de venta, el nimero de auto-
rizacion debera figurar en un lugar visible del mostrador,
junto con la expresion: «Venta directa al consumidor».

d) El titular o, en su caso, el responsable del esta-
blecimiento deberd acreditar su cualificaciéon profesional
y la de las personas que van a trabajar en él. Dicha
cualificacion profesional estard en consonancia con la
actividad o las actividades que vayan a ejercerse en el
establecimiento en cuestion, y se acreditarda conforme
a lo previsto en el Real Decreto 202/2000, de 11 de
febrero, por el que se establecen las normas relativas
a los manipuladores de alimentos.

Los establecimientos autorizados, conforme a lo indi-
cado anteriormente, podran suministrar los productos
contemplados en este real decreto a establecimientos
de comidas preparadas autorizados, siempre que:

1.° El establecimiento suministrador disponga de
instalaciones y equipos adecuados y proporcionales para
la elaboracién higiénica de su volumen de produccién.
2.° Se limite a las carnes definidas en el apartado 1
del articulo 2 y a los derivados carnicos definidos en
el apartado 3 del articulo 2, excepto los preparados car-
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nicos frescos definidos en el parrafo a).1.° de dicho
apartado.

3.° No suministren a establecimientos sujetos a ins-
cripcion en el Registro general sanitario de alimentos.

4.° Su distribucién se realice dentro del ambito del
municipio donde esté ubicado el establecimiento o bien
en la unidad sanitaria local, zona de salud o territorio
de iguales caracteristicas y finalidad que defina la auto-
ridad competente correspondiente.

Articulo 5. Autocontroles y controles oficiales.

1. El titular del establecimiento tomara las medidas
necesarias para que en todo momento se cumpla lo
dispuesto en este real decreto.

2. El titular del establecimiento implantard un sis-
tema de control, basado en la metodologia del sistema
de analisis de peligros y puntos de control critico
(APPCC), en funcién del tamario y de las manipulaciones
y procedimientos empleados en el establecimiento y la
posible coexistencia de éstos, segun lo dispuesto en el
articulo 3 del Real Decreto 2207/1995, de 28 de diciem-
bre.

Los registros y resultados de estos controles se con-
servardn a disposicidon de la autoridad competente el
tiempo que ella determine y, como minimo, un ano.

3. El titular del establecimiento podra utilizar volun-
tariamente las guias de practicas correctas de higie-
ne (GPCH) previstas en el articulo 4 del Real Decre-
to 2207/1995, de 28 de diciembre, como un medio
para garantizar que se cumplen las normas sanitarias
previstas en este real decreto y que se aplica adecua-
damente el sistema de autocontrol previsto en el apar-
tado anterior.

4. El titular del establecimiento establecera un pro-
grama de formacién continuada del personal, al objeto
de que cumpla las condiciones de produccién higiénica
adaptada a la estructura de producciéon y a las activi-
dades que se desarrollen en el establecimiento, confor-
me a lo previsto en el Real Decreto 202/2000, de 11
de febrero, por el que se regulan las normas relativas
a los manipuladores de alimentos.

5. La autoridad competente debera tener acceso
en todo momento a todas las instalaciones del esta-
blecimiento para comprobar el estricto cumplimiento de
lo previsto en este real decreto.

6. La autoridad competente controlara, conforme al
Real Decreto 50/1993, de 15 de enero, por el que se
regula el control oficial de los productos alimenticios,
el cumplimiento de las normas establecidas en este real
decreto y los resultados de los controles previstos en
el apartado 2, e informard al titular o al responsable
del establecimiento de las deficiencias apreciadas.

Cuando la autoridad competente detecte un incum-
plimiento reiterado o evidente de las condiciones sani-
tarias, o existan impedimentos para la adecuada rea-
lizacion de la inspeccidn sanitaria, podra:

a) Limitar la actividad del establecimiento hasta que
se restablezcan las adecuadas condiciones sanitarias.

b) Suspender temporalmente la autorizacién de fun-
cionamiento, cuando las medidas resefiadas en el parrafo
anterior resulten insuficientes para evitar un riesgo inme-
diato para la salud publica.

c) Retirar la autorizacién al establecimiento cuando
no se pusiera remedio a los incumplimientos compro-
bados de las condiciones sanitarias, en los plazos fijados
por la autoridad competente.

7. En caso de duda sobre el origen o el destino
de las carnes u otras materias primas, y siempre que

lo considere necesario, la autoridad competente tendra
acceso a los documentos contables que le permitan
remontar al establecimiento de origen de aquéllas y a
su distribucién.

Articulo 6. Infracciones y sanciones.

1. Las infracciones cometidas contra lo dispuesto
en este real decreto tendran el caracter de infracciones
sanitarias, de conformidad con lo dispuesto en el capitu-
lo VI del titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abiril,
General de Sanidad, previa la instruccion del expediente
correspondiente, de acuerdo con lo establecido en el
titulo IX de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, y en sus normas
de desarrollo y en las normas propias de las comunidades
auténomas. Todo ello sin perjuicio de las responsabi-
lidades civiles, penales o de otro orden que pudieran
concurrir.

2. Se consideraran infracciones leves:

a) El incumplimiento de lo dispuesto en los articu-
los 3 y b de este real decreto, cuando dicho incum-
plimiento no tenga trascendencia directa sobre la salud
publica.

b) Las que, en razén de los criterios contemplados
en este articulo, merezcan la calificacién de leves o no
proceda su calificacién como graves o muy graves.

3. Se consideraran infracciones graves:

a) El incumplimiento de lo dispuesto en los articu-
los 3 y b de este real decreto, cuando pudiera com-
prometer potencialmente la seguridad y/o salubridad de
los productos alimenticios.

b) El incumplimiento de los requerimientos que for-
mulen las autoridades sanitarias competentes para el
correcto cumplimiento de las previsiones que establecen
los articulos 3 y b de este real decreto.

4. Se considerardn infracciones muy graves:

a) El incumplimiento de lo dispuesto en los articu-
los 3 y b de este real decreto, cuando dicho incum-
plimiento depare riesgos o danos efectivos para la salud
de los consumidores.

b) Elincumplimiento reiterado de los requerimientos
que formulen las autoridades sanitarias competentes
para el correcto cumplimiento de las disposiciones con-
templadas en los articulos 3 y b de este real decreto.

5. Para la calificacion de todas las infracciones se
tendran en consideracion el grado de dolo o culpa exis-
tente, la reincidencia, la incidencia en la salud publica,
habida cuenta del producto alimenticio de que se trate,
la forma en que sea manipulado y envasado o cualquier
otra operacion a la que sea sometido antes de su entrega
al consumidor, las condiciones en las que se exhibe o
almacena, asi como la trascendencia econdémica de las
infracciones.

6. Las infracciones descritas en los apartados ante-
riores seran sancionadas de acuerdo con lo establecido
en el articulo 36 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad. Las sanciones que se impongan
seran, en todo caso, independientes de las medidas que,
en defensa de la salud publica, puedan adoptar las auto-
ridades competentes, ya sean las previstas en el articu-
lo 5.6 de este real decreto o cualquier otra establecida
en la normativa vigente.
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7. Las sanciones impuestas por incumplimiento de
la normativa sanitaria seran independientes de las que,
en su caso, puedan imponer otras autoridades, de con-
currir otro tipo de infracciones. A tal efecto, las distintas
autoridades competentes intercambiaran los anteceden-
tes e informes que obren en su poder.

Disposicién transitoria primera. Caducidad de autoriza-

cion.

Los establecimientos actualmente autorizados con-
forme a la normativa anterior deberan cumplir los requi-
sitos previstos en este real decreto en un plazo de 12 me-
ses desde su entrada en vigor.
Disposicién transitoria segunda. Plazos de adaptacion.

Los establecimientos citados en la disposicién tran-
sitoria primera deberan disponer, en el plazo fijado en
ella, del nimero de autorizacién que les corresponda
conforme a las previsiones establecidas en este real
decreto. A tal efecto, deberan dirigir una solicitud a la
autoridad competente en el plazo de seis meses a contar
desde su entrada en vigor.
Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Sin perjuicio de lo dispuesto en las disposiciones tran-
sitorias, quedan derogadas cuantas disposiciones de
igual o inferior rango se opongan a lo dispuesto en este
real decreto, y en particular la Reglamentacién técni-
co-sanitaria de industrias, almacenes al por mayor y enva-
sadores de productos y derivados carnicos elaborados
y de los establecimientos de comercio al por menor de
la carne y productos elaborados, aprobada por el Real
Decreto 379/1984, de 25 de enero, y la Orden de 22
de julio de 1946, por la que se dictan normas para el
sacrificio de ganado équido en los mataderos munici-
pales.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto
en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucidn Espaiola,
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en mate-
ria de bases y coordinacién general de la sanidad, vy

en virtud de lo establecido en el articulo 40.2 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposicién final segunda. Facultades de desarrollo.

Los Ministros de Sanidad y Consumo, de Agricultura,
Pesca y Alimentacién, de Economia y de Ciencia y Tec-
nologia podran dictar, en el dmbito de sus respectivas
competencias, las disposiciones necesarias para el
desarrollo de lo establecido en este real decreto y para
la modificacién de los anexos, en especial para su adap-
tacion a los progresos tecnologicos.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrard en vigor el dia siguien-
te al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estadon».

Dado en Madrid, a 7 de noviembre de 2003.
JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Segundo del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

JAVIER ARENAS BOCANEGRA

ANEXO
Condiciones especiales
CAPITULO |

Condiciones de los establecimientos de comercio al
por menor de carnes

Los establecimientos deberan ajustarse a un diseno
o esquema que facilite un adecuado tratamiento técnico
e higiénico-sanitario de las materias primas y productos
que, en cada caso, manipulen, preparen, elaboren o
comercialicen.

Contaran, entre otras, con dependencias de venta y
obrador, si bien este ultimo sera opcional para los esta-
blecimientos definidos en los apartados 6.a) y 9 del
articulo 2, deberdn cumplir las normas de higiene pre-
vistas en el anexo del Real Decreto 2207/1995, de 28
de diciembre, y reuniran las siguientes condiciones:

1. En las dependencias de venta, ademas de las
exigencias generales que no queden modificadas por
la aplicacion de este apartado:

a) Mostradores, vitrinas y otros elementos que, en
cualquier caso, seran frigorificos, para la presentacién
0 exposicioén al publico de toda clase de carnes y demas
productos frescos que se expendan, refrigerados o con-
gelados, que evitaran posibles contaminaciones.

b) Cuando los productos no necesiten tratamiento
de frio, los elementos de exposicién evitaran, igualmente,
todo contacto o manipulacién de éstos por el publico,
salvo que se trate de conservas o productos envasados
en materiales impermeables y debidamente etiquetados.

c) Se evitara la incidencia directa de los rayos sola-
res sobre toda clase de productos.

d) Lavamanos de accionamiento no manual, provis-
tos de agua potable, caliente y fria, y secado higiénico
de las manos.

e) Mesa u otro elemento de similares caracteristicas
funcionales, destinado a la manipulacién y preparaciéon
de las carnes y demas productos antes de su exposicién
y venta al publico, construida con materiales autorizados,
faciles de limpiar y desinfectar.

f) Los equipos, recipientes y Utiles de trabajo, des-
tinados a entrar en contacto directo con las materias
primas, preparados y demas productos, deberan estar
fabricados con materiales resistentes a la corrosién y
faciles de limpiar y desinfectar.

g) Recipientes especiales, estancos, de materiales
inalterables de facil limpieza y desinfeccion, con tapa-
dera, destinados a alojar productos alimenticios dese-
chados para el consumo humano. Se identificaran en
su exterior con la leyenda «<DESECHOS Y DESPERDI-
CIOS» o, en su caso, «MER» (materiales especificados
de riesgo). Estas leyendas seran independientes de cual-
quier otra que legalmente pudiera establecerse para
estos tipos de productos.

h) Instalaciones frigorificas para la conservacién, en
régimen de refrigeracién o congelacién, de materias pri-
mas y productos que necesiten dicho tratamiento, que
contardn con aparatos para la lectura y comprobacién
de las temperaturas.

A estos efectos, se consideraran todos los elementos
de frio, tales como armarios, mostradores, arcones o
vitrinas, que tengan los establecimientos y, en su caso,
las instalaciones frigorificas de conservacion de las uni-
dades comerciales de mayor entidad donde estén ubi-
cados los integrados, destinadas para la utilizacion por
éstos.
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2. En los obradores donde se elaboren derivados
carnicos, ademas de las exigencias generales que no
queden modificadas por la aplicacién de este apartado:

a) Las temperaturas de los locales o de la parte
de ellos en los que se manipulen las carnes, materias
primas y productos carnicos deberdn garantizar una pro-
duccidn higiénica. Estos locales o parte de ellos, estaran
provistos de un dispositivo de acondicionamiento de aire,
si fuera necesario.

b) Equipos adecuados para el picado, amasado y
embutido de los productos.

c) Instalaciones o locales especificos, en su caso,
para los tratamientos de secado y curado.

d) Dispositivos o equipos adecuados, cuando sea
necesario, para los tratamientos de salazén, ahumado,
coccion, etc., dotados, en su caso, de sistemas de extrac-
cidon de humos y/o vapores.

e) Lavamanos de accionamiento no manual, provis-
tos de agua potable, caliente y fria, y secado higiénico
de las manos.

f) Instalacion para guardar la ropa y calzado, que
esté cerrada y que evite la contaminacion.

g) Dispositivo o armario para el almacenamiento de
los condimentos, especias y aditivos alimentarios, en
condiciones tales que se evite su alteracion y/o con-
taminacion.

h) Los procesos de desalado y preparacion de tripas
para embutido y los de retirada de envases y embalajes
podran realizarse en los locales de manipulacién, siempre
que se evite cualquier contaminacién de materias primas
o productos elaborados.

i) En aquellos casos en que no exista riesgo de con-
taminacion de los productos y siempre que sea justi-
ficable por razones tecnoldgicas, podra utilizarse la
madera para ciertas actividades, previa autorizacion sani-
taria. Podran utilizarse metales galvanizados para el cura-
do de productos carnicos, siempre que se encuentren
en buenas condiciones de mantenimiento y no exista
peligro de contaminacién de los productos.

j) Dispositivo o armario cerrado e identificado para
el almacenamiento de detergentes, desinfectantes y sus-
tancias similares y el material de limpieza y manteni-
miento. Estos productos se mantendran en sus recipien-
tes originales vy, si se tienen que transvasar, los envases
estaran claramente identificados y no podran contener
o haber contenido alimentos o bebidas.

CAPITULO II

Condiciones de manipulaciéon, almacenamiento, con-
servacion, transporte y venta

Sin perjuicio de las normas establecidas en el Real
Decreto 2207/1995, de 28 de diciembre, y aquellas
otras especificas que pudieran ser de aplicacion, la mani-
pulacién, el almacenamiento, la conservacion, el trans-
porte y la venta de carnes y derivados carnicos en esta-
blecimientos de comercio al por menor cumpliran los
siguientes requisitos:

1. Queda prohibida la colocacién, entre otros, de
carteles indicadores de precios o calidades y cualesquie-
ra otros provistos de pinchos que deterioren los envases
destinados a su venta como unidad comercial o que
puedan contaminar las materias primas.

2. Las operaciones de deshuesado y despiece debe-
ran realizarse lo mas rapidamente posible, evitdndose
la acumulacién de carne en la zona donde se lleven
a cabo dichas operaciones y cualquier retraso de su tras-
lado a las camaras o elementos de almacenamiento,
conservaciéon o exposicion.

3. Las grasas y huesos procedentes de las opera-
ciones de deshuesado y despiece que deban evacuarse
para su transformacién a plantas industriales seran reti-
rados de los establecimientos dentro de las 24 horas
siguientes a las citadas operaciones. En caso de que
dicha retirada no se efectie en el plazo indicado, éste
no podra superar las 72 horas, y deberan conservarse
los citados productos a una temperatura < +7 °C en reci-
pientes estancos, construidos con material de facil lim-
pieza y desinfeccion, perfectamente identificados y des-
tinados exclusivamente para ellos.

4. El picado de la carne se efectuara a la vista del
comprador. No obstante, el picado podra realizarse con
caracter previo, con arreglo a las necesidades del des-
pacho diario, sin ser conservadas de un dia para otro
y expendidas exclusivamente en el establecimiento pre-
parador, presentandose al publico refrigeradas y perfec-
tamente identificadas en vitrinas, mostradores u otros
elementos frigorificos.

5. No podran conservarse en el mismo comparti-
mento frigorifico carnes refrigeradas y congeladas, y
debera observarse en todo momento la no simultaneidad
de conservacion o almacenamiento de carnes frescas
con otras materias primas o productos que determinen
las normas sanitarias.

6. Se prohibe la descongelacién, la recongelacién
y la congelacion de las carnes y derivados carnicos en
los establecimientos regulados por este real decreto.
Solo se podran congelar, si se cuenta con dispositivos
adecuados, aquellos derivados carnicos que una vez
elaborados precisen conservacién a temperatura
de —18 °C.

7. Los productos contemplados en este real decreto,
elaborados o no, se almacenaran, atendiendo a la natu-
raleza de éstos, en las instalaciones previstas al efecto,
ordenados de tal manera que se eviten contaminaciones.

8. Los productos para los que sea necesario man-
tener temperaturas de conservaciéon deberan almacenar-
se, conservarse y transportarse con respeto a éstas, y
se evitara cualquier variaciéon brusca que pueda romper
la cadena de frio preestablecida.

9. Las temperaturas de almacenamiento, conserva-
cion, transporte y venta de carnes y derivados carnicos
serdn las siguientes:

a) Carnes frescas refrigeradas de animales domés-
ticos de las especies bovina (incluidas las especies «Bu-
balus bubalis» y «Bison bison»), porcina, ovina, caprina,
solipedos, mamiferos terrestres silvestres reproducidos,
criados y sacrificados en cautividad y de caza mayor
silvestre: <+ 7 °C.

b) Carnes frescas refrigeradas de gallinas, pavos,
pintadas, patos, ocas y conejos, aves silvestres repro-
ducidas, criadas y sacrificadas en cautividad y caza
menor silvestre: <+ 4 °C.

c) Carnes picadas y preparados de carne pica-
da: <+ 2°C.

d) Preparados de carne: <+ 2°C a <+ 7 °C, segun
la materia prima vy la especie animal de la que se obtiene.

e) Despojos refrigerados: < 3 °C.

f) Carnesy despojos congelados: <—12 °C.

g) Platos cocinados carnicos: con un periodo de
duracion inferior a 24 horas, <8 °C; con un periodo de
duracion superior a 24 horas, £ 4 °C.

h) Platos cocinados carnicos congelados: <—18 °C.

i) Platos cocinados carnicos calientes: > 65 °C.

10. Cuando sea necesario, se permitirdn periodos
de tiempo limitados no sometidos al control de tem-
peratura durante la manipulacién, elaboracién, transpor-
te y entrega al consumidor de las carnes y derivados
carnicos, siempre que sea compatible con la seguridad
y salubridad de los alimentos y hayan sido verificados
por la autoridad competente.
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11. El traslado de los productos entre un estable-
cimiento central y sus sucursales y, en su caso, entre
el obrador y las dependencias de venta con las que forme
una unidad econdmica, asi como el que pueda llevarse
a cabo en el servicio a domicilio, incluyendo los casos
excepcionales de suministro a establecimientos de comi-
das preparadas, deberd realizarse de manera que todas
las materias primas y los productos estén protegidos
durante dicho traslado de toda contaminacién o dafio
y se mantengan las temperaturas de conservacion indi-
cadas para ellos. Se prohibe el traslado de carnes frescas
y derivados carnicos sin envasar junto con otras materias
primas o productos envasados o embalados.

12. Lostraslados contemplados en el apartado ante-
rior iran acompanados siempre de un documento interno
o albardn en el que se incluird, al menos, el nimero
de autorizacion del establecimiento de origen, los pro-
ductos que ampara y dependencia de venta o sucursal
de destino o, en su caso, justificante de su venta al
consumidor.

CAPITULO IIl

Envasado y etiquetado

1. Elenvasadoy, en caso de realizarse, el embalado
se efectuard en el local o lugar previsto para tal fin y
en condiciones higiénicas satisfactorias. Los envases, y
en su caso los embalajes, responderan a todas las nor-
mas higiénicas y tendran la solidez suficiente para garan-
tizar la proteccion eficaz de los productos, y se ajustaran
a las condiciones previstas para los materiales en con-
tacto con los alimentos.

2. Los envases, y en su caso los embalajes, no
podran volverse a utilizar para derivados carnicos y otros
elaborados producidos por los establecimientos, excepto
algunos recipientes tales como los de terracota, vidrio
o plastico, que podran reutilizarse tras haberse limpiado
y desinfectado eficazmente.

3. Cuando las carnes y derivados carnicos sean
envasadas en presencia del consumidor, se tomaran las
medidas necesarias para evitar su deterioro y protegerlas
de la contaminacion.

4. Sin perjuicio de lo establecido en el Real Decreto
1334/1999, de 31 de julio, por el que se aprueba la
Norma general de etiquetado, presentacién y publicidad
de los productos alimenticios, la carne y los derivados
carnicos que, producidos por los establecimientos con-
templados en este real decreto, se presenten envasados
para la venta al consumidor, llevaran en el etiquetado,
ademas, la siguiente informacion:

a) La marca sanitaria.

b) En los derivados carnicos, la denominacién
comercial conforme a las normas de calidad correspon-
dientes a cada tipo de producto, o bien las denomina-
ciones comerciales consagradas por el uso y las cla-
sificaciones de calidad tipificadas en dichas normas,
haciendo especial mencién de la especie o especies a
partir de las que se ha obtenido la carne y la lista de
ingredientes.

Ademas, la carne y los derivados carnicos, producidos
por los establecimientos contemplados en este real
decreto que no se presenten envasados para la venta
al consumidor, deberdn tener un cartel o rétulo préximo
al producto en el expositor, en el que figurara al menos:

a) Laindicaciéon «Elaboracion propia».

b) En los derivados carnicos, la denominacion
comercial conforme a las normas de calidad correspon-
dientes a cada tipo de producto, o bien las denomina-
ciones comerciales consagradas por el uso y las cla-
sificaciones de calidad tipificadas en dichas normas,

haciendo especial menciéon de la especie o especies a
partir de las que se ha obtenido la carne y la lista de
ingredientes.

CAPITULO IV

Marcado sanitario

1. Los derivados carnicos, producidos en los esta-
blecimientos contemplados en este real decreto, iran pro-
vistos de una marca sanitaria, que se colocara en el
momento o inmediatamente después de su elaboracion
de forma legible, indeleble y claramente identificable.

2. La marca sanitaria debera incluir, dentro de un
rectangulo, las indicaciones siguientes:

a) Enla parte superior, la expresion «<ELABORACION
PROPIA», en mayusculas.

b) En la parte central, el nUmero de autorizacién
del establecimiento.

c) Enlaparte inferior, la expresiéon «VENTA DIRECTA
AL CONSUMIDOR», en mayusculas.

3. La marca sanitaria podra imprimirse directamen-
te sobre el producto, con medios autorizados, o estar
previamente impresa en el recipiente que los contenga
o bien sobre una etiqueta, placa o marchamo sujeto
al producto, fabricados con material apto para entrar
en contacto con los alimentos o, en su caso, adherirse
sobre el envase.

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

20839 ORDEN SCO/3158/2003, de 7 de noviem-
bre, por la que se crea el Instituto de Inves-
tigacion de Enfermedades Raras.

El Real Decreto 375/2001, de 6 de abril, por el que
se aprueba el Estatuto del Instituto de Salud Carlos lll,
en su articulo 21 determina que la ejecucién de las acti-
vidades de cardcter investigador, cientifico, técnico vy
docente encomendadas al Instituto de Salud Carlos Il
se realizara a través de centros o institutos cuyo nivel
organico sea inferior al de Subdireccion General.

La Orden de 27 de diciembre de 2001, cred diversos
centros en el Instituto de Salud Carlos lll, entre otros
el Centro de Investigacion sobre el Sindrome del Aceite
Toéxico y Enfermedades Raras.

Desde esta fecha se ha ido poniendo de manifiesto
la necesidad de reforzar la linea de actuacién en el campo
de las enfermedades raras al ampliarse la demanda de
atencion en relacién con la poblacion afectada. Asimis-
mo, se ha detectado la necesidad de realizar un esfuerzo
adicional en materia de investigacién e informacién den-
tro del marco técnico-asistencial, identificar unidades cli-
nicas de referencia y establecer una coordinacidon con
los servicios de salud de las Comunidades Autonomas
para asegurar una adecuada asistencia sanitaria.

A este respecto, por la presente Orden se procede
a la creacion del Instituto de Investigacion de Enferme-
dades Raras para que sirva de referencia a la estructura
sanitaria del Estado, donde, en colaboracién con todas
las Comunidades Autdénomas, se realicen actividades
relacionadas con estas enfermedades. Y ello sin perjuicio
de que se mantengan en su integridad todas las lineas
de investigacion del Sindrome del Aceite Téxico, a cuyo



