
medidas excepcionales de apoyo al mercado de 
la carne de porcino en Espana, y en la Deci
si6n 97/285/CE, de la Comisi6n, de 30 de abril, 
relativa a determinadas medidas de protecci6n con
tra la peste porcina clasica en Espafia, y en sus 
sucesivas modificaciones, asi como su sacrificio y 
transformaci6n.» 

Disposici6n final unica. Entrada en vigor. 

La presente Orden entrara en vigor el mismo dia de 
su publicaci6n 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 

IImos. Sres. Subsecretario, Secretario general de Agri
cultura y Alimentaci6n, Director genera de Produc
ciones y Mercados Ganaderos, Director general de 
Sanidad de la Producci6n Agraria y Director general 
del Fondo Espafiol de Garantia Agraria. 

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA 
9963 REAL DECRETO 618/1998, de 17 de abril, 

por el que se aprueba la Reglamentaci6n Ma
nico-sanitaria para la elaboraci6n, circulaci6n 
y comercio de helados y mezclas envasadas 
para congelar. 

Por este Real Decreto se aprueba la Reglamentaci6n 
tecnico-sanitaria aplicable a la elaboraci6n, distribuci6n 
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 producci6n y comercializaci6n de leche cruda. leche 
tratada termicamente 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 producci6n y comercializaci6n de leche 
cruda, leche tratada termicamente y productos lacteos), 
asi como las modificaciones hechas a esa Directiva por 
la Directiva 94/71/CE del Consejo, de 13 de diciembre. 

EI regimen que aquf se establece, relativo a la apli
caci6n del Sistema de Analisis de Riesgos y Control de 
Puntos Crfticos (ARCPC) y a las condiciones de los esta
blecimientos de venta, se ajusta a 10 establecido en el 
Real Decreto 1679/1994, de 22 de julio, que regula 
las condiciones sanitarias aplicables a la producci6n y 
comercializaci6n de leche cruda, leche tratada termica
mente y productos lacteos, modificado por el Real Decre
to 402/1996, de 1 de marzo, asf 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 Reglamentaci6n 

tecnico-sanitaria para la elaboraci6n, circulaci6n 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, Cıasificaciones y requi
sitos relativos a la elaboraci6n de helados y mezclas 
envasadas para congelar. Por otra parte, se modifica 
el concepto de heladeros artesanos, de forma que se 
ajuste a 10 dispuesto en el Real Decreto 1520/1982, 
de 18 de junio, sobre ordenaci6n y regulaci6n de la 
artesanfa. De esta forma, se procede a la derogaci6n 
de esta normativa sobre helados, que se considera 
actualmente superada y a la elaboraci6n de una regla
mentaci6n unificada y actualizada valida para todo el 
sector de los helados. 

EI presente Real Decreto ha sido sometido al pro
cedimiento de informaci6n en materia de normas y 
reglamentaciones tecnicas 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 
remisi6n de informaci6n en materia de normas y regla
mentaciones tecnicas. 

Este Real Decreto tiene caracter de norma basica, 
a excepci6n del articulo 9.2, del articulo 15.4, del artfcu-
10 17.2 y del anexo Ili, y se dicta al amparo del artfcu-
10 149.1, 10.a y 16.8

, de la Constituci6n, y en virtud 
de 10 dispuesto en los artfculos 40.2 y 40.4 de la 
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. 

En su elaboraci6n se ha dada audiencia a los sectores 
afectados, habiendo emitido su preceptivo informe la 
Comisi6n Interministerial para la Ordenaci6n Alimentaria. 

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad 
y Consumo, de Agricultura, Pesca y Alimentaci6n, de 
Industria y Energfa y de Economfa y Hacienda, de acuer
do con el Consejo de Estado y previa deliberaci6n del 
Consejo de Ministros en su reuni6n del dfa 17 de abril 
de 1998, 

DISPONGO: 

Articulo unico. Aprobaci6n de la Reglamentaci6n. 

Se aprueba la adjunta Reglamentaci6n tecnico-sani
taria para la elaboraci6n, distribuci6n y comercio de hela
dos y mezclas envasadas para congelar. 

Disposici6n adicional unica. Tftulo competencial. 

EI presente Real Decreto, que tiene caracter basico, 
a excepci6n del articulo 9.2, del articulo 15.4, del articu-
10 17.2 Y del anexo Ili, se dicta al amparo de la com
petencia que atribuye al Estado el artfculo 149.1.16.8 de 
la Constituci6n Espanola y en virtud de 10 establecido 
en el artfculo 40, 2 y 4, de la Ley 14/1986, de 25 
de abril, General de Sanidad. Ademas, 10 establecido 
en el articulo 18 se dicta tambien en virtud de las com
petencias que el artfculo 149.1.1 O."de la Constituci6n 
Espafiola atribuye al Estado en materia de comercio 
exterior. 

Disposici6n transitoria primera. Regimen transitorio 
para Ceuta y Melilla. 

En Ceuta y Melilla, los 6rganos correspondientes de 
la Administraci6n General del Estado ejerceran las fun
ciones previstas en la Reglamentaci6n que se aprueba, 
hasta tanto se lIeve a cabo el correspondiente traspaso 
de servicios. 

Disposici6n transitoria segunda. Pr6rroga de comercia
lizaci6n. 

Durante el plazo de un afio, a partir de la entrada 
en vigor del presente Real Decreto, se podran seguir 



utilizando las etiquetas, eonforme a la legislaei6n en ese 
momento vigente, eneargadas con anterioridad a la 
entrada en vigor del presente Real Deereto. 

Disposiei6n derogatoria uniea. Disposiciones que se 
derogan. 

Quedan derogados el Real Deereto 670/1983, de 
2 de marzo, por el que se aprueba la Reglamentaei6n 
teenieo-sanitaria para la elaboraei6n, eireulaei6n yeomer
eio de helados; el Real Deereto 1334/1984, de 6 de 
junio, por el que se modifiea el plazo de entrada en 
vigor del titulo 1 del Real Deereto 670/1983; el Real 
Deereto 340/1987, de 30 de enero, por el que se modi
fiea el artieulo 9 del Real Deereto 670/1983; el eapitu-
10 XXVILI sobre helados, del C6digo Alimentario Espanol, 
aprobado por Deereto 2484/1967, de 21 de septiem
bre; asi eomo euantas disposieiones de igual 0 inferior 
rango se opongan a 10 dispuesto en el presente Real 
Deereto. 

Disposiei6n final primera. Faeultades de desarrollo. 

Los Ministros de Sanidad y Consumo, de Agrieultura, 
Pesea y Alimentaei6n, de Industria y Energia y de Eeo
nomia y Haeienda podran dietar, en el ambito de sus 
eompeteneias, las disposieiones neeesarias para el 
desarrollo de 10 estableeido en el presente Real Deereto 
y, en su easo, para la aetualizaei6n de los anexos, euando 
ello sea neeesario para su adaptaei6n a la nueva nor
mativa de la Uni6n Europea. 

Disposiei6n final segunda. Entrada en vigor. 

EI presente Real Deereto entrara en vigor el dia 
siguiente al de su publieaci6n en el «Boletin Ofieial del 
Estado». 

Dado en Madrid a 17 de abril de 1998. 

Ei Vicepresidente Primero del Gobiorno 
y Mınistro de la Presidencıa, 

FRANCISCO ALVAREZ·CASCOS FERNANDEZ 

JUAN CARLOS R. 

REGLAMENTACION TECNICO-SANITARIA PARA 
LA ELABORACION, DISTRIBUCION Y COMERCIO 

DE HELADOS Y MEZCLAS ENVASADAS PARA 
CONGELAR 

TfTULO I 

Ambito de aplieaei6n, definieiones 
yelasifieaeiones 

Artieulo 1. Ambito de aplicaciôn. 

1. La presente Reglamentaci6n tiene por objeto defi
nir que se entiende por helados y por mezCıas envasadas 
para eongelar y fijar, con earaeter obligatorio, las normas 
sanitarias de elaboraei6n, distribuei6n, almaeenamiento 
y venta de los helados y mezelas envasadas para eon
gelar. Las normas que se estableeen seran aplieables, 
asimismo, a los produetos importados de paises tereeros. 

2. La presente Reglamentaei6n obliga a los fabri
eantes de helados, heladeros artesanos, fabrieantes de 
mezclas envasadas para eongelar, transformadores de 
las mismas, asi eomo a los distribuidores, almaeenistas, 
importadores de paises tereeros y vendedores de estos 
produetos. 

3. Los industriales de hosteleria y aquellos otros que 
se dediquen a la elaboraei6n y venta de helados en sus 

estableeimientos estan obligados a eumplir esta Regla
mentaei6n. 

4. Los estableeimientos de elaboraci6n de produe
ei6n limitada podran aeogerse, en 10 alli dispuesto, a 
las exeepeiones permanentes previstas por el anexo 1. 

5. Las exigeneias de la presente Reglamentaci6n 
no se apliearan a los produetos legal y lealmente fabri
eados y eomereializados en los restantes Estados miem
bros de la Uni6n Europea 0 firmantes del Aeuerdo del 
Espaeio Eeon6mieo Europeo, sin perjuieio de las actua
eiones que, en su easo, al amparo del artieulo 36 del 
Tratado de la Uni6n Europea, las autoridades eompe
tentes eventualmente pudieran eonsiderar neeesarias 
para proteger la salud y los legitimos intereses de los 
eonsumidores, asi eomo la lealtad de las transaeeiones 
comerciales. 

Artieulo 2. Definieiones. 

A los efeetos de esta Reglamentaei6n, seran de apli
eaei6n las siguientes definieiones: 

1. Helados de forma generiea: los helados son pre
paraeiones alimentieias que han sido lIevadas al estado 
s6lido, semis61ido 0 pastoso, por una eongelaei6n simul
tanea 0 posterior a la mezcla de las materias primas 
utilizadas y que han de mantener el grado de plasticidad 
y eongelaei6n sufieiente, hasta el momento de su venta 
al eonsumidor. Esta definiei6n abarea a los produetos 
definidos en el artieulo 3.1. 

2. Mezclas envasadas para eongelar: se entiende 
por mezelas envasadas para eongelar, aquellos produe
tos preparados, debidamente envasados, que en forma 
liquida 0 en polvo se destinen a la elaboraci6n de hela
dos, sea en maquinas automatieas elaboradoras-expen
dedoras,o bien en los estableeimientos definidos en este 
artieulo que se dediquen a la elaboraei6n de helados, 
y euya eomposiei6n euanti-eualitativa, una vez reeons
tituidos con agua potable 0 leehe esterilizada, se ajuste 
a algunos de los tipos de helados definidos en el artieu-
103.1. 

3. Helados no pasterizados a efeetos de 10 estable
eido en el anexo II, apartado 3: se entiende por helados 
no pasterizados aquellos produetos que han sido ela
borados sin la adiei6n de leehe 0 produetos laeteos y 
euyo pH es inferior 0 igual a 5,5. 

4. Estableeimiento de elaboraci6n: establecimiento 
en el que se proeede a la elaboraei6n y al envasado 
de helados y de mezelas envasadas para eongelar. 

5. Establecimiento de venta: estableeimiento 0 pun
to de venta en el que se realiza la venta al eonsumidor 
finaL. de los produetos eontemplados en la presente 
Reglamentaei6n. 

6. Estableeimiento de elaboraei6n de produeei6n 
limitada: estableeimiento en el que se proeede a la ela
boraei6n y envasado de helados y mezclas envasadas 
para eongelar, con una produeei6n maxima de 400.000 
litros/ano. Los estableeimientos que esten en funeiona
miento antes de la entrada en vigor del presente Real 
Decreto, presentaran una solicitud dentro del plazo de 
seis meses, eontados a partir de su entrada en vigor, 
para su clasifieaei6n eomo estableeimiento de produe
ei6n limitada, ante los Servieios eompetentes de las 
Comunidades Aut6nomas. Dieha solieitud podra eonte
ner las espeeifieaeiones eontempladas en el modelo que 
figura eomo anexo III de esta Reglamentaei6n. 

7. Autoridad eompetente: los 6rganos competentes 
de las Comunidades Aut6nomas para el mereado interior 
y el Ministerio de Sanidad y Consumo, respeeto de los 
intereambios con tereeros paises y las oportunas eomu
nieaeiones a la Comisi6n Europea. 



8. Fabricantes de helados: son aquellas personas 
naturales 0 jurfdicas que dediquen su actividad a la ela
boraci6n de estos productos. 

9. Heladeros artesanos: son aquellas personas natu
rales 0 juridicas que dediquen su actividad a la elabo
raci6n de helado, mediante un proceso en el que la inter
venci6n personal constituye el factor predominante, 
obteniendose un resultado final individualizado, que no 
se acomoda a la producci6n industrial mecanizada 0 

en grandes series. 
EI reconocimiento oficial de la condici6n de empresa 

artesana, se acreditara mediante la posesi6n del docu
mento de calificaci6n artesanal, expedido por las auto
ridades competentes. 

10. Fabricantes de mezclas para congelar: son aque
lIas personas naturales 0 jurfdicas que se dediquen a 
la elaboraci6n de estos productos. 

11. Transformadores de mezclas envasadas para 
congelar: son aquellas personas naturales 0 jurfdicas que 
se dediquen a la elaboraci6n de helados, partiendo de 
mezclas para congelar para su venta directa al consu
midor finaL. 

Artfculo 3. Clasificaciones. 

1. Clasificaci6n de los helados. Podran fabricarse 
los siguientes tipos de helados, con las caracterfsticas 
que a continuaci6n se describen: helado crema, helado 
de leche, helado de leche desnatada, helado, helado de 
agua, sorbete, postre de helado. 

a) Helado crema. Esta denominaci6n esta reservada 
para un producto que, conforme a la definici6n general, 
contiene en masa como mfnimo un 8 por 100 de materia 
grasa exCıusivamente de origen lacteo y como mfnimo 
un 2,5 por 100 de protefnas exclusivamente de origen 
ıacteo. 

b) Helado de leche. Esta denominaci6n esta reser
yada para un producto que, conforme a la definici6n 
general, contiene en masa como mfnimo un 2,5 por 100 
de materia grasa exclusivamente de origen lacteo y como 
mfnimo un 6 por 100 de extracto seco magro ıacteo. 

c) Helado de leche desnatada. Esta denominaci6n 
esta reservada para un producto que, conforme a la defi
nici6n general, contiene en masa como maximo un 0,30 
por 100 de materia grasa exclusivamente de origen lac
teo y como mfnimo un 6 por 100 de extracto seco magro 
ıacteo. 

d) Helado. Esta denominaci6n esta reservada a un 
producto que, conforme a la definici6n general, contiene 
en masa como mfnimo un 5 por 100 de materia grasa 
alimenticia y en el que las proteinas seran exclusiva
mente de origen ıacteo. 

e) Helado de agua. Esta denominaci6n esta reser
yada a un producto que, conforme ala definici6n general, 
contiene en masa como mfnimo un 12 por 100 de extrac
to seco totaL. 

f) Sorbete. Esta denominaci6n esta reservada a un 
producto que, conforme a la definici6n general, contiene 
en masa como minimo un 15 por 100 de frutas y como 
mfnimo un 20 por 100 de extracto seco totaL. 

g) Los helados definidos en los parrafos al, b), cı, 
dı, e) y f) podran denominarse con su nombre especifico, 
seguido de la preposici6n {{con» y del nombre/s de la/s 
fruta/s que corresponda, siempre que se les adicionen 
los siguientes porcentajes mfnimos de fruta en masa, 
o su equivalente en zumos naturales 0 concentrados, 
dependiendo de los siguientes tipos de fruta: 

1.° 
2.° 

frutas: 

Un 15 por 100 con caracter generaL. 
Un 10 por 100 para los siguientes tipos de 

Todos los agrios 0 cftricos, tales como limones, naran
jas, mandarinas, tangerinas y pomelos; otras frutas aci
das, como las frutas 0 mezclas de frutas en las que 
el zumo tenga una acidez valorable, expresada en acido 
citrico, igual 0 superior al 2,5 por 100; frutas ex6ticas 
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 pasi6n. 

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

De no alcanzarse estos porcentajes, lIevaran la men
ci6n ({sabor» a continuaci6n de la indicaci6n que indique 
la clase de helado. 

A efectos de 10 previsto en este artfculo, se entiende 
por frutas la cantidad de frutas enteras, sus pul pas 0 
su equivalente en zumo, extracto, productos concentra
dos y deshidratados, entre otros. 

h) Los helados definidos en los parrafos al, b), c) 
y dı, cuyo contenido sea como mfnimo 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 semis6lido se denominaran ({gra
nizados». EI extracto seco total de los mismos sera como 
mfnimo del 10 por 100. 

i) Los helados definidos en los pılrrafos al, b), c) 
y dı, pesaran como mfnimo 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 {{espuma», 
({mousseH 0 ({montadoH. 

k) Postre de helado. Es toda presentaci6n de los 
helados definidos en esta Reglamentaci6n, en cualquiera 
de sus variedades 0 de sus mezCıas, que posteriormente 
se sometan a un proceso de elaboraci6n y decoraci6n, 
con productos alimenticios aptos para el consumo huma
no. 

2. Clasificaci6n de las mezclas envasadas para con
gelar. Podran fabricarse los siguientes tipos de mezclas 
envasadas para congelar, con las caracterfsticas que a 
continuaci6n se describen: 

a) Mezcla Ifquida para helados: esta mezCıa, en esta
do Ifquido, contendra todos los ingredientes necesarios 
en las cantidades adecuadas, de modo que, al congelarlo, 
de un producto alimenticio final que se ajuste a una 
de las clasificaciones que figuran en el artfculo 3.1. 

b) Mezcla Ifquida concentrada para helados: es 
aquella que despues de afiadirle la cantidad de agua 
potable 0 leche esterilizada, de como resultado un pro
ducto que se ajuste a una de las clasificaciones que 
figuran en el artfculo 3.1. 

c) Mezcla deshidratada para helados: es el producto 
seco (conteniendo una humedad no superior al 4 por 
100) que, despues de anadirle la cantidad de agua pota
ble 0 leche esterilizada, de un producto que se ajuste 
a una de las clasificaciones que figuran en el artfcu-
103.1. 

TfTULO ii 

Ingredientes y aditivos autorizados 

Artfculo 4. Ingredientes. 

En la preparaci6n de helados y mezclas envasadas 
para congelar se podra utilizar cualquier producto ali
menticio apto para el consumo humano y que, en su 
caso, cumpla los requisitos previstos en sus normas 
especificas. 



Artıculo 5. Aditivos. 

Solamente se podran utilizar en la elaboraci6n de 
los productos contemplados en esta Reglamentaci6n, 
los aditivos autorizados para helados y mezelas 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 elaboraci6n de pro
ductos alimenticios, ası como sus condiciones de uti
Iizaci6n. 

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 elaboraci6n de 
productos alimenticios, ası como sus condiciones de uti
Iizaci6n, modificado por el Real Decreto 2027/1997, 
de 26 de diciembre. 

c) Real Decreto 145/1997, de 31 de enera, por 
el que se aprueba la lista positiva de aditivos distintos 
de colorantes y edulcorantes para su uso en la elabo
raci6n de productos alimenticios, ası como sus condi
ciones de utilizaci6n. 

TfTULO III 

Requisitos relativos a la elaboraci6n de helados 
y mezclas envasadas para congelar 

Artıculo 6. Requisitos de 105 estəblecimientos de elə
borəci6n y de Iəs maquinəs eləborədorəs-expende
dorəs. 

1. Los establecimientos de elaboraci6n cumpliran 
los siguientes requisitos: 

a) Las mezclas para helados seran sometidas al tra
tamiento termico preciso, en condiciones tales de tem
peratura y tiempo, que garantice la destrucci6n de cual
quier tipo de microorganismo pat6geno y se conserva
ran, hasta su congelaci6n, a temperaturas inferiores 
a 6 ac. 

b) No sera necesario la aplicaci6n de tratamiento 
termico en las mezclas envasadas para congelar, en el 
helado de agua y en el sorbete, cuando el producto resul
tante tenga un pH igual 0 inferior a 4,6, excepto los 
granizados, cuyo pH sera igual 0 inferior a 5,5. 

c) EI tiempo de conservaci6n de la mezela para hela
dos, antes de su congelaci6n, seni de setenta y dos 
horas como maximo. 

d) En su caso, s610 se destinara a la elaboraci6n 
de helados y mezelas envasadas para congelar, la leche 
que cumpla las disposiciones para la producci6n comu
nitaria recogidas en los artıculos 3 y 6 del capıtulo ii 
del Real Decreto 1679/1994, de 22 de julio, por el 
que se establecen las condiciones sanitarias aplicables 
a la producci6n y comercializaci6n de leche cruda, leche 
tratada termicamente y productos lacteos, modificado 
por el Real Decreto 402/1996, de 1 de marzo. 

2. Requisitos relativos a las maquinas elaboradoras 
expendedoras: 

a) La preparaci6n del helado se realizara en un reci
piente 0 cilindro cerrado. 

b) EI dep6sito de la mezcla en reserva estara refri
gerado a una temperatura de 5 ac, con una oscilaci6n 
de ± 1 ac. 

c) EI producto terminado debera ser sacado de la 
maquina a una temperatura igual 0 inferior a -4 ac. 

d) Al finalizar la venta del dıa el producto sobrante 
de la m~quina debera eliminarse no siendo recuperable. 

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

f) La preparaci6n de la mezela se hara en lugar ade
cuado sanitariamente y pr6ximo a la maquina elabora
dora-expendedora, en el mismo local de su expedici6n. 
Si la mezela Ifquida procede de distinto local en que 
esta situada la maquina expendedora, debera estar debi
damente protegida, y, en ambos casos, debera ajustarse 
a 10 indicado en el apartado 1 de este artlculo. 

g) EI contenido de cada envase utilizado de la mez
ela envasada para congelar, ya sea Ifquida, Ifquida con
centrada 0 deshidratada, ası como el de leche esteri
lizada, sera utilizado ıntegramente una vez abierto el 
envase. 

h) Una vez preparada la mezcla Ifquida, a partir de 
la concentrada 0 deshidratada, debera colocarse inme
diatamente en su totalidad en el dep6sito que para este 
fin existe en la maquina automıltica elaboradora-expen
dedora. 

i) Todas las piezas en contacto con el helado seran 
desmontables y de facil limpieza, ineluidas las juntas 
de goma 0 de otro material apropiado. 

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

Artıculo 7. Requisitos relətivos ə lə impləntəci6n del 
sistemə de ənalisis de riesgos y control de puntos 
crfticos yə Iəs norməs microbiol6gicəs. 

1. En los establecimientos de elaboraci6n, de dis
tribuci6n y en las industrias de hostelerfa y otros que 
se dediquen a la elaboraci6n de helados en sus esta
blecimientos, se tomaran todas las medidas necesarias 
para que, en todas las fases de la elaboraci6n, alma
cenamiento y distribuci6n se cumplan las condiciones 
sanitarias establecidas en la presente Reglamentaci6n, 
debiendo a tal fin cumplir los siguientes requisitos: 

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

b) Tomar muestras para comprobar la eficacia de 
los metodos de limpieza y desinfecci6n, utilizados en 
los establecimientos para el cumplimiento de las normas 
fijadas en la presente Reglamentaci6n. 

c) Conservar una constancia escrita 0 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 crıticos 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 perıodo de dos aAos, salvo 
en el caso de los productos que no puedan conservarse 
a temperatura ambiente, para los que dicho plazo se 
reducira a dos meses a partir de la fecha Ifmite de con
sumo 0 de la fecha de duraci6n mlnima. 

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 huma na, los lotes afectados. Los productos 
retirados permaneceran bajo supervisi6n y responsabi
lidad de la autoridad competente hasta que sean des
truidos, empleados para usos distintos del consumo 
humano 0, previa autorizaci6n de dicha autoridad, trans
formados de manera que se garantice la seguridad. 

f) Controlar la marca de salubridad para que s610 
figure en los productos elaborados, conforme a los pro
cedimientos establecidos. 

EI sistema de autocontrol dispuesto en el parrafo a) 
de este apartado, sera comunicado a la autoridad com-



petente, quien controlara con regularidad su cumplimien
to. 

,2 .. En los establecimientos de venta, se pondra en 
practıca un sıstema de autocontrol segLın 10 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 organizaci6n 
y. puesta en practica de un programa de formaci6n con
tınuada de.1 personal, para que este Lıltimo pueda cumplir 
las condıcıones de producci6n y venta higienica, adap
tadas a su estructura. Este programa sera realizado en 
colaboraci6n con la autoridad competente. Asimismo, 
el personaj empleado dispondra del came de manipu
lador de alımentos, de acuerdo con 10 establecido regla
mentariamente al respecto. 

4 .. Los helados y mezCıas envasadas para congelar 
cumplıran las normas microbiol6gicas relacionadas en 
al anexo Ii. 

TfTULO iV 

Requisitos de los establecimientos de elaboraci6n 
y maquinas elaboradoras-expendedoras 

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

1. Los establecimientos de e!aboraci6n reuniran, por 
10 menos, las sıguıentes caracterısticas: 

. a) Los lugares de trabajo seran de dimensiones sufi
cıentes para que las actividades laborales, puedan rea
Iızarse en condıcıones de hıgıene adecuadas. Dichos 
lugares de trabajo estaran concebidos y disenados de 
forma que se evite toda contaminaci6n de las materias 
primas y de los productos contemplados en la presente 
Reglamentaci6n. 

. ~) En los luçıares donde se proceda a la manipu
lacıon, preparacıon y transformaci6n de las materias pri
mas y a la elaboraci6n de helados y mezCıas envasadas 
para congelar: 

1.° EI suelo sera de materiales impermeables y resis
tentes, facıl de Iımpıar y desınfectar, y estara dispuesto 
de forma. gue facılıte el drenaJe del agua; contara con 
un dısposıtıvo que permita evacuar el agua. 

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

3.° EI techo sera facil de limpiar en los locales en 
los que se manipulen, preparen 0 transformen materias 
prımas 0 productos no envasados que puedan conta
mınarse. 

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

5° Se dispondra de un sistema adecuado de ven
tilaci6n y, en su caso, de evacuaci6n de vapores. 

6.° Existira una buena iluminaci6n natural 0 artificial. 
7.° Habra un numero suficiente de instalaciones 

para lavarse y desinfectarse las manos, provistas de agua 
corriente fria y caliente 0 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 desinfecci6n y de medios higienicos para 
secarse las manos. 

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

c) Los lugares 0 locales don de se almacenen mate
rias primas y productos contemplados en la presente 
Reglamentaci6n, deberan cumplir las mismas condicio-

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

1.° En los lugares 0 locales de almacenamiento refri
gerados, bastara con un su eio facil de limpiar y de desin
fectar, dıspuesto de forma que facilite el drenaje del agua. 

2° En los, lugares '! locales de congelaci6n y de 
ultracongelacıon, bastara con un suelo de materiales 
impermeables e imputrescibles, facil de limpiar. 

En tales ca sos, se dispondra de una instalaci6n de 
potencia frigorifica suficiente para garantizar la conser
vaci6n. de las, materias primas y los productos, en las 
condıcıones termıcas previstas en la presente Reglamen
taci6n. 

La capacidad de los lugares 0 locales de almacena
miento, permitira garantizar el almacenamiento de las 
materias primas utilizadas y de los productos contem
plados en la presente Reglamentaci6n. 

dı, Durante las operaciones de carga y descarga 
habra medıos para el mantenımiento higienico y la pro
tecci6n de las materias primas y de los productos aca
bados, que no hayan si do envasados. 

e)" Se contara con instalaciones apropiadas de pro
teccıon contra anımales, 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 corrosi6n y faciles de limpiar y desinfectar . 

g) Dispondran de recipientes especiales, estancos 
de material inalterable, destinados a alojar materias pri: 
mas 0 productos no destinados al consumo humano 
Cuando dichas materias primas 0 productos sean eva: 
cuados por conductos, estos estaran construidos e ins
talados de forma que se evite cualquier riesgo de con
taminaci6n de las demas materias primas 0 productos . 
. h) Contaran con, instalaciones apropiadas para la 
Iımpıeza y desınfeccıon del material y utensilios. 

i) Existira un dispositivo de evacuaci6n de aguas 
resıduales que cumpla los requisitos higienicos. 

j) Tendran una instalaci6n que suministre exclusi
vamente agua potable, que debera cumplir 10 dispuesto 
en la Reglamentaci6n tecnico-sanitaria para el abaste
cımıento 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 autorızado excepcıonalmente el suministro de agua 
no potable para la producci6n de vapor, la extinci6n de 
ıncendıos 0 la refrigeraci6n, siempre que las tuberias 
ınstaladas para ello .imposibiliten que esta agua pueda 
utılızarse con otros fınes y no presenten riesgos de con
t~minaci6n directa 0 indirecta de los productos. Las tube
rıas de agua no potable se diferenciaran claramente de 
las de agua potable. 

k) Existira un numero suficiente de vestuarios con 
paredes y suelos iisos, impermeables y lavables, lavabos 
yretretes con cısterna. Estos Lıltimos no podran comu
nıcarse dırectamente con los locales de trabajo. Los lava
bos estaran dotados de medios para la limpieza de las 
manos y de medios higienicos para su secado; los grifos 
no seran de accionamiento manual. 

1) Existira un local correctamente acondicionado y 
con elementos dotados de lIave, a disposici6n de la auto
rıdad competente, si la cantidad de producci6n requiriera 
su presencia regular 0 permanente. 

. m) Habra un local 0 dispositivo para el almacena
mıento del material de limpieza y de mantenimiento, 
asi como de detergentes, desinfectantes 0 sustancias 
similares. 



2. Condiciones especiales de los establecimientos 
de elaboraci6n. Ademas de las condiciones generales 
previstas en el apartado 1 de este artıculo, los estable
cimientos de elaboraci6n dispondran al menos: 

a) En caso de envasado en recipientes de un solo 
uso, de un emplazamiento para su almacenamiento, ası 
como para el almacenamiento, en su caso, de las mate
rias primas destinadas a la fabricaci6n de aquellos; en 
caso de envasado en recipientes reutilizables, de un 
emplazamiento especial para su almacenamiento, ası 
como de una instalaci6n que permita efectuar su limpieza 
y su desinfecci6n. 

b) De un equipo para el tratamiento termico que 
cumpla los requisitos higienicos. 

c) De una instalaci6n y equipos para el enfriamiento, 
el envasado y el almacenamiento de los helados y mez
elas envasadas para congelar. En el caso de estable
cimientos de elaboraci6n de producci6n limitada, el enva
sado se podra efectuar mecanica 0 manualmente. En 
el caso de postres de helado y para facilitar su deco
raci6n, el envasado se podra realizar manualmente. 

Artıculo 9. Condiciones generales de higiene de 105 
establecimientos de elaboraci6n 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 elaboraci6n: 

a) EI 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 na constituyan un foco de 
contaminaci6n para dichas materias primas 0 productos. 

b) Na estara permitida la entrada de animales en 
los establecimientos de elaboraci6n. Se lIevaran a cabo 
programas de lucha, entre otros, contra roedores e insec
tas. Los raticidas, insecticidas, desinfectantes y demas 
sustancias potencialmente t6xicas, seran almacenadas 
en locales 0 armarios que puedan cerrarse con lIave 
y se utilizaran de forma que na exista riesgo de con
taminaci6n de los productos. 

c) Los locales 0 lugares de trabajo, los utiles y el 
material de trabajo, se utilizaran unicamente para la ela
boraci6n de los productos contemplados en esta Regla
mentaci6n. Na obstante, previa autorizaci6n de la auto
ridad competente, podran emplearse, simultaneamente 
o na, para la elaboraci6n de otros productos alimenticios 
aptos para el consumo humano. 

d) Se utilizara agua potable, tal como se define en 
el Real Decreto 1138/1990, de 14 de septiembre, por 
el que aprueba la Reglamentaci6n tecnico-sanitaria para 
el abastecimiento y control de calidad de aguas potables 
de consumo publico. Na obstante, con caracter excep
cional, podra autorizarse la utilizaci6n de agua na potable 
para producir vapor, combatir incendios 0 enfriar las 
maquinas, siempre que las conducciones instaladas a 
tal efecto na permitan el uso de dicha agua con otros 
fines, ni ello suponga riesgo de contaminaci6n para las 
materias primas 0 los productos contemplados en la pre
sente Reglamentaci6n. 

e) Los desinfectantes y sustancias similares seran 
productos autorizados, envasados de forma que sean 
elaramente identificados y etiquetados indicando el 
moda de empleo. Estos productos seran utilizados de 
forma que los equipos, el material, las materias primas 
y los productos contemplados en la presente Reglamen
taci6n, na se vean afectados por ellos. 

Tras la utilizaci6n de los productos mencionados, 
dichos equipos e instrumentos de trabajo, seran aela
rados completamente con agua potable. 

f) Se evitara la contaminaci6n cruzada entre las ope
raciones, por el material, la aireaci6n 0 el personal. En 
su caso, y en funci6n del analisis de riesgos (ARCPC) 
mencionado en el artıculo 7.1 de la presente Reglamen
taci6n, los locales destinados a las operaciones de pro
ducci6n se dividiran en zonas humedas y en zonas secas, 
cada una con sus propias condiciones de funcionamien
ta. 

g) Con la periodicidad y con los procedimientos 
acordes con los principios contemplados en el artıcu-
10 7.1 de la presente Reglamentaci6n, el material, los 
recipientes y las instalaciones que, durante la fabricaci6n, 
entren en contacto con los helados y mezelas envasadas 
para congelar u otras materias primas perecederas, se 
limpiaran y, 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 aelarara con agua potable hasta que esta 
salga limpia y sin residuos. 

b) A continuaci6n se desmontara limpiandose el 
batidor, ası como el grifo de salida de helado y sus juntas 
de goma y el interior del cilindro de congelaci6n, lim
piandose el dep6sito de la mezela. 

c) Las piezas desmontadas se introduciran en un 
recipiente con detergente y desinfectante, limpiandose 
y aclarandose adecuadamente. A continuaci6n, y sin 
secar, se montaran todas las piezas, y a las juntas de 
goma se les untara vaselina esterilizada. 

d) Una vez finalizada esta operaci6n y montada la 
maquina y lista para funcionar, se lIenara su dep6sito 
con agua tratada convenientemente con desinfectantes, 
manteniendose en estas condiciones un maximo de vein
ticuatro horas hasta su pr6xima utilizaci6n. 

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

TfTULO V 

Almacənamiənto, consərvaci6n y transportə 

Artıculo 10. Almacenamiento y conservaci6n. 

1. Los helados se almacenaran y conservaran a una 
temperatura igual 0 inferior a -18 ac en el centro del 
producto. Los granizados se conservaran a una tempe
ratura igual 0 inferior a 0 °c en el centro del producto. 
Las temperaturas de almacenamiento seran registradas, 
segun la legislaci6n vigente y en aplicaci6n del artıcu-
10 7.1 de la presente Reglamentaci6n, y la velocidad 
de congelaci6n permitira que los productos alcancen la 
temperatura requerida 10 mas rapidamente posible. 

2. Los helados y mezelas envasadas para congelar 
podran ser almacenados junto con otros productos ali
menticios congelados, siempre que esten envasados, de 
tal forma que na perjudique a la calidad de los mismos 
y que na transmitan olores ni sabores extranos. 

Artıculo 11. Transporte. 

Los helados se mantendran a una temperatura 
igual 0 inferior a -18 aC, con una tolerancia de 4 aC. 
Los granizados se mantendran a una temperatura igual 
o inferior a 0 ac. 



2. Los helados podran ser transportados junto con 
otros productos alimenticios congelados, siempre que 
estan envasados, de tal forma que na perjudique a la 
calidad de los mismos y que na transmitan olores ni 
sabores extrafios. 

TfTULO Vi 

Requisitos de los establecimientos de venta 

Artıculo 12. Condiciones de los establecimientos de 
venta. 

1. Los establecimientos de venta se ajustaran a 10 
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. Los helados que se vendan envasados en los esta
blecimientos de venta, ya sean permanentes 0 de tem
porada, se mantendran en equipos frigorıficos adecua
dos a las temperaturas indicadas en el artıculo 10 de 
la presente Reglamentaci6n. Los helados que se vendan 
a granel 0 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, cumpliran permanentemente las debidas condi
ciones higianicas. Estos utensilios deberən ser de un 
material tal que na transmitan sustancias extrafias al 
helado ni modifiquen sus caracterfsticas organolapticas 
y se limpiaran con agua corriente potable cada vez que 
se utilicen. En los ca sos en los que na se estan utilizando 
de forma continuada, se mantendran en recipientes resis
tentes a los acidos, conteniendo una soluci6n al 1,5 
por 100 de acido cftrico 0 tartarico, que se renovara 
las veces necesarias para mantener un perfecto estado 
de limpieza y desinfecci6n 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 exposici6n y venta 
de helados a granel, se situaran lejos de fuentes cal6ricas 
que incidan directamente sobre ellas y de cualquier cau
sa contaminante, autorizandose dicha situaci6n por las 
autoridades competentes. 

TfTULO VII 

Requisitos del personal 

Artıculo 13. Personal. 

1. EI personal dedicado a la elaboraci6n, almace
namiento, distribuci6n y venta de helados, ası como el 
de elaboraci6n y transformaci6n de mezCıas envasadas 
para congelar, estara en posesi6n del cama de mani
pulador de alimentos y se ajustara, a estos efectos, a 
10 dispuesto en la legislaci6n 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 Reglamentaci6n 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 10 menos cada vez que 
reanude el trabajo y en caso de contaminaci6n; las heri
das en la piel seran 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 Reglamentaci6n. 

3. Los empresarios tomaran todas las medidas nece
sarias para evitar que manipulen los productos contem
plados en la presente Reglamentaci6n las personas que 
puedan contaminarlos, hasta que se demuestre su apti
tud para hacerlo sin peligro de contaminaci6n. 

TfTULO Vııi 

Registro General Sanitario de Alimentos 

Artıculo 14. Registro General Sanitario de Alimentos. 

Los establecimientos dedicados a las actividades 
reguladas por esta disposici6n, deberan inscribirse en 
el Registro General Sanitario de Alimentos, de acuerdo 
con 10 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. 

TfTULO iX 

Envasado 

Artıculo 1 5. Envasado. 

1 EI envasado se efectuara en lugares previstos a 
tal fin y en condiciones higianicas satisfactorias. 

2. Sin perjuicio de 10 dispuesto en las disposiciones 
vigentes sobre envases para uso alimentario, el envase 
cumplira las normas de higiene y tendra la solidez sufi
ciente, para garantizar la protecci6n eficaz de los pro
ductos contemplados en la presente Reglamentaci6n. 

3. Los envases na se podran reutilizar para produc
tas contemplados en la presente Reglamentaci6n. 

Los recipientes que na estan 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, 
co pas, tarrinas 0 bandejas de materiales aptos para 
tal fin, que na puedan modificar sus caracterfsticas ni 
trasmitir sabores u olores extrafios, ni ocasionar alte
raciones al producto. Segun la presentaci6n solicitada 
por el consumidor, el helado podra ir acompafiado de 
otros productos, tales como barquillos, galletas, pastas, 
jarabes, licores y frutas. 

5. La elaboraci6n y las operaciones de envasado 
de helados podran efectuarse, na obstante 10 dispuesto 
en el apartado 1 de este artıculo, en el mismo local 
si el envase pas ee las caracterfsticas mencionadas en 
el apartado 2 de este artıculo y si se cumplen las siguien
tes condiciones: 

a) EI local es 10 suficientemente amplio y esta acon
dicionado de forma que garantice la higiene de las ope
raciones. 

b) EI envase es transportado al establecimiento de 
elaboraci6n 0 de venta en un envoltorio, en el que han 
sido introducidos los productos inmediatamente despuas 
de su elaboraci6n y que los protege contra todo dafio 
durante el transporte al establecimiento, y se almacenan 
en condiciones higianicas en un local 0 lugar destinado 
a este efecto. 



c) Los locales 0 lugares de almacenamiento del 
material de envasado estan desprovistos de polvo, no 
hay presencia de animales y estan separados de los loca
les 0 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 higie
nicas antes de introducirlos en el lugar de envasado; 
puede obviarse este requisito cuando los envases se 
ensamblen automılticamente, siempre que no hava nin
gun peligro de contaminaciôn de los productos. 

e) Los envases se introducen en condiciones higie
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 higienica. 

f) Inmediatamente despues del envasado, los pro
ductos se depositan en los locales 0 lugares de alma
cenamiento 0 conservaciôn 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 conservaciôn. 

TfTULO X 

Marcado de salubridad y etiquetado 

Articulo 16. Condiciones relativas al marcado de salu
bridad. 

1. Los productos envasados contemplados en la 
presente Reglamentaciôn elaborados con leche 0 pro
ductos lacteos, que se ajusten a la definiciôn 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
ciôn y comercializaciôn de leche cruda, leche tratada 
termicamente y productos lacteos, modificado por el 
Real Decreto 402/1996, de 1 de marzo, iran provistos 
de la marca de salubridad. 

EI marcado se realizara en el momento de su ela
boraciôn 0 inmediatamente despues de su elaboraciôn 
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 lIeva un envase 
individual, 0 en una etiqueta pegada sobre este envase. 
No obstante, en el caso de pequenos productos enva
sados individualmente y envasados luego conjuntamen
te, 0 en el caso de que esas pequenas porciones enva
sadas individualmente se vendan al consumidor final, 
bastara 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 10 dispuesto en el apartado 1, 
que luego sean envasados, la marca de salubridad se 
colocara tambien en este envase. 

3. Indicaciones de la marca de salubridad: 

La marca de salubridad inCıuira las indicaciones 
siguientes dentro de un ôvalo: 

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, 

2.0 0 bien: en la parte superior, la palabra Espana 
en mayusculas, en el centro, el numero de Registro Gene
ral Sanitario de Alimentos del establecimiento, y en la 
parte inferior, las siguientes siglas: CEE, 

3.° 0 bien: en la parte superior, el nombre 0 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, 
Presentaciôn y Publicidad de los Productos Alimenticios, 
la marca de salubridad sôlo constara de las iniciales del 
pais expedidor y del numero del Registro General Sani
tario de Alimentos del establecimiento. 

Articulo 17. Condiciones relativas al etiquetado. 

EI etiquetado se efectuara de conformidad con 10 dis
puesto en el Real Decreto 212/1992, de 6 de marzo, 
por el que se aprueba la Norma General de Etiquetado, 
Presentaciôn y Publicidad de los Productos Alimenticios 
y modificaciones posteriores, con las siguientes parti
cularidades: 

1. Las denominaciones del producto seran las esta
blecidas en el articulo 3, que se completara con la men
ciôn del ingrediente caracteristico, 0 en el caso de que 
dicho ingrediente sea un aroma, con la menciôn «sa
bor an, 

Los postres de helado se denominaran con el nombre 
consagrado por el uso en Espana, 0 una descripciôn 
del producto alimenticio 10 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, deberan indicar las denominaciones de venta 
de los diferentes helados que comercializan, segun la 
clasificaciôn del articulo 3, 0 bien exponer dicha infor
maciôn en un cartel, en un lugar bien visible, prôximo 
al producto. Asimismo, deberan tener a disposiciôn del 
consumidor la fôrmula cualitativa de los mismos. 

TfTULO Xi 

Disposiciones aplicables al comercio con pafses 
terceros 

Articulo 18. Productos procedentes de pafses terceros. 

1. Los productos contemplados en la presente 
Reglamentaciôn 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 regimen mas favorable al establecido en 
esta. 

2. Ademas, en el caso de productos elaborados con 
leche 0 productos lacteos, sôlo 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 
Comisiôn establezca la lista de los establecimientos auto-



rizados para exportar a la Uni6n Europea, productos con
templados en la presente Reglamentaci6n. 

c) Marcados de acuerdo con 10 estipulado en el ar
t[culo 16 de la presente Reglamentaci6n, variando la 
informaci6n de la marca, de forma que figure en su parte 
superior, el nombre del pa[s tercero exportador en 
mayusculas 0 las siglas internacionalmente asignadas 
a dicho pa[s y en su centro el numero de autorizaci6n 
del establecimiento. 

d) Acompanados del certificado sanitario, cuyo 
modelo cumplira 10 regulado por la legislaci6n vigente. 

e) Que hayan sido controlados en el momento de 
su entrada en el territorio espanol, de acuerdo con 10 
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 pa[ses no perte
necientes a la Uni6n Europea. 

3. En el caso de helados no elaborados con leche 
y productos lacteos, s610 podran importarse productos: 

a) Que cumplan los requisitos establecidos en el 
apartado 1 de este art[culo. 

b) Que hayan sido controlados en el momento de 
su importaci6n en territorio nacional, de acuerdo con 
10 establecido en la Orden del Ministerio de Sanidad 
y Consumo de 20 de enero de 1994. 

TfTULO XII 

Regimen sancionador 

Art[culo 19. fnfracciones y sanciones. 

Sin perjuicio de otra normativa que pudiera resul
tar de aplicaci6n, las infracciones cometidas contra 10 
establecido en esta Reglamentaci6n seran objeto de las 
correspondientes sanciones administrativas, previa la 
instrucci6n del oportuno expediente, conforme a 10 esta
blecido en el cap[tulo Vi del t[tulo 1 de la Ley 14/1986, 
de 25 de abril, General de Sanidad, y en las demas dis
posiciones que resulten de aplicaci6n, considerandose 
como infracciones leves, graves y muy graves las siguien
tes: 

a) Infracciones leves: 

EI incumplimiento de 10 establecido en la presente 
Reglamentaci6n, en cuanto no sea considerado como 
falta grave 0 muy grave, segun preceptua el art[cu-
10 35.A).3", de la Ley General de Sanidad. 

b) Infracciones graves: 

10 EI funcionamiento, sin la correspondiente auto
rizaci6n sanitaria, de los establecimientos regulados por 
esta Reglamentaci6n, considerado como supuesto de 
los previstos en el art[culo 35.8).1." y 2.", de la Ley Gene
ral de Sanidad. 

2.° EI trMico, suministro 0 distribuci6n de productos 
contemplados en esta Reglamentaci6n, procedentes de 
establecimientos que no esten debidamente autorizados 
y registrados en el Registro General Sanitario de Ali
mentos, 10 que se considera como supuesto de los pre
vistos en el art[culo 35.8).1 a y 2 a , de la Ley General 
de Sanidad. 

3.° La elaboraci6n, trƏfico, distribuci6n 0 venta de 
los productos contemplados en esta Reglamentaci6n sin 
cumplir los requisitos higienico-sanitarios que se esta
blecen, 0 de forma que entranen riesgos de difusi6n 
de enfermedades transmitidas por los alimentos, 10 que 

se considera como supuesto de los previstos en el art[cu-
1035.8).1." y 2.", de la Ley General de Sanidad. 

4.° La reincidencia en la comisi6n de infracciones 
leves, en los ultimos tres meses, segun preceptua el 
art[culo 35.8).7.", de la Ley General Sanidad. 

c) Infracciones muy graves: 

1.° La elaboraci6n, trƏfico, suministro y distribuci6n 
clandestinos de productos contemplados en esta Regla
mentaci6n, procedentes de establecimientos que no 
esten debidamente autorizados y registrados en el Regis
tro General Sanitario de Alimentos, de forma que gene
ren riesgos potenciales 0 danos graves para la salud 
publica 0 de los animales, considerado como supuesto 
de los previstos en el art[culo 35.C).1 a y 2 a , de la Ley 
General de Sanidad. 

2.0 La elaboraci6n, trƏfico, distribuci6n y venta de 
los productos contemplados en esta Reglamentaci6n, 
con infracci6n de los requisitos y condiciones higieni
co-sanitarias que se establecen, de forma que entranen 
riesgos potenciales 0 danos graves para la salud publica 
o de los animales, considerado como supuesto de los 
previstos en el art[culo 35.C).1." y 2.", de la Ley General 
de Sanidad. 

3.0 Las manipulaciones dirigidas a enmascarar frau
des 0 alteraciones en los productos contemplados en 
esta Reglamentaci6n, que entranen riesgos para la salud 
publica, considerado como supuesto de los previstos en 
el art[culo 35.C).1.a y 2.", de la Ley General de Sanidad. 

4.° La reincidencia en la comisi6n de faltas graves 
en los ultimos cinco anos, de acuerdo con 10 preceptuado 
en el art[culo 35.C).8 a , de la Ley General de Sanidad. 

2. Las infracciones descritas en los apartados ante
riores daran lugar a la imposici6n de alguna de las san
ciones previstas en el art[culo 36 de la Ley 14/1986, 
General de Sanidad, previa instrucci6n del expediente 
correspondiente, de acuerdo con 10 establecido en la 
Ley 30/1992, de 26 noviembre, de Regimen Jur[dico 
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento 
Administrativo Comun. 

3. Las sanciones que se impongan seran, en todo 
caso, independientes de las medidas de policia sanitaria, 
que puedan adoptar las autoridades competentes 
en defensa de la salud publica, ya sean estas las previs
tas en el punto 2, del art[culo 10, del Real Decre
to 1679/1994, de 22 de julio, por el que se establecen 
las condiciones sanitarias aplicables a la producci6n y 
comercializaci6n de leche cruda, leche tratada termica
mente y productos lacteos, 0 cualquier otra que se con
sidere necesaria. 

TfTULO XIII 

Controles oficiales 

Art[culo 20. Control de la autoridad competente. 

1. Todo establecimiento de elaboraci6n y venta 
estara bajo control permanente de la autoridad com
petente, con arreglo a 10 establecido en el art[culo 23. 
La necesidad de su presencia permanente 0 peri6dica 
en cada establecimiento, dependera del tamano del mis
mo, del tipo de producto elaborado, del sistema de eva
luaci6n de riesgos (ARCPC) y de las garant[as ofrecidas 
de conformidad con los parrafos d) y e), del art[culo 7.1, 
de la presente Reglamentaci6n. 

2. La autoridad competente tendra libre acceso, en 
todo momento, a todas las dependencias de los esta-



blecimientos, para asegurarse del cumplimiento de la 
presente Reglamentaci6n 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 analizara, regularmen
te, los resultados de los controles previstos en el ar
ticulo 7.1, de la presente Reglamentaci6n. Basandose 
en dichos analisis, podra disponer que se realicen exa
menes complementarios de las distintas fases de ela
boraci6n 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. Cantro/es aplicab/es en /as intercambias 
camunitarias. 

Ademas, en el caso de los helados elaborados con 
leche 0 productos lacteos, seran de aplicaci6n 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. Cantro/es de /a Camisiôn Europea. 

Especialistas de la Comisi6n Europea, podran efectuar 
inspecciones in situ de los establecimientos de elabo
raci6n de helados y mezclas envasadas para congelar, 
elaborados con leche y productos ıacteos. La autoridad 
competente de la Comunidad Aut6noma en cuyo terri
torio se efectue un control, aportara toda la ayuda nece
saria a los especialistas, en el cumplimiento de su misi6n. 
Representantes de la Administraci6n General del Estado, 
podran acompanar a los especialistas de la Comisi6n 
y de las Comunidades Aut6nomas, que realicen estas 
inspecciones. 

Articulo 23. Cantro/ sanitaria y vigilancia de /a e/abo
raciôn y venta de he/adas y mezc/as envasadas para 
cangelar. 

1. Los establecimientos estaran sometidos a un con
trol lIevado a cabo por la autoridad competente, que 
se cerciorara del cumplimiento de los requisitos de la 
presente Reglamentaci6n, 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 10 previsto en el 
articulo 7 de la presente Reglamentaci6n, principalmen
te, mediante el examen de los resultados y la toma de 
muestras. 

3.° Las condiciones microbiol6gicas e higienicas de 
los productos. 

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

5.° EI marcado de salubridad apropiado de los hela
dos y mezclas para congelar, elaborados con leche 0 

productos ıacteos. 

6° Las condiciones de almacenamiento, transporte 
y venta. 

b) Tomara 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 Reglamentaci6n. 

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. Metadas de ana/isis. 

En tanto no se establezca una normativa general apli
cable a todos los Estados miembros de la Uni6n Europea, 
se reconoceran, como metodos de analisis de referencia 
para las normas microbiol6gicas reguladas en el anexo II, 
los que establezca, en su caso, el Ministerio de Sanidad 
y Consumo, a traves del Instituta de Salud «Carlos Ili .. , 
que actuara como laboratorio de referencia. 

ANEXO 1 

Requisitos susceptibles de excepci6n permanente 

Los establecimientos de elaboraci6n de producci6n 
limitada definidos en el articulo 2.6 de la presente Regla
mentaci6n, podran exceptuarse permanentemente del 
cumplimiento de alguno 0 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 evacuaci6n, en su caso. 

2. La exigencia de 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 numero y capacidad 
suficiente; de aseos con lavabo y medios higienicos 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 disposici6n 

exclusiva de la autoridad competente. 

ANEXO ii 

Normas microbiol6gicas para helados y mezclas 
envasadas para congelar 

Los criterios microbiol6gicos que deberan cumplir los 
helados y mezclas envasadas para congelar seran los 
siguientes: 

1. Criterios obligatorios: germenes pat6genos. 

Tipo de gennenes 

Listeria monocytogenes 
Salmonella Spp 

Norma (rrıl, g) IfiL 

Ausencia en 1 9 
Ausencia en 25 9 
n 5, c 0, m ° 



Por otra parte, no contendran ningun microorganismo 
pat6geno ni sus toxinas, en una cantidad que afecte 
a la salud de los consumidores. 

(a) Siendo las definiciones de n, C, m y M: 

n "'- nurnero de unidades de rnueslra elegidas; 

c = numero maximo de unidades de muestra Guya numero de bacterias 
podra situarse entre ın y M; la muestra seguira considerandose 
aceptable si las demas unidades de que se compone tienen un 
numero de bacterias igual 0 mənor que ın; 

m = valor aceptable del numero de bacterias; el resultado se consi
derara satısfactorıo si todas las unıdades de que se compone la 
muestra tienen un numero de bacterıas igual 0 menar que ın; 

M "" valor limite del numero de bacterias; əl resultado se Gonsiderara 
no satisfactorio si una 0 varias unidades de las que componen 
la muestra tienen un numero de bacterias igual 0 mayor que M; 

De superarse tales normas, los productos seran reti
rados del mercado y excluidos del consumo humano, 
de conformidad con 10 dispuesto en los parrafos d) y e) 
del artıculo 7.1 de la presente Reglamentaci6n. 

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

2. Criterios analfticos: germenes testigos de falta de 
higiene. 

St.aphyloc:oC:ClJS aureus n 
c= 2 

m= 10 
M = 102 

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

n "" numero de unıdades de muestra elegıdas; 
c"" numoro maximo do unidados de muestra cuyo numoro de bactorias 

podra situarse entre m y M; la muestra seguira considerandose 
aceptable Si las demas unıdades de que se compone tıenen un 
numero de bacterıas ıgual 0 menor que m; 

m "" valor acoptablo dol numoro do bactorias; ol rosultado so consi
dorara satisfactorio si todas las unidados do quo so compono la 
muostra tionon un numoro do bactorias igual 0 monor quo m; 

M valor Ilmito del numoro de bacterias; el rosultado se considorara 
no satisfactorio si una 0 varias unidados do las quo componon 
la muOstra tionon un numOro do bactorias igual 0 mayor quo M; 

EI rebasamiento de tales normas implicara indefeo
tiblemente la revisi6n de la aplicaci6n, en el estable
cimiento de elaboraci6n, de acuerdo con el artıculo 7 
de la presente Reglamentaci6n, de los metodos de vigi
lancia y control de los puntos crlticos. Se informara a 
la autoridad competente de los procedimientos correo
tivos aplicados al sistema de vigilancia de la producci6n, 
para evitar la repetici6n de dichos rebasamientos. 

La detecci6n de cepas de Staphylococcus aureus 
enterotoxigenicos y la presencia de enterotoxina esta
filoc6cica, implicara 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
caci6n del parrafo d) del artıculo 7.1 de la presente Regla
mentaci6n, ası como de las acciones emprendidas para 
retirar los lotes correspondientes y los procedimientos 
correctivos aplicados dentro del sistema de vigilancia 
de la producci6n. 

3. Germenes indicadores: Ifneas directrices. 

Tıpo de germenes Norma (ml, g) La) 

Contenido de germenes 30 ac n 5 
c=2 

Helados pasterizados: 

m = 105 

M = 5.10 5 

Coliformes 30 ac n = 5 
c=2 

Helados pasterizados con adiciones 
no pasterizadas y helados no paste
rizados: 

m = 10 
M = 102 

Coliformes 30 ac ............................. n = 5 
c=2 

(a) Siondo las dofinicionos do n, c, m y M: 

n"" numoro do unidades de muestra elegidas; 

m = 102 

M = 2.10 2 

C"" numero maximo de unidades de muestra cuyo numero de bacterias 
podra sitlJarse entre m y M; la muestra seguira considerandose 
aceptable si las demas unidados do quo se compone tionon un 
numero do bacterias igual 0 monor que m; 

m "" valor acoptablo dol numoro do bactorias; ol rosultado so consi
dorara satisfactorio si todas las unidados do quo so compono la 
muostra tionon un numoro do bactorias igual 0 monor quo m; 

M valor Ilmite dol numero do bacterias; ol rosultado so considorara 
no satisfactorio si una 0 varias unidades do las quo componon 
la muostra tionon un numoro do bactorias igual 0 mayor quo M; 

Dichas Ifneas 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 producci6n. 

4. Ademas, las mezclas envasadas Ifquidas esteri
lizadas y que vayan a conservarse a temperatura ambien
te cumpliran, tras incubaci6n a 30°C durante quince 
dıas, las siguientes normas: 

a) Contenido de germenes a 30 ac (por 0, 1 ml): igual 
o inferior a 10. 

b) Control organoleptico: normaL. 

AN EXO iii 

Modelo de solicitud de clasificaci6n de los estable
cimientos de elaboraci6n de producci6n limitada 

1. Datos indicativos de la empresa 

Nombre 0 raz6n social 
Domicilio ............................................................. . 
Localidad ............... . 
Provincia (D.P.) 
Telefono, fax y correo electr6nico 
NIF ..................................................................... . 
Numero Registro General Sanitario Alimentos 

II. Capacidad de producci6n 

Producci6n maxima litrosjano 

EI que suscribe, en nombre y representaci6n del esta
blecimiento, solicita su clasificaci6n como establecimien-



to de producci6n limitada, declarando bajo su respon
sabilidad que todos los datos facilitados V que acom
pafian a esta solicitud son ciertos. 

En 

9964 

.............. a ..... de .......... de 199 .. 

Sello 

EI rcprcsentante de la cmpresa 
Firmado: 

REAL DECRETO 619/1998, de 17 de abril, 
por el que se establecen las caracterfsticas 
tecnicas, el equipamiento sanitario y la dota
ciôn de personal de los vehfculos de trans
porte sanitario por carretera. 

EI Reglamento de la Lev de Ordenaci6n 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 tecnicas, asi como 
el equipamiento sanitario V la dotaci6n de personal de 
cada uno de los distintos tipos de vehfculos sanitarios 
seran determinados por Real Decreto a propuesta con
junta de los Ministerios de Sanidad V Consumo V de 
Fomento. 

Por otro lado, la Lev 14/1986, de 25 de abril, General 
de Sanidad, establece en su artfculo 40.7 que la Admi
nistraci6n General del Estado, sin menoscabo de las com
petencias de las Comunidades Aut6nomas, determinara 
con caracter generallas condiciones V requisitos tecnicos 
minimos para la aprobaci6n V homologaci6n de las ins
talaciones V equipos de los centros V servicios sanitarios; 
precepto que goza de la condici6n de norma basica en 
el sentido previsto en el articulo 149.1.16.8 de la Cons
tituci6n, conforme establece el artfculo 2 de la precitada 
Lev· 

Con objeto de dar cumplimiento a 10 dispuesto en 
las normas citadas, este Real Decreto establece las carac
terfsticas, equipamiento V dotaci6n mfnimos que habran 
de reunir los vehfculos que havan de destinarse a la 
presentaci6n de servicios de transporte sanitario al 
amparo de la correspondiente autorizaci6n, V ello sin 
perjuicio de que los citados vehiculos cumplan, asimis
mo, las exigencias establecidas en las normas vigentes 
en materia de homologaci6n V de trılfico, circulaci6n 
V seguridad vial. 

Finalmente, es de hacer constar que en la tramitaci6n 
de este Real Decreto se ha cumplido el tramite de audien
cia a los interesados, asf como el procedimiento de infor
maci6n en materia de normas V reglamentaciones tec
nicas establecido en la Directiva 83/189/CEE del Con
sejo, de 28 de marzo, V en el Real Decreto 1168/1995, 
de 7 de julio. 

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Fomento 
V de Sanidad V Consumo, de acuerdo con el Consejo 
de Estado V previa deliberaci6n del Consejo de Ministros 
en su reuni6n del dia 17 de abril de 1998, 

DISPONGO: 

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

EI transporte sanitario por carretera, definido en el 
artfculo 133 de la Lev 16/1987, de 30 de junio, de 
Ordenaci6n de los Transportes Terrestres, podra ser rea
lizado por los siguientes tipo de vehfculos: 

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

tinadas a proporcionar soporte vital basico, como las 
de soporte vital avanzado, en funci6n del equipamiento 
sanitario V la dotaci6n de personal que se senala en 
el anexo de este Real Decreto. 

b) Ambulancias no asistenciales: destinadas al tras
lado de pacientes en camilla V que, con excepci6n 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 medica en ruta. 

c) Vehfculos de transporte sanitario colectivo: espe
cialmente acondicionados para el transporte conjunto 
de enfermos cuvo traslado no revista caracter de urgen
cia, ni esten aquejados de enfermedades infecto-con
tagiosas. 

Articulo 2. Caracterfsticas de los vehfculos. 

Las caracterfsticas tecnicas, asi como el equipamiento 
sanitario V la dotaci6n 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. 

Disposici6n adicional primera. Regimen sancionador. 

1. EI incumplimiento de las condiciones de la auto
rizaci6n de transporte sanitario sera sancionado de con
formidad con 10 establecido en la Lev 16/1987, de 30 
de julio, de Ordenaci6n de los Transportes Terrestres 
V sus normas de desarrollo. 

2. EI incumplimiento de las condiciones de la cer
tificaci6n tecnico-sanitaria sera sancionado de confor
midad con 10 dispuesto en la Lev 14/1986, de 25 de 
abril, General de Sanidad V sus normas de desarrollo. 

Disposici6n adicional segunda. Vehfculos procedentes 
de otros Estados. 

Lo dispuesto en este Real Decreto V su anexo no 
impedira la utilizaci6n en Espafia de vehfculos de trans
porte sanitario procedentes de otros Estados miembros 
de la Uni6n Europea u originarios de otros Estados miem
bros de la Uni6n Europea u originarios de otros Estados 
partes del Acuerdo sobre el Espacio Econ6mico Europeo, 
fabricados de conformidad con las especificaciones en 
vigor en dichos Estados, siempre que las mismas garan
ticen unas caracteristicas tecnico-sanitarias equivalentes 
a las recogidas en el referido anexo. 

Disposici6n adicional tercera. Caracter de norma b8sica. 

Este Real Decreto tiene caracter de norma basica 
de conformidad con 10 establecido en el artfculo 2.1, 
en relaci6n con el artfculo 40.7, de la Lev 14/1986, 
de 25 de abril, General de Sanidad, con excepci6n de 
las caracterfsticas incluidas en los numeros 1, 2 V 3 
de la parte del anexo referida a «caracterfsticas tscni
co-sanitarias comunes a todo tipo de ambulancias». 

No obstante, dichas caracterfsticas excluidas de la 
consideraci6n de norma basica, seran de aplicaci6n a 
todos los vehiculos que se amparen en autorizaciones 
de transporte sanitario, pılblico 0 privado, otorgadas por 
la Administraci6n General del Estado 0 por las Admi
nistraciones de las Comunidades Aut6nomas en uso de 
facultades delegadas por el Estado de conformidad con 


