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se desarrolla la Orden de 27 de julio de 1979, sobre eguipamiento de
los tractores agricolas y forestales con bastidores o cabinas de proteecion
para casos de vuelco.

Madrid, 28 de febrero de 19965.—El Director general, Francisco Daniel
Trueba Herranz.

ANEXQ
Tractor homologado:
«Fendts,
Favorit 816.
Ruedas.
Namero de bastidor .. .. | 816/21/1217,
Fabricante ..........ccoveniiiinnnes «X. Fendt Co.», Marktoberdorf (Alema-
nia).
Motor:
Denominacién ................... «Mane, DOB26TES20.
Nimero ......coooviniiienvniaennn. 12276195686361.
Combustible empleado ........ Gasoil. Densidad, 0,850. Niimero de
: cetano, b0.
Potencia Velocidad Condiciones
del (tpm) Consumo atmosféricas
tractor espe-
a ludt;) e Toma (c;r’;g:, Tempe- Presid
fuerza Motor A de hora) raturs fmm H:)
©v) uerza |, (W&

1. Ensayo de homologacién de potencia:

Prueba de potencia sostenida a 1.000 + 25 revolucio-
nes por minuto de la toma de fuerza.

Datos observados ...| 150,6 | 2.031 | 1.000 181 21,0 719

Datos referidos a corn-
diciones atmosféri-
cas normales ...... 160,7 | 2.031 | 1.000 — 15,6 760

. Emsayos complementarios:

Prueba a Ja velocidad del motor —2.200 revoluciones
por minuto— designada como nominal per el
fabricante.

Datos observados ...| 147,9 | 2.200 | 1.083 193 21,0 719

Datos referidos a con-
diciones atmosféri-
cas normales ...... 167,8 | 2.200 | 1.083 - 15,5 760

III. Observaciones: El tractor posee un eje de salida de toma de fuerza
de tipo I, segiin la Directiva 86/207/CEE (36 milimetros de didmetro
¥ seis acanaladuras), con velocidad nominal de 1.000 revoluciones
por minuto.
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RESOLUCION de 28 de febrero de 1995, de la Direccicn
General de Producciones y Mercados Agricolas, por la que
se resuelve la homologacion de la estructura de proteccion
marca ~Fendt-, modelo Fav, tipo cabina con dos puertas,
vdlida para los tractores que se citan.

A solicitud de don José Carlos Herrdez Gonzdlez, ¥ superados los ensa-
yos y verificaciones especificados en la Orden de este Ministerio de 27
de julio de 1979, por la que se establece el equipamiento de los tractores
agricolas y forestales con bastidores o cabinas de proteccién para casos
de vuelco, )

1

Primero.~Esta Direccién General resuelve y hace piiblica la homolo-
gacion de la estructura de proteccién marca «Fendt», modelo Fav, tipo
cabina con dos puertas, vilida para los tractores:

Marca «Fendts, modelo Favorit 816, versién 4RM.
Marca sFendts, modelo Favorit 818, versién 4RM.

Segundo.—Fl nimero de homologacién asignado a la estructura es
EP2/9510.a(2). _

Tercerc.~Las pruebas de resistencia han sido realizadas, segin el c6di-
go IV OCDE, método estitico, por la Estacién de Ensayos de la D.L.G.
de Frankfurt {Alemania), y las verificaciones preceptivas, por la Estacién
de Mecédnica Agricola.

Cuarto.—Cualquier modificacion de las caracteristicas de la estructura
en cuestién o de aquéllas de los tractores citados que influyesen en los
ensayos, asi como cualquier ampliacién del Ambito de validez de la presente
homologacién para otros tractores, sélo podri realizarse con sujecién a
lo preceptuado al respecto en la Orden mencionada.

'

Madrid, 28 de febrero de 1995.—El Director general, Francisco Daniel

Trueba Herranz.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

&
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ORDEN de 4 de abril de 1995 por la que se regulan las
condiciones lécnico-sanitarias y las condiciones de auto-
rizacion aplicables a los establecimientos de carnes y pro-
ductos cdrnicos para su exportacién a los Estados Unidos
de América.

El articulo 38 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
recoge la competencia exclusiva dei Estado en materia de sanidad exterior,
concepto que comprende tanto el control y vigilancia higiénico-sanitaria
como la vigilancia y proteccién fitosanitaria y zoosanitaria en el trifico
internacional de productos alimenticios.

En este sentido, el articulo 9.° del Real Decreto 1418/1886, de 13 de
junio, sobre funciones del Ministerio de Sanidad ¥y Consumo en materia
de sanidad exterior, establece las funciones y actividades en relacién al
tréfico internacional de productos alimenticios y alimentarios destinados
al consumo humano.

Asimismo, el Real Decreto 654/1691, de 26 de abril, por ¢l que se
meodifica la estructura orgénica del Ministerio de Agricuitura, Pesca y Ali-
mentacion, en su articulo 9.° recoge ia competencia del Departamento
en materia de sanidad de la produccién agraria, tanto animal como vegetal.

En el capitulo VII del titulo I del Decreto de 4 de febrero de 1966,
por el que se aprueba el Reglamento de Epizootias, es donde se establecen
1as condiciones de sanidad animal aplicables a la importacién y exportacién
de productos de origen animal, incluyendo entre éstos ciertos productos
alimenticios destinados al consumo humano.

Por otra parte, la exportacién de carne y productos cdrnicos a los
Estados Unidos de América tiene unas especiales caracteristicas, deter-
minadas por el proceso de «certificaciéns y por los requisitos técnico-sa-
nitarios especificos que deben cumplir la carne, los productos cérnicos
v los animales de los que se obtienen, cuando, procediendo del extranjero,
quieran ser comercializados en ese pais. *

De esta forma se hace necesaria la publicacién de una norma que
determine los requisitos exigibles a los establecimientos que quieran ser
autorizados para la exportacién de carne y productos carnicos a los Estados
Unidos de América que establezca un procedimiento para la concesién
de esa autorizacion. Este procedimiento debe tener en cuenta, también,
las competencias que han asumido las Comunidades Auténomas, y sus
Servicios Veterinarios Oficiales, en materia de control e inspeccién de
mataderos y demds establecimientos donde se procesan y/o almacenan
carnes frescas y productos cirnicos.

La presente Orden se dicta en virtud de las competencias exclusivas
en materia de comercio exterior y sanidad exterior atribuidas al Estado
por el articule 149.1.10* y 16.* de la Constitucién, ¥ de acuerdo con lo
establecido en el articule 38.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad.

Por todo elle, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo
y de Agricultura, Pesca y Alimentacién, previo informe de la Comisién
Interministerial para la Ordenacidén Alimentaria y oidos los sectores afec-
tados, dispongo:

Primero.—Los mataderos, salas de despiece, o cualquier otro estable-
cimiento autorizado de produccién, fabricacién, almacenamiento o dis-
tribucion de carnes frescas y productos carnicos, que deseen exportar
sus productos a los Estados Unidos de América, deberdn estar autorizados,
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a tat efecto, mediante autorizacion individualizada, emitida conjuntamente
por la Direccién General de Salud Piblica del Ministerio de Sanidad y
Consumo y por la Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, sin perjuicio de que
previamente se solicite informe de los drganos competentes de la Comu-
nidad Auténoma en que esté ubicado el establecimiento.

, Segundo.—Los representantes de los establecimientos que deseen ser
autorizados lo solicitaran a las Direcciones Generales citadas de acuerdo
con lo establecido en el articuio 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Piblicas y del Procedimiento
Administrative Comin, adjuntando toda la decumentacién complemen-
taria que les sea solicitada. Solamente podran solicitar esta autorizacién
los representantes de aguellos establecimientos que estén autorizados en
el dmbito intracomunitario {(no pudiendo solicitarlo aguellos establecimien-
tos que se encuentren acogidos a excepciones de cardcter temporal o
permanente).

La solicitud de autorizacién se realizard conforme al modelo establecido
en el anexo M1

Una vez recibida la solicitud, el informe de las autondades competentes
de las Comunidades Auténomas, en su caso, sobre el cumpllmlento de
los requisitos técnico-sanitarios para exportar carnes y productos carnicos
a los Estados Unidos de América, se procederd a la visita de comprobacion
de los mismos, por parte de los Servicios correspondientes de las Direc-
ciones Generales antes citadas, que, en base a los informes y visitas rea-
lizadas, concederdn la autorizacidn a los establecimientos, cuando proceda.

Tercero.—Para ser autorizados, los establecimientos solicitantes debe-
ran cumplir los requisitos técnico-sanitarios reglamentarios establecidos,
que se sefialan en el anexo IV para distintos tipos de productos y esta-
blecimientos, asf como comprometerse a notificar cualquier modificacién,
en sus instalaciones o procesos, a las Direcciones Generales citadas.

Cuando la carne y productos cirnicos con destino a Estados Unidos
de América procedan de la especie porcina, los establecimientos solici-
tantes deberin cumplir con los requisitos relativos al origen de la carne
que aparecen recogidos en el anexo V.,

Cuarto.—Tendran validez oficial, a efectos de la previsto en esta Orden,
las actas de inspeccién o formularios equivalentes firmados por los
Servicios Veterinarios Oficiales de las Comunidades Auténomas adscritos
al centro que solicita la autorizacidn.

Quinto.—Las Direcciones Generales de Salud Piiblica y de Sanidad de
la Produccion Agraria comunicarin a los establecimientos solicitantes,
y a los Servicios Veterinarios Oficiales de las Cemunidades Auténomas,
tanto la normativa técnico-sanitaria que sea de aplicacién en cada caso,
como las autorizaciones, denegaciones o las revocaciones de las autori-
zaciones concedidas, cuando se compruebe el incumplimienito de lo dis-
puesto en la presente Orden, o bien no se haya realizado exportacion
alguna, en el plazo de veinticuatro meses, de carne y productos carnicos
a los Estados Unidos de América.

Sexto.—La Direccién General de Salud Publica ¥ 1a Direccién General
de Sanidad de la Produccién Agraria mantendran un registro actualizado,
en el que constaran los establecimientos autorizados para exportar carne
o productlos cérnicos a los Estados Unidos de América, a los que se comu-
nicarin las modificaciones que se produzcan en las reglamentaciones téc-
nico-sanitarias que les sean de aplicacion y que puedan afectar a la auto-
rizactén concedida.

Séptimo.—Las Direcciones Generales de Salud Piblica y de Sanidad
de la Produccién Agraria enviaran, a las autoridades competentes de la
Comunidad Auténoma en que esté ubicado el establecimiento autorizado,
los certificados sanitarios oficiales especificos que deban acompanar a
los productos gue vayan a ser exportados, para su cumplimentaciéon por
los Servicios Veterinarios Oficiales de Control del establecimiento.

Octavo.—Cada envio de carne fresca y/o productos cdrnicos que vaya
a los Estados Unidos de América serd marcado con el sello de inspeccién
veterinaria previsto en el punto B.6 del anexo IV, suministrado por el
drgano competente de la Comunidad Auténoma donde esté ubicado el
establecimiento y acompanado de un certificado de inspeccién de carnes
y productos cdrnicos del establecimiento expedidor; segin modelos que
figuran como anexos I y II, respectivamente.

Noveno.—Los exportadores estarin obligados a presentar el certificado |
que se recoge en los anexos I y ]I, ante los Servicios competentes del
control veterinario en frontera, a fin de obtener la autorizacién corres-
pondiente.

Disposicion adicional.

Esta Orden se dicta en virtud de las competencias exclusivas en materia
de comercio exterior y sanidad exterior atribuidas al Estado por el articulo
149.1.10.* y 16* de la Constitucién y de acuerdo con lo establecido en
el articulo 38.1 de 1a Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposicién final primera.

La Direccién Genera!l de Salud Piblica del Ministerio de Sanidad y
Consumo y la Direccién General de Sanidad de la Preduccién Agraria
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién adoptaran en el Ambito
de sus respectivas corapetencias las medidas precisas para la aplicacién
¥ ejecucion de la presente Orden, y, en particular, para efectuar ia modi-
ficacion o actualizacion de sus anexos.

Disposicidn final segunda.

La presente Orden entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién
en el «Boletin Oficial del Estados.

Madrid, 4 de abril de 1995.

PEREZ RUBALCABA

Excmos. Sres. Ministros de Sanidad y Consumo y de Agricultura, Pesca
yAlimenta(\:ién.
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REINO DE ESPANA
KINGDOM OF SPAIN

Ministerio de Agricultura, Ministerio de Sanidad y Consumo
Pesca y Alimentacion

Certificado Sanitario Oficial de Inspeccién de Carnes Frescas, Visceras y Despojos
Official Meat-Inspection Health Cenrtificate for Fresh Meat and Meat Byproducts

ESPANA (SPAIN)

Lugar
Place Provincia {Province) Pais (Country ) Date

Por el presents certifico que la carne, visceras y despojos que aqui se describen se obtuvieron de ganado sometido a inspec-
cion veterinaria «ante-mortem» y «post-mortems en el momento del sacrificio en establecimientos autorizados para exportar
sus productos a los Estados Unidos,de América y que no estdn adulterados ¢ mal marcados seguin define la Normativa del
Ministerio de Agricultura de los Estados Unidos de América gue regula la inspeccion de carnes; y que dichos productos han
sido manipulados higiénicamente bn este pais y que, por lo demas, cumplen requisitos por lo menos equivalentes a fos que
im- pone la Ley Federal de Inspeccién de Carnes y la mencionada Normativa.

I hereby certify that the meat and meat byproducts herein described were derived from livestock which received ante-mortem and post-mortem
veterinary inspections at time of slaughter in plants certified for expontation of their products to the United States of America and are not adul-
terated or misbranded as defined by the regulations-governing meat inspection of the U. S. Department of Agriculture; and that said products
have been handled in a sanitary manner in this country and are otherwise in compliance with requirements at least equal to those in the Federal
Meat Inspection Act and said regulations.

Tipo de Producto Especies de ganado de N.® de piezas o Peso Neto
Kind of product - ias que procedse Unidades de embalaje Net Weight
Species of livestock Number of pieces or
derived from containers

Marcas de identificacion en los productos y embalajes .
(Identification marks On Products ANA COMAINETS) ... ... rveece e cer e ceasres e eaecssnreaes s ee s s e s egens et

Remitente (COonSiZOr ..o o oeeeeteeeaee oot eee e oes e eeaneas eeeeeieebeeteneeetieerereeseanetentetsatesenns beAs s ene ses e aeee pene seeeasenesennaes
DIFECEION (AGAIESS) ..vvvurmiariraseotommoeeooeoosooemoeoeeoee oo oee oo oesoeeeesomr e e oemseeeee o semseseee e e eeoeboe e e eeee e 1oemmeseeeessese et o ses e es e see e sesses et oereesessemeesseeeseserson

Namero de Registro Sanitario del establecimianto (Bstablishment MUMBET) ........oooroeee ettt remss et eraems s et sresrasmens e srean
DESTNMATANO (COMSIENEE) . ..o -oooroevvoesees e rr s e e e sssss s £ R8RS 258072854558 205855828 1 5 2 58 e e e
DESHING (DIESUNATONY .o.o.ooeeeecoeceeee e eesvsrs s sess s s vesasessessrssmssassassassassas s e saeess e ba s e o e e e s e s et s et et et ot oot et eEnetaetaetaetoesaeseessmssrmsenrenan

Marcas para €l tranSPOIte (ShIPPINE MATKS) ......cococ.ovieoeesieeeeeaseaseaseesasssss s sas s s sre bbb sns s s et st ens e st em st ebens st aetaeresen et menssemenssemsemeas e

Firma y Sello Oficial

(Signature and Officidl Seal)
Nombre del veterinario oficial autorizado por el gobierno espanol para
expedir certificados de inspeccion de carnes, visceras y despojos con
destino a la exportacion a los Estados Unidos de América.

Name of veterinary official authorized by the Spanish Government to issue inspec-
tion certificates for meat and meat byproducts exported to the United States of
America.

i . Cargo Oficial
ORIGINAL Official title



11084

Miércoles 12 abril 1995 BOE nam. 87

N.o
REINO DE ESPANA
KINGDOM OF SPAIN
Ministerio de Agricultura, Ministerio de Sanidad y Consumo
Pesca y Alimentacion _
Certificado Sanitario Oficial de Inspeccién de Productos Cérnicos
Official Meat-Inspection Health Certificate for Meat Food Products
ESPANA (SPAIN) .
[T T T T SOOI Fecha .../ weccf e
Place Provincia (Province) Pais (Country ) Date

Por el presente certifico que los productos cérnicos que aqui se describen se obtuvieron de carnes, visceras y despojos pro-
cedentes de ganado sometido a inspeccidn veterinaria «ante-mortem» y «post-mortem» an el momento del sacrificio en esta-
blecimientos autorizados para exportar sus productos a los Estados Unidos de América; que han sido manipulados higiénica-
mente, obtenidos bajo ia supervisién continua de un inspactor de los Servicios Veterinarios Oficiales del establecimiento y
que dichos productos carnicos no estan aduiterados o mal marcados segun define la Normativa del Ministerio de Agricuitura
de ios Estados Unidos de América que regula la inspeccidn de cames; y que, por lo deméd, cumplen requisitos por lo menos
equivalentes a los que impone la Ley Federal de Inspeccién de Carnes y la mencionada Normativa.

Certifico asimismo que todos los productos cérnicos aqui descritos que estén destinados habitualmente a ser consumi-
dos sin coccién y que contienen tejido muscular de cerdo, cumplen con el apartado § 318.10 de la Normativa del Ministerio
de Agricultura de los Estados Unidos de América para la destruccion de triguina.

1 hereby certify that the meat food products herein described were derived from hivestock which received ante-mortem and post-mortem veten-
nary inspections at time of slaughter in plants certified for exportation of their products to the United States of America, were handled in a sani-
tary manner, and were prepared under the continuous supervision of an inspector under control of the national meat inspection system and that -
said meat food products are not adulterated or misbranded as defined by the regulations governing meat inspection of the U. S. Department of
Agricufture; and are otherwise in compliance with requirements at least equal to those in the Federal Meat Inspection Act and said regulations.
I further certify that all products herein described that are prepared customarily to be eaten without cooking and contain muscle tissue of
pork were treated for destruction of trichnae as prescribed in § 318.10 of the Meat Inspection Regulations of the U. S. Department of Agriculture.

Tipo de Producte Especies de ganado de N.® de piszas 0 Pasa Nato
Kind of product las que procede Unidades de embalaje Net Weight
Species of livestock Number of pieces or
derived from containers

Marcas de identificacién en los productos y embalajes
(Identification marks on products and COMAINETS) .......c.coceeeeeeieeereieecerenesreeessesesereaeesssmsssssnsansmsenn rrt e o v eSS bRt E A AR a0 2R pr sms e

REMIENTE {CONSIZIOT) ... ..cr.ecyececrcacrcrrrrriererassrrsvesvasstresresresrssrssrsressssasrssessrssessssressesrease ves veseebass set searese essees oe 1 ne set s sed st sefaebvatssbvarvarasasresmesmesnssessnsresnes
Direccion (AQATEss) ... s sares
Nuamero de Reglstro Sanitario del establecimiento (Establishment number) ..
Destinatario (Consignee) ...........ccooeeeeeecvesecsereces rerenremneeans
DESHINO (DIESHIAtON) ...ive.oeoeeeemeeceeerereesesseseeeescvssesesmssraessvessessrsseseareseersesssesssssentsrssos s ses srvsaessvnseemrsaaTesesmssre s rasssrons
Marcas para el transporte (Shipping marks) .

Firma y Sello Oficial
(Signature and Official Seal)

Nombre del veterinario oficial autorizado por el gobierno espafiol para
expedir certificados de inspeccion de carnes, visceras y despojos con
destino a la exportacidn a los Estados Unidos de América.

Name of veterinary official authorized by the Spanish Government 1o issue ins-
pection certificates for meat food byproducts exported to the United States of Ame-
rica.

. * Cargo Oficial
ORIGINAL Official title
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ANEXO IIT
Solicitud de autorizacién de establecimientos para la exportacién

de carne fresca y/o preductos cirnicos a los Estados Unidos de América -

Razon social ... e
DOMUCIHIO ..o et aaaas

MF* sD* AF* IC*

B P | o1

Teléfono ................ oo  FBX e NIF. i,
Niimero Registro General Sanitario de Alimento ....................cccooeieal.
Tipo de establecimiento (1): ’

MF* sD* AF* e

B o/C -

Autorizado CEE ....

Excepcién temporal .

DOM o , en nombre
¥ representacion del establecimigento que figura en el encabezamiento, soli-
cita que el mismo sea autorizado parala exportacién de carne fresca/pro-
ductos cdrnicos (3). Declarando bajo mi responsabilidad que todos los datos
aqui facilitados son ciertos y comprometiéndome a abonar los gastos gene-
rados por la ejecucién de los andlisis necesarios en base a las exigencias
U.S.A. :

El representante de ia empresa,
Sello.

Firmado:

{1) Marque con una «X= ia casilla correspondiente,
B=Bevino 0/C=0vino/Caprino P=Porcino
{2) A reilenar finicamente por ias industrias crnicas.
{3) Tacharlo que o proceda. .
* MF-matadero frigorifico; SD-sala de despiece; AF-almacén frigorifico; ICHndustria cdrnica.

ANEXO IV

Requisitos técnlco—smﬁm;ﬂos exigibles a los establecimientos para
exportar carne y prodactos cdrnicos a los Estados Unidos de América

A) Condiciones generales

Al Los establecimientos que deseen exportar carnes y/o productos
carnicos a los Estados Unidos de América deberdan cumplir la normativa
comunitaria y nacional al respecto, siendo de aplicacién las siguientes
disposiciones:

Directiva 64/433/CEE, relativa a las condiciones sanitarias de produc-
cién y comercializacion de carnes frescas, asi como el Real Decreto
147/1993, de 29 de enero, por el que se establece las condiciones sanitarias
de produccién y comercializacién de carnes frescas.

Directiva 77/99/CEE, relativa a problemas sanitarios en materia de
_produccién y comercializaciéon de productos cdrnicos y de otros deter-
minados productos de origen animal; asi como ¢] Real Decreto 1904/1993,
de 29 de octubre, por el que se establece las condiciones sanitarias de
produccién y comercializacién de productos cdrnicos y de otros deter-
minados productos de origen animal. ’

Directiva 88/6567/CEE, por la que se establecen los requisitos relativos
a la produccién y a los intercambios de carnes picadas, de carnes en
trozos de menos de 100 gramos y de preparados de carne, asi como el
Real Decreto 1436/1992, de 27 de noviembre, por el que se aprueba la
Reglamentacion Técnico-Sanitaria por la que se establecen los requisitos

relativos a la produccion y a los intercambios intracomunitarios de carnes
picadas, de carnes en trozos de menos de 100 gramos y de preparados
de carnes destinados al consumo humano directo o a la industria.

Directiva 86/469/CEE, relativa a la investigacién de residuos en los
animales y carnes frescas, asi como el Real Decreto 1262/1989, de 20
de octubre, por el que se aprueba el Plan Nacional de Investigacion de
Residuos en los Animales y Carnes Frescas,

Directiva 74/b77/CEE, relativa al aturdimiento de animales antes del
sacrificio, asi como el Real Decreto 1614/1987, de 18 de diciembre, por
el que se establecen las normas relativas al aturdimiento de animales previo
al sacrificio.

A.2 Las industrias carnicas autorizadas para exportar productos cdr-
nicos a los Estados Unidos de América deberin abastecerse de carnes
procedentes de establecimientos, bien nacionales o extranjeros autorizados
para exportar a los Estados Unidos de América. Debiendo en los esta-
blecimientos nacionales estar las canales o sus despieces marcados con
la leyenda de inspeccién veterinaria, segin se indica en el punto B.4 de
las condiciones especificas del presente anexo IV.

B) Condiciones especificas

Dentro de este apartado de condiciones especiales se recogen una serie
de temas que difieren o no estdn recogidos dentro de la legislacion nacional
¥ que son de necesario cumplimiento para poder exportar carne y/o pro-
ductos cdrnicos a los Estados Unidos de América.

B.1 Definiciones.—Debido a la dificultad de equivalencia en el sig-
nificado de los términos originales en la lengua inglesa y la espanola,
se incluyen a continuacién la definicién de una serie de términos:

B.1.1 Adulterado.—Toda canal, parte de la misma, carne o producto
cdrnico en que concurran una o mas de las circunstancias que se exponen
a continuacién:

1. Si presenta o contiene cualquier sustancia venenosa o nociva que
lo pueda hacer perjudicial para la-salud. En caso de que no sea una sus-
tancia afiadida, dicho producto no se considerard adulterado si la cantidad
de dicha sustancia en el contenido o cobertura de dicho producto no lo
hace perjudicial para la salud. ' .

2. i) St presenta o contiene (debido a la administracién de cualquier
sustancia al animal vivo o de otra manera) cualquier sustancia anadida
venenosa o nociva [que no figura en los apartados ii), iii) o iv)], ¥ que
pueda, a juicio de la autoridad competente, hacer que dicho producto
sea inadecuado para el consumo humano.

ii) Sies, total o parcialmente, una materia prima agricola que presenta
o contiene un pesticida guimico que sea peligroso.

iii) Si presenta o contiene cuzalquier aditivoe alimentario que sea peli-
Eroso. '

iv) i presentao contiene cualquier aditivo colorante que sea peligroso
[con la salvedad de que un producto que no se considere adulteradoe segiin
los apartados 1i}, iii} o iv), se estimard no obstante adulterado si la uti-
lizacion del pesticida quimicoe, aditivo alimentario o aditive colorante en
el contenido o cobertura de dicho articulo estd prohibida por la legislacion
alimentaria).

3. Sise compone, total o parcialmente, de una sustancia sucia, putre-
facta o descompuesta o es por otra razén antihigiénico o insalubre o de
otro modo inadecuado para el consumo humano.

4. Si ha side preparado, envasade o mantenido en condiciones no
higiénicas y se haya podido contaminar con suciedad, o se haya hecho
perjudicial para la salud.

5. 8i ha sido, total o parcialmente, cbtenido a partir de un animal
que ha muerto de otra manera que no sea mediante sacrificio autorizado.

6. Si su envase se compone, total o parcialmente, de cualquier sus-
tancia venenosa o nociva que pueda hacer el contenido perjudicial para
la salud.

7. Siha sido sometido a radiacién.

8. La omisién o sustraccion total o parcial de cualquier sustancia
constitutiva del mismo, 1a sustitucién de cualquier sustancia total o par-
cialmente, la ocultacién de cualquier defecto o calidad inferior, 1a adicién,
mezcla 0 envasado de cualquier sustancia para aumentar e] volumen o
peso, reducir su calidad o concentracién, o hacerle parecer mejor o de
mayor valor que el que tiene realmente.

B.1.2 Mal marcado.—Toda canal, parte de la misma, carne o producto
carnico en que concurran una ¢ mas de las circunstancias que se exponen
a continuacidn:
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1. Sisu rotulado es falso o engafioso en cuslquier aspecto.

2. 8i se ofrece a la venta bajo el nombre de otro alimento conocido.

3. Sies una imitacion de otro alimento, a no ser que se haga constar
en su etiquetado y rotulacién, en caracteres de tamafio uniforme y en
forma destacada, la palabra «sucedineo» ¢ inmediatamente a continuacién
el nombre del alimento imitado.

4. Si su envase estd fabricado, moldeado o rellenado de manera que
induzca a error o engano.

5. Si estd envasado ¢ empaquetado sin una etiqueta en la que se
haga constar:

i) el nombre y domicilio del fabricante, envasador o importador-dis-
tribuidor, ¥

ii} una inscripcion exacta del contenido en lo que se refiere a peso,
medidas o cémputo numérico, salvo que se especifique de otro modo lo
concerniente a la cantidad del contenido.

6. Si cualquier palabra, declaracién u otra inseripcién cuya aparicién
en la etiqueta u otro rotulado que esté estipulada no se haga constar
de forma destacada en el mismo con tal visibilidad (en comparacién con
otras palabras, dibujos o inscripciones en el etiquetado y rotulacién), y
en tales condiciones que pueda ser leida y comprendida por el consumidor
en condiciones de adquisicién y consumo usuales.

7. Tedo alimento que no cumpla con la definicién y norma de iden-
tificacién y composicién.

8. Si el mismo pretende ser ¢ se presenta como un alimento. gue
tenga establecida una o varias normas de llenado del envase y no se cumple
tal nerma, a no ser que se haga constar en su etiquetado y rotulacién
una declaracién en el sentido de que no se cumple la correspondiente
norma. ‘

9. Todo alimento no incluido en el apartado 7 anterior ¥ en el que
no se haga constar:

i) el nombre comiin u ordinario del alimento, si lo hubiere, y
ii) en el caso de que esté fabricado con dos ¢ mds ingredientes, el
nombre comiin o corriente de cada uno de dichos ingredientes.

10. Si el mismo lleva ¢ contiene cualguier saborizante o colorante
artificial o aditivo conservador quimice, a menos que lleve un etiquetado
y rotulacién en el que se haga constar ese hecho.

11. 8i no lleva, directamente en el mismo o en sus envases, la leyenda
de inspeccion y, sin limitarse a ninguna restriccion anterior, toda otra
informacién que la Direccién General de Salud Piblica pudiere exigir con
el fin de asegurar que el mismo no tenga etiquetado y rotulacién falsos
o enganosos y que el piiblico sea informado sobre las condiciones de mani-
pulacién para mantener el articulo en un estado salubre.

B.2 Métodos humanitarios de sacrificio.
B.2.1 Msétodo quimico; anhidrido carbénico.

Estd aprobado como método de sacrificio y manipulacién humanitario
para ovejas, terneros y cerdos.

1. Administracién del gas, efecto que debe producir; manipulacién.

i) El anhidrido carbonico se administrard en una cimara, de acuerdo
con esta seccién, de manera que produzca anestesia quirirgica en los
animales antes de que sean trabados, izados, derribados, tumbados o heri-
dos.

Se expondri a los animales al anhidrido carbénico de manera que
la anestesia se logre de manera rdpida y tranquila, con un minimo de
agitacién y molestias para los animales. .

ii) La conduccion o transporte de los animales a la camara de anhi-
drido carbénico se efectuard con un minimo de agitacién y rolestias para
los animales. Es esencial que los animales lleguen tranquilos a la cdmara
de anestesia, puesto que la induccién o fase inicial de la anestesia es
menos violenta con animales déciles. Entre otras cosas esto exige que,
al conducir a los animales a la cdmara de anestesia, los instrumentos
eléctricos se utilicen lo menos posible ¥ con el voltaje minimo que sea
eficaz.

iii) Al salir de la cimara de anhidrido carbénice los animales se encon-
trardn en estado de anestesia quirurgica y permaneceran en esta situacién
mientras sean manejados, degollados ¥ desangrados. No se producird en
los animales asfixia ni muerte por ninguna causa antes de desangrarlos.

2. Instalaciones y procedimientos.—Requisitos generales aplicables a
las cimaras de gas y equipo auxiliar, asi como a los operarios.

i) El anhidrido carbdnico se administrard en una cimara en la que
se efectile una exposicién eficaz del animal a dicho gas. Para la anestesia

mediante el anhidrido carbdnico se utilizan cominmente dos tipos de cama-
ras con el mismo principio. Estas son: la cimara en forma de «Us ¥y la
de «dinea recta.. Ambas se basan en el principio de que el anhidrido car-
bénico tiene un peso especifico mayor que el del aire. Las cimaras tendrian
aperturas a ambos extremos para la entrada y salida de los animales y
una seccion central mas baja, en la que se produce la anestesia al encon-
trarse una determinada concentracién del gas. Se conduce a los animales
desde los corrales a través de un pasadizo construido de tuberias o de
otro metal liso hasta una cinta transportadora sin fin que transporta a
los animales a través de la cimara. Los animales se separarin unos de
otros en la cinta transportadora por medio de impulsores sincronizados
con la cinta transportadora o se impide de otra forma que se amontonen.
Mientras se aplican los impulsores para separar a los animales, se utiliza
una compuerta mecdnica o manual para mover al animal a la cinta trans-
portadora. Los animales anestesiados quinirgicamente se trasladaran fuera
de la camara por medic de la misma cinta transportadora sin fin por
la cual entraron y pasaron por el anhidrido carbdnico.

ii) El movimiento de los animales por la cdmara de anhidrido car-
bénico, asi como el funcionamiento o parada de la cinta transportadora
dependera de un operario. Es necesario que éste posea la pericia debida,
sea atento y esté consciente de su responsabilidad. Si esta persona se
descuida puede administrar dosis excesivas del gas y provocar la muerte
de los animales.

. 3. Requisitos especiales relativos a la cimara de gas y al equipo auxi-
liar—Para que el equipo anestésico funcione con la maxima eficacia es
preciso que su disefo sea adecuado y que funcione bien mecdnicamente.
Es necesario que los pasadizos, compartimentos, las cimaras de gas y
demis equipos que se utilicen hayan sido disefiados para que quepan
debidamente las especies de animales que se anestesien. No contendrin-
objetos que impidan el movimiento o produzcan dolor. Se debe impedir
que los animales se lesionen eliminando proyecciones puntiagudas y ruedas
dentadas y engranajes descubiertos. No habri agujeros, espacios ¢ aper-
turas innecesarios en los que puedan lesionarse las patas de los animales.
Los impulsores u otros aparatos que tengan por objeto mover mecani-
camente o conducir a los animales, o0 mantenerlos en movimiento o sepa-
rarlos unos de otros, se construirdn de material flexible o de material
rigido pero bien acolchado. Las compuertas activadas mecdnicamente por
las que pasen constantemente los animales al equipo anestésico estarin
construidas de modo que no ocasionen iesiones. Todo el equipo que inter-
venga en la anestesia de animales se mantendri en buenas condiciones.

4. Gas—El mantenimiento de una concentracién y distribucién uni-
formes de anhidrido carbénico en la cimara de anestesia es un aspecto
fundamental para producir la anestesia quinirgica. Esta puede lograrse
mediante instrumentos relativamente precisos que tomen una muestira
y analicen la concentracién del anhidrido carbénico en la camara mientras
se llevan a cabo las operaciones de anestesia. Se mantendri uniforme
la concentracion de gas de manera que sea constante el grado de anestesia
que se produzca en los animales expuestos. El gas carbénico que llegue
a las cdmaras de anestesia puede provenir de la reduccién controlada
de anhidrido carbénico en forma sélida o de una forma liquida controlada.
En cualquiera de los casos, el anhidrido carbénico se suministrard a un
ritmo suficiente para anestesiar adecuada y uniformemente a los animales
que pasen por la cAmara. Las muestras de gas para efectuar el andlisis
se tomardn de un lugar o lugares representativos dentro de la cdmara
¥ con cardcter continue. Cada dia que funcione la cimara se registrara
grificamente la concentracion de gas y el tiempo de exposicion.

Ni el anhidrido carbdnico ni el aire atmosférico que se utilice en las
camaras de anestesia contendrin gases nocives o irritantes. Todos los
dias, antes de utilizar el equipo para anestesiar animatles, se tendra cuidado
de mezclar adecuadamente el gas y el aire de la cAmara. Se mantendrd
en buenas condiciones todo el equipo de produccion de gas y de control,
¥ todos los indicadores, instrumentos y aparatos de medicién estardin a
la disposicion de los inspectores para su inspeccién durante las operaciones
de anestesia ¥ en otros momentos. A fin de eliminar la posibilidad de
dosis excesivas debidas a fallos mecdnicos o de otra indole del equipo,
deberd existir un sistema adecuado de salida del gas.

B.2.2 Método mecdnico; proyectil cilindrico cautivo.—El sacrificio de
ovejas, cerdos, cabras, terneros, demds bovinos, caballos, mulas y otros
équidos utilizando proyectiles cautivos que producen conmecion, y la mani-
pulacién consecutiva a la misma, en cumplimiento de las disposiciones
que figuran en esta seccién, se designan y aprueban por la presente dis-
posicién como método humanitario para sacrificar y manipular dichos
animales.

1. Aplicacion de objetos insensibilizadores, efecto producido; mani-
pulacién.



e e

BOE nim. 87

Miércoles 12 abril 19956

11087

i) Se aplicarin al ganado los proyectiles cautivos insensibilizadores
de acuerdo con esta seccién, de manera que produzea la pérdida inmediata
de conocimiento de los animales antes de que sean trabados, izados, derri-
bados, tumbados o heridos. Se insensibilizaran los animales de manera
que pierdan el conocimierto con un minimo de agitacién y molestias, _

ii) La conduccién de los animales a la zona de insensibilizacidn se
efectuard con un minimo de agitacién y molestias para animales. Es muy
importante que los animales lleguen tranquilos a las zonas de insensi-
bilizacién, puesto que si se hallan nerviosos o lesionados resulta dificil
colocar el equipo de insensibilizacién.

Entre otras cosas, esto exige que, al conducir a los animales a las
zonas de insensibilizacion, se utilice el equipo eléctrico lo menos posible
y con €l voltaje minimo que sea eficaz.

iti) Inmediatamente después de que se aplique el golpe insensibili-
zador a los animales, éstos deberdn encontrarse en un estado de pérdida
total de conocimiento y permanecer de este modo mientras sean manejados,
degollados y desangrados.

2. Instalaciones y procedimientos.

i} Los instrumentos insensibilizadores aceptables, consistentes en
proyectiles cilindricos eautivos, pueden penetrar el craneo o no penetrarlo;
este dltimo tipo de instrumento se conoce también con el nombre de ins-
trumento de conmocién cerebral o de tipo de honge. Los instrumentos
penetrantes mediante detonacién hacen que penetre un proyectil cilindrico
de diversos didmetros y longitudes a través del craneo hasta el cerebro;
la pérdida de conocimiento se produce inmediatamente mediante destrue-
cion fisica del cerebro y una combinacién de la variacién de la presién
intracraneal y conmocién cerebral por aceleracion. Los aparatos no pene-
trantes o de tipo de hongo lanzan al ser detonados un proyectil cilindrico
con una cabeza circular aplanada contra la superficie externa de la cabeza
del animai sobre el cerebro; el didmetro de la superficie que golpea puede
variar segin lo exija el caso. La pérdida de conocimiento se produce inme-
diatamente por combinacién de 1a conmocién por aceleracién y de varia-
ciones de la presién intracraneal. También es aceptable una combinacién
de instrumentos que utilicen proyectiles que penetren y no penetren en
el craneo. La impulsién de los instrumentos puede lograrse por medio
de la detonacién de una carga de pélvora o de aire comprimido controlado
con precision. Los proyectiles cilindricos cautivos serin de tal tamafio
y disefio que, al colocarse debidamente y ser activados, se produzca inme-
diatamente ia pérdida de conocimiento.

ii) A fin de lograr una pérdida uniforme de conoecimiento con todos
los golpes, los aparatos de aire comprimido deberdn estar instalados de
manera que produzcan la presién constante de aire necesaria, debiendo
poseer mandmetros que midan constantemente la presién del aire; dichos
mandémetros serdn de lectura ficil y se hallardn en un lugar ficilmente
accesible para que los utilicen el operario encargado del aparato de insen-
sibilizacion y el inspector. Al objeto de proteger a los empleados, ins-
pectores y otras personas, es conveniente que todos los aparatos de insen-
sibilizacién estén dotados de dispositivos de seguridad para que no se
produzcan lesiones por su descarga accidental. Los instrumentos de insen-
sibilizacién deberdn mantenerse en buenas condiciones.

iili) La zona en que se lleve a cabo la insensibilizacién se disefiara
¥ construird de manera que limite suficientemente los movimientos de
los animales, para permitir que el operaric coloque el aparato insensi-
bilizador con un elevade grado de precisién. Todas las rampas, pasadizos,
compuertas y mecanismos restrictivos del movimiento que se encuentren
entre los corrales y las zonas de insensibilizacién, y en ambos lugares,
no contendrin objetos que puedan producir dolor, como por ejemplo extre-
mos sin cubrir de- cerrojos, planchas de madera suelta, astilladas o rotas,
¥ objetos de metal agudos y salientes de cualquier clase. No habra agujeros
innecesarios u otras aperturas en las que puedan sufrir lesiones las patas

de los animales. Las compuertas que se abran hacia abajo por encima -

de los animales se hallardn debidamente cubiertas en el borde inferior
a fin de reducir las caidas de los animales. Las rampas, pasadizos y zonas
de insensibilizacién estardn disefiadas de manera que en ellas quepan
cémodamente los diversos tipos de animales que hayan de ser insensi-
bilizados.

iv) La operacién de insensibilizacién es un procedimiento que requie-
Te gran atencién y un operario bien adiestrado y experimentado. Este
debe poder colocar con exactitud el instrumento insensibilizador a fin
de que produzca la pérdida de conocimiento inmediata; debe utilizar la
carga detonadora correcta para cada tipo, raza, tamafio, edad y sexo del
animal, a fin de obtener los resultados deseados.

3. Requisitos especiaies.~FEl instrumento y la fuerza necesaria para
producir la pérdida de conocimiento inmediata varia seguin el tipo, raza,
tamafio, edad y sexo del animal. Los cerdos, ovejas y terneros jovenes

requieren por lo general menos fuerza para que se produzea la conmocidn
que los animales adiltes del mismo tipo. Los toros, carneros y verracos
suelen necesitar la penetracion en el crianeo para que se produzea la perdida
inmediata de conocimiento. La carga detonadora que puede ser adecuada
para animales mas peqgueflos, como por €jemplo cerdos o animales jévenes,
no puede ser utilizada de manera aceptable para especies mids grandes
o animales mas viejos, respectivamente. :

B.2.3 Método eléctrico; insensibilizacién por medio de corriente eléc-
trica.—El sacrificio de porcinos, ovinos, bovinos y caprinos mediante una
corriente eléetrica y la manipulacién en relaciéon con dicho saerificio, en
cumplimiento de las disposiciones que figuran en esta seccién, se designan
y aprueban como método humanitario de sacrificio y manipulacién de
dichos animales.

1. Administracién de corriente eléctrica, efecto producido; manipu-
lacién. :

i} Seadministrard una corriente eléctrica a fin de producir 1a anestesia
quirirgica de los animales antes de que sean trabados, izados, derribados,
tumbados o heridos. Se expondra a los animales a la corriente eléctrica
de manera que se logre la anestesia rdpidamente y con tranquilidad del
animal, asi con un minimo de agitacién y molestias para el ganado.

ii) La conduccion o transporte de los animales al lugar en gque se
aplique la corriente eléctrica se efectuard con un minimo de agitacién
¥ molestias para los animales. Es muy importante que los animales lleguen
tranquilos al lugar en que se aplique la corriente eléctrica a fin de lograr
una insensibilizacién ripida y eficaz. )

iii) La ciase y localizacién de la descarga eléctrica serd tal que pro-
duzea una insensibilidad inmediata al dolor del animal sometido a dicha
descarga. )

iv}) El animal insensibilizado permanecera en estado de anestesia qui-
rirgica mientras se le maneja, deglella y desangra; produciéndose Ia muer-
te del animal por la pérdida de sangre como consecuencia del degielle
y desangrado.

2. Instalaciones y procedimientos; operarios.

i) Requisitos generales relativos al operario—Es necesario que el ope-
rario del equipo que administre la corriente eléctrica sea diestro, atento
y consciente de su responsabilidad. Si esta persona se descuida puede
administrar dosis excesivas y provocar la muerte de los animalies.

i) Requisitos especiales relativos al equipo para la aplicacién de la
corriente eléctrica.—El equipo para administrar corriente eléctrica fun-
cionara con la maxima eficacia si ha sido debidamente disefiado y funcicna
bien mecdnicamente. Los pasadizos, compartimientos, aplicadores de
corriente y demis equipo que se utilice deberin estar disefiados de manera
que en ellos quepan holgadamente las especies de animales que se vayan
a anestesiar. En ellos no deberd haber objetos mstrictivos del movimiento
que puedan producir dolor. Debe evitarse que se lesionen los animales
eliminando proyecciones puntiagudas o ruedas dentadas o mecanismos
al descubierto. No habri agujeros, espacios o aperturas innecesarios en
los que puedan lesionarse las patas de los animales.

Los impulsdres u otros artefactos que tengan por objeto mover o con-
ducir mecinicamente a los animales o0 mantenerlos en movimiento, o sepa-
rarlos entre si, se construirin de material flexible o acolchado. Las com-
puertas activadas mecanicamente que tengan por ohjeto mantener el movi-
miento constante de animales hacia el equipo eléctrico insensibilizador
se construiran de manera que no acasionen lesiones. Todo el equipo insen-
sibilizador eléctrico y controles auxiliares y demds equipo se mantendran
en buenas condiciones y todos los indicadores, instrumentos y aparatos
de medicién estarin a disposicién de los inspectores para su inspeccién
durante las operaciones de insensibilizacién y en otras ocasiones.

3. Corriente eléctrica.—A todos los animales se les administrara una
corriente eléctrica suficiente para que pierdan inmediatamente el cono-
cimiento y mantengan esa condicién durante el desangrado. Se utilizardn
aparatos de control del tiempo, voltaje y corriente a fin de que todos
los animales reciban la carga eléctrica necesaria para producir una pérdida
inmediata de conocimiento. Ademas, se aplicara la corriente de manera
que se evite la produccion de hemorragias u otras modificaciones de los
tejidos que pudieran dificultar los procedimientos de inspeccion de carnes.

B.3 Residuos y determinacion de especies animales.—El plan anual
espafiol de control 'de residuos y determinacién de especies animales en
carne y productos carnicos con destino a la exportacién a Estados Unidos
de América es un plan adicional y complementario con el plan nacional
de residuos, ya que se refuerza de forma paralela las actuaciones del plan
actual de muestreo nacional con la investigacién de residuos en las mismas
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moléculas o compuestos y se introduce un capitulo nuevo como es la deter-
minacidn de especies animales en productos cirnicos no tratados por calor
y en productos cidrnicos tratados térmicamente. El mencionado plan sera
realizado por el Centro Nacional de Alimentacién.

B.4 Programa de andlisis de Listeria—Se realizard un programa de
andlisis de Listeria monocytgenes en productos carnicos que sera realizado
por el Centro Nacional de Alimentacién.

B.5 Enlatado y productos enlatados.

B.5.1 Definiciones.

A} Envase andmalo.—Un envase con cualguier sefia! de abombamiento
o salida de producto o cualquier signo de que el contenido del envase
sin abrir pueda estar estropeado.

B) Preducto de baja acidez acidificado.—UUn producto enlatado que
ha sido formulado o tratadoc de forma que cada componente del producto
final tiene un pH igual o inferior a 4,6 dentro de las veinticuatro horas
siguientes a la finalizacién del tratamiento térmice, a menos que se dis-
ponga de datos de la autoridad de tratamiento del establecimiento demos-
trando que ¢s seguro un periodo de tiempo mds largo.

C) Purgadores.—Pequeiios orificios en una caldera por los que se emi-
ten vapor de agua, otros gases y condensado durante todo el tratamiento
térmico.

D) Producto enlatado.—Un producto alimenticio cdrnico con una acti-
vidad de agua superior a 0,85 que recibe tratamiento térmico antes o
después de ser introducido en un envase cerrado herméticamente. A menos
que se especifique otra cosa, 1a palabra «productor empleada en esta seccion
significard «producto enlatados,

E) Experto en cierres.—El individuo o individuos identificados por
el establecimiento como formados para realizar examenes especificos de
la integridad de los envases segin las exigencias de esta seccién y desig-
nado(s) por el establecimiento para realizar tales examenes.

F)} Lote.—Toda produccién de un producto determinade en un envase
de tamafio especifico marcado con un cédigo especifico de envase.

(G) Tiempo de subida de temperatura.—El tiempo transcurrido inclu-
yendo el tiempo de purgar (si es aplicable), entre la introduccién del medio
de calentamiento en una caldera cerrada y el comienzo de la medida del
tiempo de tratamiento.

H) Factor eritico.—Cualquier caracteristica, condicién o aspecto del
producto, envase o procedimiento que afecte a la idoneidad del programa
de tratamiento. Los factores criticos seran establecidos por las autoridades
de tratamiento.

I) Holgura.—La parte de un envase no ocupada por ei producto.

1. Holgura bruta.—La distancia vertical entre el nivel del producto
(generalmente la superficie del liquido) en un envase rigido vertical y
el borde superior del envase (es decir, la pestafia de un bote sin cerrar,
la parte superior de la dob&cosmm en un bote cerrado o el borde superior
de un tarro sin cerrar).

2. Holgura neta—La distancia vertical entre el nivel del producto (ge-
neralmente la superficie del liquido) en un envase rigido vertical y la
superficie interna de la tapa.

J} Envases herméticamente cerrados.—Envases impermeables al aire
disefiades para proteger el contenido contra la entrada de microorganismos
durante y después del tratamiento térmico.

1. Envase rigido—Un envase cuya forma y contorno no se ven afec-
tados, después de lleno y cerrado, por el producto contenido, ni se deforma
bajo una presién mecdnica externa de hasta 0,7 kg/cm? (es decir, una
presion normal firme de los dedos).

2. Envase semirrigido.—Un envase cuya forma o contorne no se ven
notablemente afectados, después de llenado y cerrado, por el producto
que contiene, a temperatura y presion atmosférica normales, pero que
puede deformarse bajo presion mecinica externa inferior a 0,7 kg/cm®
(es decir, una presién firme normal de los dedos).

3. Envase flexible—Un envase cuya forma o contorno gueda nota-
blemente afectado, después de lleno y cerrado, por el producte que con-
tiene.

K) Pruebas de incubacién—Ensayos en los que el producto tratado
térmicamente se mantiene a una temperatura especificada durante un
periodo de tiempo concreto a fin de determinar si se produce el desarrolio
de microorganismos. .

L) Temperatura inicial —La temperatura, determinada al inicie del
ciclo de tratamiento térmico, del contenido del recipiente mas frio de
los gque se van a tratar.

M) Producto de baja acidez.—-Producto enlatado en el que cualquier
componente tiene un valor pH superior a 4,8.

.

N) Programa de tratamiento.—El tratamiento térmico y todos’los fac-
tores criticos especificados para un producto enlatado concreto, requeridos
para lograr su estabilidad a temperatura ambiente.

) Temperatura de tratamiento.—La temperatura(s) minima(s) del
medio de calentamiento que se ha(n) de mantener segin lo especificado
en el programa de tratamiento.

P) Tiempo de tratamiento.—El periodo o periodos que se pretende
que un envase esté expuesto al medio de calentamiento mientras éste
se mantenga a o por encima de la temperatura o temperaturas de tra-
tamiento.

Q) Autoridad de tratamiento.—~La persona o personas u organiza-
cién{es) que tiene(n) un conocimiento experimentado de los requisitos
de tratamiento térmico de alimentos en recipientes herméticamente cerra-
dos, tiene(n) acceso a las instalaciones para hacer tales determinaciones,
y ha(n) sido designado(s) por el establecimiento para realizar ciertas fun-
ciones como se indica en esta seccion. : :

R) Inspector.—Cualquier persona adscrita a la Administracién Sani-
taria que esté autorizada para supervisar y controlar todos los procesos
en relacion con el tema de enlatado y productos enlatados.

8) Caldera.—Un recipiente a presién disefiado para el tratamiento tér-
mico de productos introducidos en envases herméticamente cerrados.

T) Sellos.~Las partes de un envase semirrigido y su tapa o de un
envase flexible que se funden juntas a fin de cerrar herméticamente el
envase. .

U) Estabilidad de venta.~El estado obtenido mediante la aplicacién
de calor, suficiente, por si solo 0 en combinacién con ofros ingredientes
y/o tratamientos, para_maniener al producto libre de microorganismos
capaces de desarrollarse en el producto en las condiciones no refrigeradas
{por encima de 10.° C.) en las que se pretende mantenerlo durante su
distribucién y almacenamiento. Las expresiones estabilidad de venta y
estable en venta son sinénimos de esterilidad comercial y comercialmente
estéril, respectivamente,

V) Tratamienta térmico.-El tratamiento con calor necesario para
lograr estabilidad de venta, determinado por la autoridad de tratamiento
del establecimiento, Se cuantifica en términos de:

(1) Tiempo(s)y temperatura(s), o
(2) Temperatura minima del producto.

W) Purgar.—La eliminacién del aire de una caldera antes del comienzo
del cronometrade del tratamiento.

X) Actividad de agua.—La relacién entre la tensién de vapor de agua
del producto y la tensién de vapor del agua pura a la misma temperatura.

B.5.2 Envasesy cierres.
A) Examen y limpieza de envases vacios.

1. Los envases vacios, cierres y material enrrollable de bolsas flexibles
serdn evaluados por el establecimiento para asegurarse de que estin lim-
pios y libres de defectos estructurales y dafios que puedan afectar al pro-
ducto o a la integridad del envase. Tal examen debe basarse en un plan
de muestreo estadistico.

2. Todos los envases vacfos, cierres y material enrrollable de bolsas
flexibles se almacenardn, manipulardn y transportarin de forma que se
evite la suciedad y deterioro que puedan afectar a la condicién hermética
del envase cerrado.

3. Inmediatamente antes del llenado, los envases rigidos se limpiarin
para evitar la incorporacién de materia extrafia en el producto terminado.
Los cierres, envases semirrigidos, bolsas flexibles preformadas y material
enrrollable de bolsas flexibles contenidos en sus envolturas originales no
necesitan limpiarse antes de su uso.

.

B) Examen del cierre de envases rigidos (latas).

1. Exdmenes visuales.—Un experto en cierres examinara visualmente
las dobles costuras formadas por cada cabezal de la méquina de cierre.
Cuando se observen defectos de la costura (p. €f., cortes, filos, pestafas
caidas, falsas costuras, inclinaciones), se tomaran las medidas correctoras
necesarias, como puede ser el ajuste o reparacion de las mdquinas de
cierre. Ademads de las dobles costuras, se examinari el envase completo
por si hay fuga de producto o defectos evidentes. Se realizard un examen
visual en al menos un envase por cada cabezal de maquina de cierre,
¥ se anotari la observaciéon junto con cualquier accién correctora. Se lle-
vardn a cabo examenes visuales con la suficiente frecuencia para asegurar
un cierre adecuado; debiéndose realizar al menos cada treinta minutos
de funcionamiento continue de la mdquina de cierre. El experto en cierres
hari examenes visuales adicionales al cemienzo de la produccién, inme-
diatamente después de cada atasco de la maquina de cierre y después
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del ajuste de ia maquina de cierre (incluido el ajuste para los cambios
en el tamafio del envase).

2. Examenes destructivos.—Un experto en cierres realizara examenes
destructivos de las dobles costuras formadas por cada cabezal de maquina
de cierre con una frecuencia suficiente para garantizar un cierre adecuado.
Estos examenes deberian hacerse con intervalos no superiores a cuatro
heras de funcionamiento continuo de la miaquina de cierre. Sc examinard
por lo menos un envase de cada cabezal de cierre en el extremo de la
maquina envasadora durante cada periodo regular de examen. Los resul-
tados de los exdmenes, junto con cualguier accion correctors necesaria,
como ajuste o reparacién de la miquina de cierre, serdn anotados pun-
tualmente por el experto en cierres. El establecimiento archivar? las pautas
de especificacién de los envases para la integridad de 1as dobles rosturas,
disponibles para su revision por los inspectores.

Se llevari a cabo un examen destructivo del extremo de las latas fabri-
cadas en, al menos, un envase seleccionado de cada maquir.a de cierre
durante cada periodo de examen, excepto cuande se hagan exarienes des-
tructivos en los envases vacios a su liegada o bien, en el caso de envases
autofabricados, o fabricados en la proximidad del establecimiento siempre
¥ cuando los registros de la planta de fabricacién de los envases se faciliten
a inspectores. Deben hacerse eximenes destructivos adicionales en el extre-
mo de la midquina envasadora, al comienzo de la produccion, inmedia-
tamente después de cada atasco eri una maquina de cierre y después del
ajuste de la maquina de cierre (incluido el ajuste para los cambios de
tamano del envase). Se emplearan los siguientes procedimientos en los
exdamenes destructivos de dobles costuras:

i) Medidas dimensionales de la doble costura.—Se empleard uno de
los dos métedos siguientes:

a) Medida mickométrica—Se medirin para envases cilindricos (figura
1), en tres puntos separados unos 120 grados sobre la doble costura, exclu-
yendo al menos 1,25 centimetros de la unién con la costura lateral:

1. Lalongitud de la doble costura: W,

2. El espesor de la doble costura: 8,

3. Lalongitud del gancho del cuerpo: BH,
4. Lalongitud del gancho de la tapa: CH.

El experto en cierres debera anotar los valores méaximos y minimos
de cada medida dimensional.

Body—-| |

(Figura 1)

b) «Costuroscopios o proyector de costuras.—Las medidas requeridas
de la costura incluyen espesor, gancho del cuerpo y solapa. El espesor
de la costura se obtendrd mediante la utilizacién del micrémetre. Para
envases cilindricos se empleardn como minimo dos localizaciones, exciuida
1a unidn con la costura lateral, para obtener las medidas requeridas.

ii) Hermeticidad de Ia costura.—Cualquiera que sea el método de medi-
da empleado para las dimensiones de las costuras, como minimo, la(s)
costura{s) examinada(s) seran arrancadas para apreciar el grado de arru-
gado.

iii} Valoracién de la union de la costura lateral. —Cualquiera que sea
el método de medida utilizado para determinar las dimensiones de la cos-
tura, se desmontarda el gancho de la tapa para examinar la inclinacién
del ganicho de la tapa en la unidn para aquellos envases que tengan costuras
laterales.

iv} Examenes de envases no cilindricos,

El examen de los envases no cilindricos (p. €j., cuadrados, rectangulares,
en forma de «D» e irregulares) se llevard a cabo seglin se describe en
los parrafos B), 2, 1}, ii) y iii), de este articule, salvo que las medidas
requeridas sean hechas sobre la doble costura en los puntos enumerados
en las pautas de especificacion de envases del establecimiento.

) C) Exdmenes de cierres para envases de vidrio

1. Exdmenes visuales.—Un experto en cierres valorara visualmente
la idoneidad de los cierres formados por cada maquina de citrre. Cuando
se observen defectos de cierre, como tapas flojas o ladeadas, envases rotos
o agrietados y tarros de bajo vacio, se tomarin y registrarin las medidas
correctoras necesarias, como el gjuste o reparacion de la méquina de cierre.
Ademas de los cierres, se examinara e} envase completo en busca de defec-
tos. Se hardn examenes visuales con la frecuencia suficiente para asegurar -
un cierre adecuado, y deberian llevarse a cabo al menos cada treinta minu-
tos de funcionamiento continuo de la miquina de cierre. El experto en
cierres hara examenes visuales adicionales y registrara las observaciones
al principie de la produccion, inmediatamente después del ajuste de la
maquina de cierre (incluido el ajuste para el cambio del tamafio del envase).

2. Examenes y ensayos de cierre.—Dependiendo del envase y del
cierre, un experto en cierres realizard ensayos con frecuencia suficientes
para garantizar un cierre adecuadoe. Estos exdmenes deberian hacerse antes
o después del tratamiento térmico a intervalos no superiores a cuatro
horas de funcionamiento continuo de la maguina de cierre. Se examinara
por lo menos un envase de la miquina de cierre durante cada periocdo
regular de examen. Los resultados de los exdmenes, junto con cualquier
accién correctora necesaria, como el ajuste o reparacién de la maquina
de cierre por el experto en cierres. El establecimiento tendrd pautas de
especificacion para la integridad de los cierres en archivo, disponibles
para la revision por los inspectores. Deberian hacerse eximenes de cierre
adicionales al comienzo de la produccién, inmediatamente después de cada
atasco de la miquina de cierre y después del ajuste de la maquina de
cierre (incluido el ajuste para el cambio del tamaiic del envase).

D} Exdmenes de cierre para envases semirrigidos y flevibles

1. Cierres por calor.

a) Exdmenes visuales.—Un experto en cierres examinard visualmente
los cierres formados por cada mdquina de sellado. Cuando se observen
defectos de sellado, se torardn y registraran las acciones correctoras nece-
sarias, asi como el ajuste o reparacion de la mdquina de sellado. Ademds
de examinar los sellos al calor, se ingpeccionari el envase completo para
detectar fugas del producto o defectos evidentes. Se llevaran a cabo exa-
menes visuales antes y después de las operaciones de tratamiento térmico
y con ia suficiente frecuencia para garantizar un cierre adecuado. Estos
exdmenes deberian realizarse por lo menos de acuerdo con un plan de
muestreo estadistico. Tados los defectos observados y las medidas correc-
toras tomadas serdn registrados puntualmente.

b) Ensayos fisicos.—Los ensayos determinados por e establecimiento
como necesarios para apreciar la integridad de los envases serin realizados
por el experto en cierres con una frecuencia suficiente para garantizar
un cierre adecuado. Estos ensayos se realizardn después de la operacion
de tratamiento térmico, y deberian hacerse al menocs cada dos horas de
produccién continua. Las pautas de aceptacién del establecimiento para
cada procedimiento de ensayo estardn archivadas y disponibles para su
revision por inspectores. Se registrardn los resultados de ios ensayos junto
con cualquier medida correctora necesaria, como puede ser el ajuste o
reparacion de la maquina de sellado.
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2. Se examinardn las dobles costuras de los envases semirrigidos o
flexibles, y se registraran los resultados como se estipuia en el pdrrafo
B) de esta séccidn. También se hardn y registrarin todas las medidas
adicionales especificadas por el fabricante de los envases.

E) Codificacion de los envases

Cada envase sera marcado con un cédigo de identificacion, permanente
¥ legible. La marca debe, como minimo, identificar mediante un cédigo
el producto (a menos que el nombre del producto esté litografiado o grabado
en cualquier otro sitio sobre el envase), y el diay afio en que se ha envasado
el producto.

F) Manipulacion de los envases después del clerre

1. Los envases y cierres serdan protegidos de dafios que puedan causar
defectos que probablemente afecten la hermeticidad de los envases. Debe
reducirse al minimo la acumulacién de envases inméviles en cintas trans-
portadoras en movimiento para evitar defectos en los envases.

2. El méximo lapso de tiempo entre el cierre y el inicio del tratamiento
térmico serd de dos horas. Sin embargo, la aytoridad sanitaria competente
puede especificar un periedo de tiempo mis corto cuando se considere
necesario para garantizar la seguridad y estabilidad del producto; asi comao
un periodo de tiempo mas largo entre el cierre y el inicio del tratamiento
térmico.

B.5.3 Tratamiento térmico.

A) Programas de tratamiento.—Antes del tratamiento del producto
enlatado para su distribucion en el comercio, cada establecimiento tendri
un programa de tratamiento para cada producto cirnico enlatado a envasar
por el establecimiento.

B) Origen de los programas de tratamiento.

1. Los programas de tratamiento utilizados por un establecimiento
serdn desarrollados o determinados por una autoridad de tratamiento.

2. Cualquier cambio en la formulacién, ingredientes o tratamiento
del producte que no esté ya incorporado en un programa de tratamiento
¥ que pueda afectar adversamente al perfil de penetracion de calor en
el producto o a los requisitos de la calidad de la esterilizacién serd evaluado
por la autoridad de tratamiento del establecimiento. Si s¢ determina que
cualquiera de esos cambios afecta adversamente a la calidad del programa
de tratamiento, la autoridad de tratamiento corregird el programa en
consecuencia. .

3. Los registros completos relativos a todos los aspectos del desarrollo
o determinacion de un programa de tratamiento, incluidos todos los ensa-
yos de ineubaciéon asociados, deberin ponerse a disposicién a peticién
del inspector, por parte del establecimiento.

C) Entrega de informacion de tratamiento.

1. Antes del tratamiento de productos enlatados para su distribucién
en el comercio, el establecimiento proporcionara al inspector en el esta-
blecimiento una lista de los programas de tratamiento (incluidos programas
alternativos), junte con cualquier informacién adicional aplicable, como
los procedimientos de subida de temperatura de caldera y los factores
criticos.

2. El establecimiento mantendra en los archivos las cartas u otras
manifestaciones escritas de una autoridad de tratamiento recomendando
todos los programas de tratamiento. A peticién de los inspectores, el esta-
blecimiento pondrd a su disposicidn tales cartas o comunicaciones escritas
(o copias de ellas). Si se identifican factores criticos en el programa de
{ratamiento, el establecimiento proporcionari al inspector una copia de
los procedimientos para medir, coentrolar y registrar estos factores, junto
con la frecuencia de tales medidas, para garantizar que los factores criticos
permanecen dentro de los limites empleados para establecer el programa
de tratamiento. Una vez remitidos, no se cambiarin los programas de
tratamiento ni los factores criticos asociados, ni tAmpoco los procedimien-
tos de medicién {incluida la frecuencia), control y registro de los factores
criticos, sin una presentacién previa por escrito de los procedimientos
revisados (incluida la decumentacion de apoyo) al inspector del estable-
cimiento.

B.6b.4 Factores criticos y la aplicacion del programa de tratamiento.—El
establecimiento medird, controlara y registrars los factores criticos espe-
cificados en el programa de tratamiento para garantizar que estos factores
permanecen dentro de los limites empleados para establecer el programa
de tratamiento. Ejemplos de factores a menudo criticos para la calidad
de los programas de tratamiento son:

A) General.

Peso maximo de llenado o peso escurrido.
Distribucién de piezas en el envase.
Orientacidon del envase durante el tratamiento térmico.
Formulacién del producto.
Tamafio de particulas.

6. Grosor maximo de envases flexibles, y hasta cierto punto de envases
semirrigidos, durante el tratamiento térmico.

7. PH maximo.

8. Porcentaje de sal.

9. Nivel de nitrito (ppm) incorporado (¢ fotmulado).

10. Mdxima actividad de agua, y

11. Consistencia o viscosidad del producto.

GR W e

B) Calderas giratorias continuas y con agitacion por lotes.

1. Holgura minima, y
2. Velocidad del rotog de la caldera.

) Calderas hidrostéticas.

1. Velocidad de la caldera o cinta transportadora.

D) Calderas de vapor/aire.

1. Relacién vapor/aire, y
2. Caudal del medic de calentamiento.

B.5.6  Operaciones en ¢l area de tratamiento térmico.

A)‘ Informacién de tratamientos.—Los programas de tratamiento (o
programas de tratamiento operativos), para la produccién diaria, inclu-
yendo las temperaturas iniciales minimas y los procedimientos operativos
para el equipo de tratamiento térmico, se enumeraran en un cartel colocado
en un lugar visible cerca del equipo de tratamiento térmico. De lo contrario,
tal informacién serd puesta a disposicién del operador del sistema de
tratamiento térmico y del inspector.

B) Indicadores de tratamiento y control del movimiento de productos
de las calderas.-Se establecerd un sistema para controlar el movimiento
de los productos, al objeto de gue todos los productos sean sometidos
al tratamiento térmico. Cada contenedor con producto sin tratar, o al
menocs Un envase visible de cada contenedor, se marcari de modo sencillo
y visible con un indicador sensible al calor que mostrard visualmente si
tal unidad ha sido tratada térmicamente. Los indicadores sensibles al calor
va expuestos, colocados en los vehiculos, se quitardn antes gue tales
vehiculos se vuelvan a llenar con producto sin tratar. Los sistemas de
carga de envases para calderas sin jaulas se disefiaran de forma que se
evite que el producto sin tratar eluda la operacion de tratamiento térmico.

C) Temperatura inicial~El establecimiento determinari y registrara
1a temperatura inicial del contenido del envase mads frio, que deba tratarse,
en el momento en que se inicie el ciclo térmico, para garantizar que la
temperatura inicial del contenido de todos los envases por tratar no sea
inferior a la témperatura minima inicial especificada en el programa de
tratamientoc. En los sistemas de tratamiento térmico en que los envases
ilencs y cerrados se introduzcan en agua, en cualquier momento antes
de que se comience a cronometrar el tratamiento, se operardn de forma
que garantice que el agua no hari descender la temperatura del producto
por debajo de la temperatura minima inicial especificada en el programa
de tratamiento. '

D) Dispositivos de cronometrado.—Los dispositivos empleados para
cronometrar las funciones o fases de operacién del tratamiento térmico,
tales como el tiempo del programa de tratamiento, el tiempo de subida
de temperatura y la purga de las calderas, serin exactos para asegurar
que se logran todas esas funciones o fases. Los relojes de bolsillo o de
pulsera no se consideran dispositivos de cronometrado aceptables. Se con-
sideran aceptables los relojes de pared analégicos o digitales. Si tales relojes
no marcan segundos, todas las funciones o fases requeridas cronometradas
tendrian un factor de seguridad de al menos un minuto con relacion a
los tiempos especificados de operacién del tratamiento térmico. Los dis-
positivos de registro de temperatura/tiempo no se desviardn mas de quince
minutos de la hora del dia anotada en los partes escritos requeridos por
el B.5.7.

E) Medida del pH.—A menos que la autoridad competente apruebe
otros métodes, se utilizarin métodos potenciométricos utilizande instru-
mentos electrénicos (medidores de pH), para determinar el pH, cuando
se especifique un valor maximo de pH como factor critico en un programa
de tratamiento.
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B.5.6 Equipo y métodos para sisteras de tratamiento con calor.,

A) Instrumentos ¥y controles comunes a diferentes sistemas de tra-
tamiento térmico.

1. Dispositivos indicadores de temperatura.—Cada caldera estara equi-
pada con al menos un dispositivo indicador de temperatura que mida
la temperatura real dentro de la caldera.

Este dispositivo, que no es el registro de temperatura/tiempo, se emplea-
ra como instrumento de referencia para indicar la temperatura de tra-
tamiento y podra ser: o

i) Termdmetros de mercurio de vidrio—Un termiémetro de mercurio
de vidrio deberi tener divisiones que permitan leer 0,6.° C, y su escala
no contendrd mds de 4,0 °C/centimetro de la escala graduada. Se com-
probari la exactitud de cada termdémetro de mercurio en vidrio compa-
rdndola con un patrén de Btecisién conocida en €l momento de su ins-
talacién y al menos una vez al afio para garantizar su exactitud. El esta-
blecimiento mantendra en los archivos registros que especifiquen la fecha,
el patrén empleado, ¢l método de ensayo y la persona o autoridad de
ensayo que lo ha comprobado, y los tendrd a disposicién de los inspectores.
Cuando un termémetro de mercurio de vidrio tenga la columna de mercurio
dividida o que no pueda ajustarse al patrén, se reparari y comprobard
su exactitud antes de su empleo posterior, o bien serd sustituido.

ii) Otros dispositivos.—La autoridad competente, en lugar de termé-
metros de mercurio de vidrio, a peticién, considerard otros dispositivos

medidores de temperatura, como detectores de temperatura por resisten-

cia. Cualquier de estos dispositivos que se apruebe se ensayard cuando
se instale, y postericrmente una vez al afio como minimo, frente 2 un
patrén de exactitud conocida, para determinar su precisién. El estable-
cimiento mantendrd en los archivos registros que especifiquen la fecha,
el patrén utilizado, el método de ensayo y la persena o autoridad de ensayo
que realice la comprobacién, y los tendri a disposicion de los inspectores.
Cualquiera de tales dispositivos que no puedan ajustarse al patrén sera
sustituido, o bien reparado y comprobado para determinar su precisién
antes de uso ulterior.

2. Dispositivos registradores de temperatura/tiempo.—Cada sistema
de tratamiento térmico estara equipado con, al menos, un dispositivo regis-
trador de temperatura/tiempo para proporcionar un registro permanente
de temperaturas dentro del sistema de tratamiento térmico. Este dispo-
sitivo registrador puede combinarse con el controlador de vapor y ser
un instrumento registrador/controlador. Cuando se compare con el dis-
positivo indicador de temperatura de precisiéon conocida, la desviacién
del registrador serd igual o inferior a 0,6 °C a la temperatura de tratamiento.
El grifico de registro de temperatura deberin ajustarse para concordar
con el dispositivo indicador de temperatura de exactitud conocida, pero
nunca serd mds alto. Se preverd unh medio para evitar cambios no auto-
rizados en el ajuste. Por ejemplo, la colocacion de una cerradura, un aviso
de la direccion en un cartel en o junto al dispositive registrador que advierta
que 36lo se permite a personas autorizadas realizar los ajustes necesarios,
son medios satisfactorios para evitar cambios no autorizados, Los con-
troladores de temperatura que funcionen con aire tendrin sistemas de
filtro adecuados para asegurar e} suministro de aire limpio y seco. Fl
mecanismo de tiempo del registrador debe ser exacto.

1} Dispositivos de tipo grifico.—Los dispositivos que utilicen graficos
se empleardn Gnicamente con el grafico correcto. Cada gréifico tendrd una
escala operativa de no mds de 12 °C/centimetro dentro de un intervalo
de 11 °C de la temperatura de tratamiento. Los dispositives que utilicen
grificos de registros multipuntos imprimirdn lecturas de temperatura a
intervalos que aseguren que se han cumplido los parimetros de tiempo
y temperatura del tratamiento. La frecuencia de registro no deberia exceder
en intervalos de un minuto.

ii) Otros dispositivos,—En lugar de dispositivos que utilicen grificos,
la autoridad competente considerard la aprobacién de otros dispositivos
registradores, a peticién. :

3. Controladores de vapor.~Cada caldera estara equipada con un con-
trolador autorndtico de vapor para mantener la temperatura. Este puede
ser un instrurento registrador/controlador cuando se combine con un
dispositivo registrador de temperatura/tierapo.

4. Valvulas de aire.~Todas las conducciones de aire conectadas a cal-
deras disefiadas para tratamiento a presién por vapor estaran equipadas
con una valvula esférica globo u otro tipo de vilvula equivalente o un
sistema de conduccién gue evite la fuga de aire hacia el interior de la
caldera durante el ciclo de tratamiento.

5. Vilvulas de agua—Todas las conducciones de agua de la caldera
que deban estar cerradas durante el ciclo de tratamiento deberin equiparse
con una valvula esférica u otro tipo de vilvula equivalente o un sistema

de conduccién gue evite la fuga de aire hacia el interior de la caldera
durante el ciclo de tratamiento.

B) Tratamiento a presién con vapor.
1.° Calderas fijas por lotes.

i) Los requisitos y recomendaciones bdsicos para los dispositivos indi-
cadores de temperatura y dispositivos registradores de temperatura/tiem-
po son los descritos en los pirrafos A), 1 y 2, de este articulo. Ademés,
las fundas de ampollas ¢ sondas de los dispositivos indicadores de tem-
peratura y las sondas de los dispositivos registradores de temperatu-
ra/tiempo se instalaran dentro det cuerpo de la caldera o en vainas externas
unidas a la caldera. Las vainas externas se conectaran a la caldera a través
de una abertura de al menos 1,9 centimetros de didmetro y se equiparan
con un purgador con una abertura igual o inferior a 1,6 milimetros situada
de tal forma que proporcione un flujo constante de vapor a lo largo de
la longitud de la ampolla o la sonda; este purgador emitird vapor con-
tinuamente durante todo ¢l periodo de tratamiento térmico.

il Serequieren controladores de vapor como los descritos en el parra-
fo A), 3, de este articulo.

iii) Entrada del vapor.—La entrada del vapor a-la caldera serd sufi-
cientemente amplia para proporcionar vapor en cantidad suficiénte para
un funcionamiento adecuado de la caldera, y dicha entrada se realiza
de tal forma que facilite la eliminacién de aire durante la purga.

iv) Soportes de jaula—Las calderas fijas verticales con entrada de
vapor por el fondo utilizaran soportes inferiores para las jaulas de caldera.
No se emplearan placas deflectoras en el fondo de las calderas.

v) Difusor de vapor.—Cuando se utilicen difusores de vapor perfo-
rados, se mantendrdn de modo que se garantice que no se bloguean o
queden inutilizados por cualquier otra causa. Las calderas horizontales
fijas se equiparan con difusores de vapor perforados a lo largo de toda
1a longitud de la caldera, a menos que se demuestre la idoneidad de otra
disposicion mediante datos de distribucién de calor u otra documentacién
procedente-de la autoridad de tratamiento. Tal informacién se mantendrd
en los archivos del establecimiento y se pondra a disposicién de los ins-
pectores para si revision.

vi} Purgadores y eliminacién del condensado.—Los purgadores, excep-
to los situados en las vainas externas de dispositivos de temperatura,
tendran orificios iguales o superiores a 3 milimetros y estarin totalmente
abiertos durante todo el tratamiento, incluide el tiempo de subida de tem-
peratura. En las calderas horizontales fijas, los purgadores estaran situados
por lo menos a unos 30 centimetrds de las posiciones mas externas de
los envases de cada extremo a lo largo de la parte superior de la caldera.
Habra purgadores adicionales separados entre si no més de 2,4 metros
a lo largo de la parte superior. Pueden instalarse purgadores en posiciones
distintas de las especificadas anteriormente, siempre gue el establecimien-
to tenga datos de distribucién de calor y otra documentacion del cons-
tructor o de una autoridad de tratamiento que demuestren que los pur-
gadores efectiian la eliminacién de aire y hacen circular ¢k vapor dentro
de la caldera.

El establecimiento mantendrd esta informacion archivada y la pondra
a disposicién de los inspectores para su revisién. Todos los purgadores
se dispondran de tal manera que facilite al operario de la caldera observar
el funcionamiento adecuado. Las calderas verticales tendrdn al menos una
abertura de un purgador situada en oposicién a la entrada de vapor. En
calderas que tengan una entrada de vapor por encima del recipiente infe-
rior, se instalard un purgador en el fondo de la caldera para eliminar
el condensado. El purgador del condensado se dispondra de manera que
el operario de la caldera pueda observar que funciona correctamente. Se
comprobara dicho purgador con la frecuencia suficiente para asegurar
la eliminacién idénea del condensado. 8e realizarin comprobaciones visua-
les a intervalos no superiores a quince minutos, anotdindose los resultados.
Los sistemas de eliminaciéon de condensado intermitehtes estaran dotados
de un sistema de alarma automdtico que servird como monitor continuo
del funcionamiento del purgador de condensado. El sistema de alarma
automatico se comprobara al comienzo de cada turno, y se registraran
los resultados. Si no funcionara correctamente, debe repararse antes de
utilizar 1a caldera.

vii) Equipo de apilamiento.

a) Equipo para sujetar o apilar envases en las catderas.—Las jaulas,
bandejas, vagonetas, carros y otros vehiculos para sujetar o apilar envases
con productos en la caldera estarin construidos de manera que garantice -
la circulacién de vapor durante los tiempos de purga, subida de tempe-
ratura y tratamiento. El fondo de cada vehiculo tendra perforaciones de
al menos 2,5 centimetros de didmetro, separadas 5 centimetros entre los
centros de las mismas o equivalente, a menos que se demuestre la idoneidad
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de otra disposicién mediante datos de distribucién de calor u otra docu-
mentacion de una autoridad de tratamiento, manteniendo el establecimien-
to archivada tal informacién y la ponga a disposicién del inspector para
su revisién.

b) Placas de separacion.—Cuando se empleen una o més placas de
separacion entre dos capas de envases o se coloquen sobre el fondo de
un vehiculo de caldera, el establecimiento archivard la documentacién
que demuestre que el procedimiento de purga permite eliminar el aire
de la caldera antes de que comience el cronometrado del tratamiento tér-
mico. Tal documentacién estari en forma de datos o documentacién sobre
distribucién de calor de una autoridad de tratamiento. Esta informacién
se pondra a disposicién de los inspectores para su revision.

viii) Silenciadores de los purgadores y aberturas de purga.—Si se
emplean silenciadores en los purgadores o sistemas de purga, el estable-
cimiento archivard la documentacién que demuestre que los silenciadores
no dificultan la eliminacion de aire de la caldera. Tal documentacién con-
sistird en datos de distribucién de calor o documentacién del fabricante
del silenciador ¢ de una autoridad de tratamiento. Esta informacién se
pondra a disposicion de los inspectores para su revision.

ix) Aberturas de purga,

a) Dichas aberturas se situarin en la parte de la caldera opuesta
a la entrada de vapor y se disefiaran, instalardn y operarin de manera
que se elimine el aire de la caldera antes de que comience el cronometrado
del tratamiento térmico. Se controlarin mediante una vdlvula de com-
puerta, un grifo de macho u otra vilvula de flujo completo que estara
totalmente abierta para permitir la eliminacién rdpida de aire de las cal-
deras durante el periodo de purga.

b} Los mencionados instrumentos no se conectardin a un sistema de
drenaje cerrado sin la existencia de una abertura atmosférica en la linea.
Cuando un colector conecte varias tuberias de una sola caldera, el colector
se controlarid mediante una vilvula de compuerta, grifo de macho u otra
valvula de flujo completo, y serd de un tamafio tal que su drea transversal
total sea superior al drea transversal total de todas las aberturas conec-
tadas.

La descarga no se conectard a un drengje cerrado sin la existencia
de una abertura atmosférica en la linea. Un colector miiltiple que conecte
varias aberturas o celectores de varias calderas fijas deben descargar a
la atmésfera. Dicho colector no estard controlado por una vélvula, y serd
de un tamaio tal que su drea transversal sea por lo menos igual al drea
transversal total de las conducciones de los colectores de calderas pro-
cedentes del mayor niimero de calderas que puedan purgarse simulté-
neamente. ’

¢) Se describen a continuacién varias instalaciones y procedimientos
operativos tipicos. Se pueden emplear otras instalaciones de calderas, sis-
temas de conduccién de purga, procedimientos operativos o equipos auxi-
liares como placas de separacidn, siempre que haya documentacion que
demuestre que se elimina el aire de la caldera antes de que comience
el tratamiento. Tal documentacién indicard los datos de distribucién de
calor u otra documentacién del fabricante del equipo o de la autoridad
de tratamiento. El establecimiento archivars esta informacién y la pondri
a disposicién de los inspectores para su revision.

d) Para instalaciones de calderas sin jaulas, el establecimiento tendrs
datos de distribucién de calor u otra documentacién del fabricante del
equipo o de una autoridad de tratamiento que demuestre que el proce-
dimiento de purgar empleado efectia la eliminacién del aire y el con-
densado. El establecimiente archivar4 esta informacién y la pondra a dis-
posicién de los inspectores para su revisién.

e} Son ejemplos de instalaciones tipicas y procedimientos operativos
que cumplen los requisitos de esta seccién:

1. Purga de calderas horizontales.

1.1 Purga a través de orificios de purga miiltiples de 2,6 centimetros
que descargan directamente a la atmdsfera.

Especificaciones: Una abertura de 2,6 centimetros por cada 1,6 metros
de longitud de caldera, equipado con una valvula de compuerta, grifo de
macho u otra valvula de flujo completo y que descargue a la atmdésfera,

-Las aberturas de los extremos no estarin a m4s de 76 centimetros de
los extremos de la caldera.

Método de purga: Las vélvulas de purga estardn totalmente abiertas
durante cinco minutos por lo menos a 107 °C, o durante siete minutos
-a 104,5 °C. '

1.2 Purga a través de crificios de purga miiltiples de 2,6 centimetros
que descarguen a través de un colector a la atmédsfera.

Especificaciones: Una abertura de 2,56 centimetros por cada 1,5 metros
de longitud de la caldera. Dichas aberturas estarin a una distancia no

superior a 76 centimetros de los extremos de la caldera; el tamafio del
colector para calderas de menos de 4,6 metros de longitud sera de 6,4
centimetros,’ y para calderas de 4,6 metros o mas de longitud, de 7,6
centimetros.

Método de purga: La vélvula de compuerta, grifo de macho u otra vélvula
de flujo completo del colector estard totalmente abierta durante al menos
seis minutos a 107 °C, o durante al menos ocho minutos y a 104,5 °C.

1.3 Purga a través de difuscres de agua.

Especificaciones: Tamafio de ia abertura y de la vilvula de purga. Para
calderas de menos de 4,6 metros de longitud, § centimetros; para.calderas
de 4,6 metros o mas de longitud, 6,4 centimetros., ;

Tamano del difusor de agua: Para calderas de menos de 4,6 metros
de tongitud, 3,8 centimetros; para calderas de 4,6 metros o mds de longitud,
5 centimetros. El mimero de agujeros seri tal que su drea transversal
total sea igual al drea transversal de la entrada de la tuberia de purga.

Método de purga: La vilvula de compuerta, grifo de macho u otra
vilvula de flujo completo del difusor de agua estara totalmente abierta

durante al menos siete minutos a 104,5 °C.
1.4 Purga a través de un orificio unico en la parte superior de

6,4 centimetros para calderas gque no superen 4,6 metros de longitud.
Especificaciones: Un orificio de 6,4 centimetros equipado con vilvula
de compuerta, grifo de macho u otra vdlvula de flujo completo de 6,4
centimetros y situada a menos de 61 centimetros del centro de la caldera.
Método de purga: La vélvula de purga estara totalmente abierta durante
al menos cuatro minutos, 104,5 °C.
2. Purga de calderas verticales.

2.1 Purga a través de un rebosadero de 3,8 centimetros.

Especificaciones: La tuberia de rebosamiento de 3,8 centimetros estard
equipada con una vilvula de compuerta, grifo de macho u otra valvula
completa de 3,8 centimetros y poseerd una distancia de 3,8 centimetros,
cuya distancia hasta la abertura o a un colector miiltiple sera inferior
a 1,8 metros.

Método de purga: La vilvula de purga estari totalmente abierta durante
al menos cuatro minutos y 103,56 °C o durante cinco minutos a 101,56 °C.

2.2 Purga a través de un orificic de purga unico lateral o en la parte
superior de 2,5 centimetros.

Especificaciones: Una tuberia de 2,6 centimetros en la tapa o parte
lateral superior, equipada con una vilvula de compuerta, grifo de macho
u otra valvula de flujo completo que descargue directamente a la atmésfera
© a un colector muitiple.

Método de purga: La vilvula estard totalmente abierta durante al menos
cinco minutos 110 °C o durante al menos siete minutos a 104,5 *C.

2.° Calderas con agitacién por lotes.

i} Los requisitos bdsicos para los dispositivos indicadores de tem-
peratura y de reguladores de temperatura/tiempo se describen en los parra-
fos a), 1 y 2, de este articulo. Ademds, se instalardn fundas de ampollas -
o sondas de dispositivos indicadores de temperatura y sondas de dispo-
sitivos registradores de temperatura/tiempo dentro del cuerpo de la caldera
0 en vainas externas unidas a ella. Las vainas externas se conectarin
ala caldera a través dé aberturas de al menos 1,9 centimetros de didmetro
¥ se equiparan con un purgador con una abertura igual o superior a 1,6
milimetros cemayor situada de forma que propercione un flujo constante
de vapor de agua a lo largo.de la longitud de las ampollias o sondas; este
purgador emitird vapor continuamente durante todo el periodo de tra-
tamiento térmico.

ii) Se exigen controladores de vapor como los descritos en el parrafe
a), 3, de este articulo. '

iii) Entrada de vapor.—La entrada de vapor en cada caldera sers sufi-
cientemente amplia para proporcionar vapor en cantidad suficiente para
un funcionamiento adecuado de la caldera, y dicha entrada se realizari
de tal forma que faciliten la eliminacion del aire durante la purga.

iv) Purgadores.—Los purgadores, excepto los situados en las vainas
externas de los dispositivos de temperatura, serin iguales o superiores
a 3 milimetros y estaran totalmente abiertos durante todo el tratamiento,
incluido el tiempo de subida de temperatura. Los purgadores estaran situa-
dos por lo menos a 30 centimetros de 1a posicién més lateral de los envases,
de cada extremo a lo largo de la parte superior de la caldera.

3e colocaran purgadores adicionales distanciados entre si no mas de
2,4 metros a lo largo de la parte superior. Pueden instalarse purgadores
en posiciones distintas de las especificadas anteriormente, siempre que
el establecimiento tenga datos de distribucién de calor u otra documen-
tacion del constructor o de una autoridad de tratamiento que demuestren
que los purgadores efectiian la eliminacién del aire y hacen circular el
vapor dentro de la caldera. El establecimiento mantendré esta informacion



BOE nim. 87

Miércoles 12 abrif 1995

11093

archivada y 1a pondrd a disposicién de los inspectores para su revisién.
Todos los purgadores se dispondrin de manera tal que faciliten al operador
de la caldera la observacién de su funcionamiento correcto.

v) Purga y eliminacién del condensado.—Se eliminara el aire de la
caldera antes de comenzar el tratamiento. E} establecimiento archivara
los datos de distribucién de calor u otra documentacién del fabricante
o de la autoridad de tratamiento que desarrollé el programa de purga
y los pondra a disposicién de los inspectores para su revisién. En el momen-
to en que se dé paso al vapor, se abrird el drenaje para eliminar el con-
densado de vapor de la caldera. Se ipstalard un purgador en el fondo
de la caldera para eliminar el condensado durante el funcionamiento de
la misma; dicho purgador se dispondrd de forma que el operario de la
caldera pueda observar que funciona correctamente. Debiéndose realizar
comprobaciones visuales a intervalos de no mds de quince minutos para
asegurar la eliminacién suficiente del condensado; con anotacion de los
resultados. Los sistemas de eliminacion intermitente del condensado seran
equipados con un sistema de alarma automético que servird como moniter
continuo del funcionamiento del purgador de condensado. El sistema de
alarma automético se revisard al comienzo de cada turno para comprobar
su adecuado funcionamiento, y se anotarin los resultados. Si el sisterna
de alarma no funciona correctamente, debe repararse antes de que se
utilice la caldera.

vi) Determinacién de la velocidad de la caldera o del rotor.—La velo-
cidad de la caldera o del rotor se comprobard antes de que comience
€l cronometrado del tratamiento, y, si es necesario, se ajustard segiin lo
especificado en el programa de tratamiento. Ademds, se determinard y
registraré la velocidad de rotacién al menos una vez durante el tiempo
de tratamiento de cada lote tratadoe en la caldera. Como alternativa, puede
usarse un tacémetro registrador para propercionar un registro continue
de ia velocidad. Se determinard y anotara la exactitud del tacémetro regis-
trador al menos una vez por turno, mediante la comprobacion de la velo-
cidad de la caldera o del rotor empleando un cronémetro de precision.
Se dispondra de un medio para evitar cambios de velocidad no autorizados
en las calderas, como puede ser la colocacién de una cerradura o un aviso
de la direccidén en un cartel en o junto al dispositivo de ajuste de la velocidad
que advierta que solamente se permite hacer los a.justes a personas auto-
rizadas.

vii) Silenciadores de purgadores y orificios de purgas.—Si se emplean
silenciadores, el establecimiento tendra la documentacién que demuestre
que los silenciadores no impiden la eliminacién de aire de la caldera.
Tal decumentacion consistira en datos de distribucién de calor o en docu-
mentacién del fabricante del silenciador o de una autoridad de tratamiento.
El establecimiento mantendra archivada esta informacién y la pondrd a
disposicién de los inspectores para su revisién.

3.% Calderas giratorias continuas.

i) Los requisitos basicos para los dispositivos indicadores de tem-
peratura y los registradores de temperatura/tiempo se describen en los
parrafos a), 1 y 2, de este articulo. Ademds, las fundas de ampollas o
sondas de dispositivos indicadores de temperatura y las sondas de dis-
positivos registradores de temperatura/tiempo se instalarin dentro del
cuerpo de la caldera o en vainas externas unidas a la caldera. Las vainas
externas se conectardn a la caldera a través de aberturas de al menos
1,8 centimetros de didmetro y se equiparin con una abertura de purgador
de 1,6 milimetros o mayor situada de forma tal que proporcione un flujo
constante de vapor a lo largo de la longitud de los bulbos o sondas. Este
purgador emitird vapor continuamente durante todo el periodo de tra-
tamiento térmico.

ii) Se exigen controladores de vapor come los descnms en el parrafo
a), 3, de este articulo.

‘iil) Entrada de vapor.~La entrada de vapor a la caldera sera lo sufi-
cientementé amplia para proporcionar vapor para un funcionamiento ade-
cuado de la caldera y entrard en un punto o puntos que faciliten la eli-
minacién del aire durante la purga.

iv) Purgadores.—Los purgadores, excepto los situades en las vainas
externas de los dispositivos de temperatura, serdn iguales o superiores
a 3,2 milimetros y estardn totalmente abiertos durante todo el tratamiento,
incluido el tiempo de subida de temperatura. Los purgadores estaran situa-
dos por lo menos a 30 centimetros de la posicién mds lateral de los envases
de cada extremo a lo largo de la parte superior de la caldera.

Se colocaran purgadores adicionales distanciados entre si no més de
2,4 metros a lo largo de la parte superior de la caldera. Pueden instalarse
purgadores en posiciones distintas de las especificadas anteriormente,
siempre que el establecimiento tenga datos de Qistribucién de calor u
otra documentacién del constructor o de una autoridad de tratamiento
que demuestren que los purgadores efectiian la eliminacién del aire y

hacen circular el vapor dentro de la caldera. El establecimiento mantendra
esta informacién archivada y la pondra a disposicion de los inspectores
para su revision. Todos los purgadores se dispondran de manera tal que
faciliten al operario de la caldera la observacién de su funcionamiento
correcto.

v) Purga y eliminacién del condensado.—Se eliminara el aire de la
caldera antes de comenzar el tratamiento. El establecimiento archivard
los datos de distribucién de calor y otra documentacién del fabricante

" o de la autoridad de tratamiento que desarrolls el procedimiento de purga

¥ los pondra a disposicion de los inspecteres para su revisién. En el momen-
to en que se dé paso al vapor, se abrird el drenaje para eliminar el con-
densado de vapor de la caldera.

Se instalard un purgador en el fondo de la caldera para eliminar el
condensado durante el funcionamienic de la misma; dicho purgador se
dispondra de forma que el operario de la caldera pueda observar que
funciona correctamente; debiéndose realizar comprobaciones visuales a
intervalos de no mds de quince minutos, para asegurar la eliminacién
suficiente del condensadp y con anotacidn de los resultados. Los sistemas
de eliminacién intermitente del condensado serdn eguipades con un- sis-
tema de alarma automadtico que se revisard al comienzo de cada turno
para-comprobar su adecuado funcionamiento, ¥ se anotarin los resultados.
5i el sistema de alarma no funciona correctamente, debe repararse antes
de que se utilice la caldera.

vi}) Determinacién de la velocidad de la caldera.—Se especificars la
velocidad de rotacién de la caldera en el programa de tratamiento. El
establecimiento ajustard la velocidad segiin lo especificado y la registrara
cuando se ponga en marcha la caldera y la revisari y registrara a intervalos
no supericres a cuatre horas para asegurar que se mantiene la velocidad
correcta. Como alternativa, puede emplearse un tacémetrd registrador para
proporcionar un registro continuo de la velocidad. Si se emplea un tacé-
metro registrador, se comprobard manualmente la velocidad frente a un
cronémetro de precisién al menos una vez por turno, y se anotaran los
resultados. Se dispondrd de un medio para evitar cambios de velocidad
no autorizados en las calderas, como puede ser la colocacién de una cerra-
dura, o de un avise de la direccién en un cartel o junto al dispositivo
de ajuste de la velocidad, que advierta que solamente se permite hacer
los ajustes a personas autorizadas.

vii) Silenciadores de purgadores y orificios de purgas.—Si se emplean
silenciadores, el establecimiento tendrd documentacion que demuestre que
los silenciadores no impiden la eliminacién del aire de la caldera. Tal
documentacién consistird en datos de distribucion de calor o en docu-
mentacién del fabricante del silenciador o de una autoridad de tratamiento.
El establecimiento mantendra archivada esta informacién y la pondri a
disposicién de los inspectores para su revisién.

4.* Calderas hidrostaticas.

i) Los requisitos bisicos para dispositives indicadores de temperatura
y registradores de temperatura/tiempo se describen en los pérrafos a),
1y 2, de este articulo. Ademds, se colocaran dispesitives indicadores de
temperatura en la clipula de vapor de agua, cerca de la interfase vapor/
agua. Cuando el programa de tratamiento especifique el mantenimiento
de temperaturas determinadas de agua en las columnas hidrostiticas de
agua, se colocard por lo menos un dispositive indicador de temperatura
en cada columna hidrostitica de agua de modo que se pueda medir con
exactitud la temperatura de agua ¥ se pueda leer con facilidad. La sonda
registradora de temperatura/tiempo se instalara dentro de la cipula de
VApOT 0 en una vainaracoplada a 1a clipula. Cada sonda tendra una abertura
de purgador igual o superior a 1,6 milimetros, que emitird vapor de agua
continuamente durante et periodo de tratamiento. Se instalarin sondas
registradoras adicionales de temperatura/tiempo en las columnas hidros-
taticas de agua si el programa de tratamiento especifica mantener tem-
peraturas determinadas en estas columnas de agua.

ii} Se exigiran controladores de vapor de agua como los descritos
en el parrafo a), 3 de este articulo.

iii} Entrada de vapor.—Las entradas seran lo suficientemente amplias
para suministrar vapoer para un funcionamiento adecuado de la caldera.

iv) Purgadores.—Se colocarin aberturas de purgadores de 6 milime-
tros o mayores en la cAmara o cdmaras de vapor opuestas al punto de
entrada de vapor. Los purgadores estardn completamente abiertos y emi-
tirdn vapor continuamente durante todo el tratamiento, incluido el tiempo
de subida de temperatura. Todos los purgadores se dispondrin de manera
tal que el operaric pueda observar que funcionan correctamente.
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v) Purgar—-Antes del comienzo de las operaciones de tratamiento se
purgaran la cimara o cimaras de vapor de !a caldera para garantizar
la eliminacién de aire. El establecimiento mantendra en archive los datos
de distribucién de calor u otra documentacién del fabricante o de una
autoridad de proceso que demuestren que ¢l aire se elimina de la caldera
antes del tratamiento, y los pondrd a disposicién de los inspectores para
su revision.

vi) Velocidad de la cinta transportadora.—Al poner en marcha la cal-
dera, el establecimiento calculard y regulard la velocidad de la cinta trans-
portadora para obtener el tiempo de tratamiento necesario. Se comprobard
y registrard la velocidad a intervalos no superiores a cuatro horas para
garantizar que se mantiene la velocidad correcta de la cinta transportadora.
Puede emplearse un dispositive registrador para proporcionar un registro
continuo de dicha velocidad. Cuando se emplee un dispositivo registrador,
el establecimiento comprobard manualmente su velocidad en relacién a
un crondmetro de precisién por lo menos una vez por turno. Se dispondra
de un medic para evitar cambios no autorizados de la velocidad de la
cinta transportadora como puede ser la colocacién de una cerradura o
un aviso de la direccion en un cartel colocado en o junto al dispositive
de ajuste de velocidad que advierta que solamente se permite hacer ajustes
a las personas autorizadas.

vii) Silenciadores de purgadores y orificios de purgas.—Si se emplean
silenciaderes, el establecimiento tendri la documentacién que demuestre
que el silenciador no impide la eliminacién de aire de la caldera. Tal
documentacién consistird en datos de distribucién de calor u otra docu-
mentacién del fabricante del silenciador o de una autoridad de tratamiento.
El establecimiento mantendra archivada esta informacién y la pondra a
disposicién de los inspectores para su revisién.

C) Tratamiento a presion en agua.
1. Calderas fijas por lotes.

i) Los reguisitos bisicos para los dispositivos indicadores de tem-
peratura y registradores de temperatura/tiempo se describen en los parra-
fos a) 1 y 2 de este articulo. Ademds, se colocardn la ampollas o sondas
para los dispositivos indicadores de temperatura de forma que estén por
debajo de la superficie de agua durante todo el tratamiento. En calderas
horizontales, la ampoila o sonda se introducira directamente en el armazén
de la caldera. Tanto en las calderas verticales como en las horizontales
las ampollas 0 sondas se introduciran directamente en el agua, al me-
nos 5 centimetros, sin vaina o manguito desmontable. En calderas verticales
equipadas con un registrador/controladoer, la sonda del controlador se

colocard en el fondo de la caldera por debsjo del apoyo de jaula mas .

bajo, en una posicién tal que el vapor no incida sobre ella directamente.
En calderas horizontales asi equipadas, la sonda del controlador se situara
entre la superficie del agua y el plano horizontal que pasa por el centro
de la caldera de forma que no exista la posibilidad de que el vapor incida
directamente sobre la sonda del controlador. Los controladores de tem-
peratura que funcionen con aire poseerin sistemas de filtros para garan-
tizar el suministro de aire limpio y seco.

ii) Dispositive registrador de la presion.—Cada caldera se equipara
con un dispositivo registrador de presion que pueda combinarse con un
controlador de presién.

iii} Se exigen controladores de vapor como los descritos en el parra-
fo a}, 3 de este articulo.

iv) D.istribucién de calor—El establecimiento mantendrd en archivo
datos de distribucion de calor y otra documentacién del fabricante del
equipo o de una autoridad de tratamiento que demuestre la distribucién
uniforme del calor dentro de la caldera, y los pondrd a disposicién de
los inspectores para su revision.

v} Soportes de jaula.—Se empleari un soporte de fondo en las calderas
verticales. No se empieardn placas deflectoras en el fondo de la caldera.

vi) Equipo de apilamiento.—Para los envases flexibles llenos y, cuando
proceda, para los envases semirrigidos, se disefara un equipo de apila-
miento que garantice que el espesor de los envases llenos no excede del
especificado en el programa de tratamiento, y que los envases no se des-
plazan y se solapan o apoyan unos sobre otros durante el tratamiento
térmico.

vii} Vilvula de drenaje—El drenaje estard provisto de una valvula
hermética al agua y para que no se atasque se instalarin filtros de rejilla
enh todas las aberturas del drenaje.

viii} Nivel de agua.—Habra un medio para determinar el :\\ivel de agua
de la caldera durante el funcionamiento (utilizacién de un manémetro,
un sensor electrénico o una mirilla de vidrio). Para calderas que reguieran
la inmersién completa de los envases, el agua cubrird la parte superior
de los envases durante todo el tiempo de subida de temperatura y los
periodos de tratamiento térmico, y deberian cubrir la capa superior de

los envases durante la refrigeracién. En las calderas que empleen agua
en cascada o rociado con agua, se mantendrd el nivel de agua dentro
de los limites especificados por €] fabricante de la caldera o la autoridad
de tratamiento durante todos los periodos de subida de temperatura, tra-
tamiento térmico y refrigeracion. Se dispondria asimismo de un medio
para asegurar la circulacién continua del agua durante los periodos ante-
riormente citados. El operario de la caldera comprobard y registrard el
nivel de agua a intervalos regulares para cerciorarse de que satisface los
parametros especificos de tratamiento. '

ix) Suministro de aire y controles.—Tanto en las calderas fijas, hori-
zontales como verticales, se dispondrd de un medio para introducir aire
comprimido o vapor a la presién requerida para mantener la integridad
del envase. La entrada de aire comprimido y vapor serd controlada por
una unidad automdtica de control de presién. Se colocard una vilvula
de retencidon en la conduccién de suministro de aire para evitar que entre
agua en el sistema.

Se mantendrd continuamente la presién limitadora de aire o vapor
durante los periodos de subida de temperatura, tratamiento térmico y
refrigeracion. Si se emplea aire para facilitar la circulacién, se introducira
en la tuberia de vapor de agua en un punto situado entre la caldera y
la vilvula de control de vapor en el fondo de la caldera. Se demostrard
la idoneidad de }a circulacién de aire para mantener una distribucién
uniforme de calor dentro de la caldera mediante datos de distribucién
de calor u otra documentaciéon de una autoridad de tratamiento, y tales
datos se mantendrin en archivo en el establecimiento, que los pondri
a disposicién de los inspectores para su revisién.

x} Recirculacién de agua—Cuando se emplee un sistema de recircu-
lacion de agua para la distribucién de calor, se extraeri el agua del fondo
de la caldera mediante un colector de aspiracién y se libérara a través
de un difusor que se extenderda por la longitud o circunferencia de la
parte superior de la caldera, cuyos orificios estaran distribuidos de manera
uniforme. Las aberturas de aspiracién se protegeran con filtros de rejilla
que eviten que entre. suciedad en el sistema de recirculacién. La bomba
estard dotada de una huz piloto o un dispositivo similar que advierta al
operario cuando no estd en marcha, y de un purgador para eliminar el
aire cuando comiencen las operaciones. Como alternativa, puede emplearse
un sistema de alarma de medidor dei flujo para asegurar una circulacién
adecuada de agua. La idoneidad de la circulacién de agua para mantener
una distribucién de calor uniforme dentro de ia caldera, se comprobara
mediante datos de distribucién de calor y otra documentacién de una
autoridad de tratathiento, y el establecimiento mantendra archivados tales
datos, que pondra a disposicién de los inspectores para su revision.

Pueden emplearse métodos alternativos para la recirculacién de agua
en la caldera sierapre que exista documentacién en forma de datos de
distribuciéon de calor u otra documentacion de una autoridad de trata-
miento mantenidos en archive por el establecimiento y a disposicién de
los inspectores para su revision.

xi) Entrada de agua de refrigeracion.—En calderas para el tratamiento
de productos envasados en tarros de vidrio, el agua de refrigeracién no
debe incidir directamente sobre los tarros, a fin de reducir al minimo
las roturas de vidrio por choque térmico.

N
2. Calderas con agitacién por lotes.

i) Los requisitos y recomendaciones basicos para dispositivos indi-
cadores de temperaturz y registradores de temperatura/tiempo se des
criben en los parrafos a), } y 2 de este articulo, Ademads, la ampolla o
sonda del dispositivo indicador de temperatura se introducird directa-
mente en €l agua sin una vaina o0 manguito desmontable. La sonda del
registrador/controlador se colocari entre la superficie del agua y el plano
horizontal que pasa por el centro de la caldera, de forma que no haya
posibilidad de que el vapor incida directamente sobre la ampolla o sonda
del controlador.

ii) Dispositivo registrador de presiéon.--Cada caldera estaria equipada
con un dispositivo registrador de presion que pueda combinarse con un
controlador de presién.

iii) Se exigen controladores de vapor como los descritos en el pédrra-
fo a), 3 de este articulo.

iv) Distribucién del calor.—El establecimiento mantendra en archivo
datos de distribucién de calor u otra documentacién del fabricante det
equipo o de una autoridad de tratamiento y los pondra a disposicion de
los inspectores para su revisién.

v} Equipo de apilamiento.—Todos los dispositivos utilizados para con-
tener envases con producto (p. ej., jaulas, bandejas, placas separadoras),
se construirdn de modo que permitan que el agua circule alrededor de
los envases durante los pericdos de subida de temperatura y de tratamiento
térmico.,
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vi) Vilvula de drenaje.~El drenaje estard provisto de una vilvula her-
mética al agua y para que no se atasque se instalarian filtros de rejilla
en todas las aberturas de drenaje.

vii) Nivel de agua.—Habré un medio para determinar el nivel de agua
en la caldera durante el funcionamiento (utilizacién de un mandmetro,
un sensor electrénico o una mirilla de vidrio). El agua cubrira comple-
tamente todos los envases durante los periodos completos de subida de
temperatura, tratamiento térmico y refrigeracién. Se dispondrd de un
medio que garantice la continuidad de la circulacién de agua segin lo
especificado durante la totalidad de los perfodos anteriormente citados.
El operario de la caldera comprobara y registrard la idoneidad del nivel
de agua con la suficiente frecuencia para asegurarse de que cumple los
parimetros de tratamiento especificados.

viil) Suministro de aire y controles.—Las calderas estarin provistas
de un medio para introducir aire comprimido o vapor a la presién requerida
para mantener la integridad de los envases. La entrada de aire comprimido
serdl controlado por una unidad de control automdtico de presién. Se colo-
card una vélvula de retencién en la conduccién de suministro de aire
para evitar que entre agua en el sistema. Se mantendri continuamente
una presion limitadora de aire o vapor durante los perfodos de subida
de temperatura, tratamiento térmico y refrigeraciéon. Si se emplea aire
para facilitar la circulacién, se introducira en la tuberia de vapor en un
punto entre la caldera y la valvula.de control de vapor en el fondo de
la caldera. Se comprobari la idoneidad de la circulacién de aire para
mantener una distribucién uniforme del calor dentro de la caldera median-
te datos de distribucién de calor u otra documentacién de una autoridad
de tratamiento, el establecimiento mantendré archivados tales datos y los
pondra a disposicién de los inspectores para su revisién.

ix) Determinacion de ia velocidad de la caldera o del rotor.—Se com-
probara la velocidad de la caldera o del rotor antes de que comience
a contarse el tiempo de tratamiento y, si es necesario, se ajustard segin
lo especificado en el programa de tratamiento. Ademds, se determinara
y registrard la velocidad de rotacién por lo menos una vez durante el
tiempo de tratamiento de cada lote tratado en la caldera; comeo alternativa,
puede emplearse un tacémetro registrador para proporcionar un registro
continuo de la velocidad.

El establecimiento determinard y registrars al menos una vez por turno
la exactitud del tacémetro registrador para proporcionar un registro con-
tinuo de la velocidad. El establecimiento determinara y registrard al menos
una vez por turno la exactitud del tacémetro registrador mediante la com-
probacion de la velocidad de la caidera o del rotor por medio de un cro-
németro de precisién. Se dispondrd de un medio para evitar cambios de
velocidad no autorizados en las calderas; como puede ser una cerradura,
0 un aviso de la direccion de un cartel en o junto al dispositivo de ajuste
de la velocidad que advierta que s6lo se permite efectuar ajustes a personas
autorizadas.

x) Recircillacién de agua.-Si se emplea un sistema de recirculacién
de agua para la distribucién de calor, se instalard de manera que el agua
se extraerd del fondo de la caldera mediante un colector de aspiracién
¥ se liberard a través de un difusor que se extienda a todo lo largo de
la parte superior de !a caldera, cuyos orificios estardn distribuidos de
manera uniforme. Las aberturas de aspiracién se protegeran con filtros
de rejilla para evitar que entre suciedad en el sistema de recirculacién.
La bomba se equipard con una luz piloto o un dispositive similar que
advierta al operario cuando no estd en marcha, ¥ con un purgador para
eliminar el aire cuando comiencen las operaciones. Como alternativa, pue-
de emplearse un sistema de alarma de medidor del flujo para asegurar
una circulacién adecuada de agua,

La idoneidad de la circulacién de agua para mantener una distribucion
uniforme de calor dentro de la caldera se comprobard mediante datos
de distribucion de calor u otra documentacién de una autoridad de tra-
tamiento, y tales datos se mantendran archivados por el establecimiento,
que los pondrai a disposicién de los inspectores para su revisién. Pueden
emplearse otros métodos para la recirculacién de agua en la caldera, siem-
pre que exista documentacién en forma de datos de distribucién de calor
u otra documentacién de una autoridad de tratamiento mantenidos en
archivo por el establecimiento y puestos a disposicién de los inspectores
para su revision.

xi} Eniradade agua de refrigeracién.—En calderas para el tratamiento
de productos envasados en tarros de vidrio, el agua de refrigeracién no
debe incidir directamente sobre los tarros, a fin de reducir al minimo
las roturas de vidrio por choque térmico.

D) Tratamiento a presidon con mezclas de vapoi-/aire en calderas por
lotes.

1. Los requisitos bdsicos para los dispositivos indicadores de tem-
peratura y registradores de temperatura/tiempo se describen en los pérra-
fos a) 1 y 2 de este articulo. Ademds, las fundas de las ampollas o las
sondas para los dispositivos indicadores de temperatura y los registradores
de temnperatura/tiempo o las sondas controladoras se introducirén direc-
tamente en la carcasa de la caldera en posicién tal que el vapor no incida
sobre ellos directamente.

2. Se exigirdn los controladores de vapor descritos en el parrafo a)
3 de este articulo.

3. Controlador registrador de presién.—Se empleard un controlador
registrador de presion para controlar la entrada de aire y la salida de
la mezcla vapor/aire.

4. Circulacion de las mezclas vapor/aire.—Se dispondrd de un medio
para la circulacién de la mezcla vapor/aire al objeto de evitar la formacién
de bolsas de baja temperatura. Se documentard la eficacia del sistema
de circulacién mediante datos de distribucién de calor u otra documen-
tacién de una autoridad de tratamiento y, el establecimiento mantendri
archivados tales datos y los pondra a disposicién de los inspectores para
su revision. Se comprobara el sistema de circulacién para asegurar su
correcte funcionamiento y se equiparan con una luz piloto o un dispositivo
similar que advierta al operario cuando no esté funcicnando. A causa
de la variedad de disefios existentes, se consultaran al fabricante del equipo
los detalles de instalacion, funcionamiento y control.

5. FEl establecimiento oficial notificard inmediatamente a la autoridad
competente de cualquier sistema de este tipo puesto en funcionamiento.

E) Calderas atmosféricas.

1. Dispositivo registrador de temperatura/tiempo—Toda caldera
atmosférica (por ejemplo, bafio Maria) estard equipada al menos con un
dispositive registrador de temperatura/tiempo de acuerdo con las con-
diciones bésicas descritas en el parrafo a) 2 de este articulo.

2. Distribucién de calor.-Toda caldera atmosférica se equipari y ope-
rard de forma que garantice una distribucién uniforme de calor por todo
el sistema de tratamiento durante el tratamiento térmico. El estableci-
miento mantendrd archivados datos de distribucién de calor u otra docu-
mentacién del fabricante o de una autoridad de tratarmiento que demues-
tren una distribucién uniforme de calor dentro de la caldera, y los pondra
a disposicion de los inspectores para su revisién.

F) Otros sistemas.—Todos los demds sistemas no definidos especifi-
camente en este articulo y que se empleen para el tratamiento térmico
de productos enlatados seran evaluados caso por caso por la autoridad
competente. Se aprobarén los sistemas si se comprueba que se ajustan
a las condiciones establecidas en este articulo y que producen productos
estables para la venta de forma constante y uniforme,

G) Mantenimiento del equipo.

1. El establecimiento comprobari toda la instrumentacién y los con-
troles, tanto en el momento de su instalacion para asegurarse de su ade-
cuado funcionamiento y exactitud, o con posterioridad si surgen dudas
sobre su funcionamiento o exactitud.

2. Al mengs una vez al aio, cada sistema de tratamiento térmico
serd examinado por una persona que no participe directamente en las
operaciones diarias para garantizar el funcionamiento adecuado del sis-
tema, asi como todo el equipo auxiliar e instrumentaciéon. Ademds, cada
sistema de tratamiento térmico debe examinarse antes de reanudarse cual-
quier operacion después de una parada prolongada.

3. Fl establecimiento revisard las vdlvulas de aire y vapor que deban
estar cerradas durante el tratamiento térmico para detectar fugas. Las
vilvulas defectuosas serin reparadas o sustituidas,

4. El establecimiento revisaré, someterd a mantenimiento o sustituird
log silenciadores de los aparatos de purga y purgadores para evitar cual-
quier reduccién en la eficacia de la purga.

5. . Cuando se empleen difusores de agua para purgar, se desarrollard
e implantarid un programa de mantenimiento para asegurar que los orificios
se mantienen en su tamafo original.

+ 6. Se mantendran registros de todos los elementos de mantenimiento
que puedan afectar a la idoneidad det tratamiento térmico. Las anotaciones
incluirdn la fecha y tipo del mantenimiento efectuado asi como la persona
que lo realizé.

H) Refrigeracion de los envases y agua de refrigeracion.

1. Se empleara agua potable para la refrigeracién excepto lo previst
en los pirrafos H) 2 ¥ 3 de este articulo. :

2. El agua del canal de refrigeracion se clorard o tratard con un pro-
ducto quimico aprobado por la autoridad competente que tenga un efecto
bactericida equivalente a la cloraqidn. Quedars una cantidad residual medi-
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bie del producto esterilizador en el agua en el punto de descarga del canal.
Los canales de refrigeracién se limpiardn y volverin a llenar con agua
potable para evitar el desarrollo de materia organica u otras sustancias.

3. Las agnas de refrigeracion de envases que se reciclen o reutilicen
se manejaran en sistemas diseiiados, operados y mantenidos de modo
gue no se produzea acumulacién de microorganismos, materia organica
¥ otras sustancias en los sistemas ni en las aguas. Los equipos de los
sistemas, como tuberias, depésitos de almacenamiento y torres de refri-
geracion, se construirdn e instalarin de forma que se puedan limpiar e
inspeccionar. Ademas, el establecimiento mantendra y pondri a dispo-
sicion de los inspectores para su revision, informacién, como minimo sobre
los siguientes aspectos:

i) Disefio y construccion del sistema.

ii) Funcionamiento del sistema, incluidas las velocidades de reno-
vacién con agua nueva potable, los sistemas de tratamiento del agua, asi
como las mediciones de las cantidades residuales del agente esterilizador,
en el punto en que el agua salga del canal de refrigeracion.

iil) Mantenimiento del sistema, incluidos procedimientos para la lim-
pieza y esterilizacién periddicas de todo el sistema; ¥

iv) Normas de calidad del agua, como procedimientos de control
microbioldgices, quimicos y fisicos, que incluyan la frecuencia; el punto
o puntos de muestreo, y las medidas correctoras tomadas cuando no se
cumplen las normas de calidad del agua.

v) Manejo postratamiento de los envases.—Se manipulardn los envases
de manera que no se produzca dafios en el drea del cierre hermético.
Todas las cintas, retardadores de latas, amortiguadores y elementes seme-
jantes gue estén estropeados y desgastados se reemplazardn por materiales
No porosos.

Para reducir al minimo las rozaduras de los envases, especialmente
en ¢l drea de cierre, los envases no permanecerin inmovilizados sobre
las cintas transportadoras en movimiento. Todo el equipo de manejo de
envases después del tratamiento debe mantenerse limpio, de forma que
no se acumulen microorganismos sobre las superficies en contacto con
los envases.

B.5.7 Registros de tratamiento y produceion.—El establecimiento regis-
trars por lo menos la siguiente informacién sobre tratamiento y produccién:
Fecha de produccion; nombre y tipo del producto; cédigo del envase; tama-
fio y tipo de envase; y el programa de tratamiento, incluida la temperatura
minima inicial.

Se registraran las medidas tomadas para satisfacer los reqguisitos
de B.5.4, relativos al control de los factores criticos. Ademds, cuando sea
de aplicacidn, se anotardan también la siguiente informacién y datos:

A) Tratamiento con vapor.

1. Calderas fijas por lotes.—Por cada carga de caldera, se registrardn
el nimero de la caldera u otra designacién, el nimerc aproximado de
envases o el niimero de jaulas por carga de caldera, la temperatura inicial
del producte, la hora de entrada del vapor, la hora y temperatura de
cierre de la purga, el comienzo de la medida del tiempo de tratamiento,
la hora de cierre del vapor y el tiempo real del tratamiento. El dispositivo
indicador de temperatura y el registrador de temperatura se leerin al
mismo tiempo por lo menos una vez durante el cronometrado del tra-
tamiento y se anotardn las temperaturas observadas.

2. Calderas con agitacién por lotes.—Ademis de registrar la infor-
macién requerida para las calderas fijas por lotes tratadas con vapor en
el parrafo A) 1 de este articulo, se anotard el funcionamiento del pur-
gador/es de condensado y de la velocidad de la caldera o rotor.

3. Calderas giratorias continuas.—Se registrara el nimero del sistema
de caldera, el nimero total aproximado de envases tratados en la caldera,
la temperatura inicial del preducto, la hora de entrada del vapor, 1a hora
y temperatura de cierre de la purga, la hora en que se alcanza la tem-
peratura de tratamiento, la hora en que entra la primera lata y la hora
en que la Gltima lata sale de la caldera. Se determinard y anotari la velo-
cidad de la caldera o del rotor a intervaios no superiores a cuatro horas.
Se haran lecturas del dispositivo/s indicadores de temperatura y del regis-
trador/es de temperatura y se anotarin en €l momento en que el primer
envase entra en la caldera, ¥ a continuacién, con la suficiente frecuencia
para garantizar el cumplimiento del programa de tratamiento. Deberian
hacerse y anotarse estas observaciones a intervalos gue no excedan de
treinta minutes de funcionamiento continuo de la caldera. Se observara
y registrara el funcionamiento del purgador/es de condensado en el rnomen-
to en que el primer envase entra en la caldera, y con Posterioridad segin
lo especificado en B.65.6 B) 3 v).

4. Calderas hidrostiticas—Se registrarin el mimero de sistemas de
caldera, el mimero total apreximado de envases tratados en la caldera,
la temperatura inicial del producto, la hora de entrada de vapor, la hora
¥ temperatura de cierre de la purga/s, la hora en que se alcanza la tem-
peratura de tratamiento, la hora en que los primeros envases entran en
la caldera, la hora en que los dltimos envases salen de la caldera y, si
se especifica en el programa de tratamiento, medidas de las temperaturas
en las columnas hidrostiticas de agua. Se observaran las lecturas del dis-
positivo indicader de temperatura gue estd situado en la interfase vapor
de agua/agua y el dispositivo registrador de temperatura, y se anotaran
las temperaturas en el momento en que los primeros envases entran en
la capula de vapor. Con posterioridad, se leerin estos instrumentos y
se registraran las temperaturas con la suficiente frecuencia para garantizar
el cumplimiento de la temperatura especificada en el programa de tra-
tamiento y deberia hacerse al menos cada hera de funcionamiento continuo
de la caldera. Se determinari y registrard la velocidad de la cinta trans-
portadora de envases, y para las calderas hidrostéiticas con agitacién, la
velocidad de la cadena giratoria, a intervalos con la suficiente frecuencia -
para garantizar el cumplimiento del programa de tratamiento y debiendo
realizarse por lo menos cada cuatro horas.

B) Tratamiento con agua.

L. Calderas fijas por lotes.—Por cada carga de la caldera, se registrari
el nimero de la caldera u otra designacién, el nimero aproximado de
envases o el nimero de jaulas por carga de caldera, la temperatura inicial
del producto, la hora de entrada del vapor, el comienzo del cronometrado
del tratamiento, el nivel de agua, la velocidad de recirculacién de agua
(si es critico), 1a presion limitadora mantenida, la hora de cierre del vapor
y el tiempo real de tratamiento. Se leerdn el dispositivo indicador de tem-
peratura y €l registrador de temperatura al mismo tiempo al menos una
vez durante el tiempo del tratamiento y se registrard las temperaturas
observadas.

2. Calderas con agitacién por lotes.—Adem#s de registrar la infor-
macién requerida en el parrafo B) 1 de este artfculo, se registrara la velo-
cidad de la caldera o del rotor.

C) Tratamiento en mezclas de vapor/aire.—Por cada lote de la caldera,
se registraran el nimerc de la caldera u otra designacién, el mimero aproxi-
mado de envases o el niimero de jaulas por carga de caldera, la temperatura
inicial del producto, la hora de entrada de vapor, el procedimiento de
purga, si procede, el comienzo del cronometrado del tratamiento, el man-
tenimiento de la circulacién de la mezcla vapor/aire, el caudal de aire
o caudal de recirculacién forzada (si es critico), la presién limitadora man-
tenida, la hora de cierre del vapor y el tiempo real de tratamiento. Se
leerdn al mismo tiempo el dispositivo indicador de temperatura y el regis-
trador de temperatura al menos una vez durante el tiempo de tratamiento,
¥ se anotaran las temperaturas observadas.

D) Calderas atmosféricas.

1. Sistemas de tipc por lotes.—Por cada lote de la caldera, se regis-
trarin el nimero de la caldera u otra designacién y el nimero aproximado
de envases. Ademads, se registrarin todos los factores criticos del programa
de tratamiento,'como temperatura de la caldera, temperatura inicial, hora
de comienzo y término del ciclo de tratamiento térmico, tiempo de retencion
¥ la temperatura interna final del preducto.

2. Sistema de tipo continuo.—Se registrardn el nimero de la caldera
u otra designacidn, la hora en que entra el primer envase y sale el iltimo
envase de una caldera y el niimero total aproximado de envases tratados.
Ademds, se registraran todos los factores criticos del programa de tra-
tamiento, como temperatura inicial, velocidad de la caldera y temperatura
interna final del producto.

B.5.8 Revisién y mantenimiento de registros.

A) Registros de tratamiento.—Los grificos de los dispositivos regis-
tradores de temperatura/tiempo se identificarin mediante la fecha de pro-
duccidn, el codigo del envase, el ndmero de recipiente de tratamiento
u otra designacion y los demds datos que sean necesarios para posibilitar
la correlacion con los registros exigidos en B.5.7. Cada anotacién en un
registro se hard en el momento en que ocurra el hecho especifico, y el
individuo encargadoe del registro firmard o marcard con sus iniciales cada
hoja del registro. )

El establecimiento revisara, no mas tarde del dia laborable siguiente
al del tratamiento real, todos los registros de tratamiento y produccién
para garantizar el cumplimiento del proceso y para determinar si todo
el producto recibié el programa de tratamiento. La persona encargada
de la revisién tirmara o marcara con sus injciales y pondra la fecha en
todos los registros, incluidos los graficos de los registradores. Todos los
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registros de tratamiento y produccién exigidos en esta subparte se pondrdn
a disposicion de los inspectores para su revisién.

B) Control y mantenimiento de registros de tratamiento automsti-
cos.~Cuando lo solicite un establecimiento, la autoridad competente con-
siderari la aprobacién de sistemas autométicos de control y mantenimiento
de registros de tratamiento. Un sistema aprobado, solo o en combinacién
con registros escritos, estard disefiado y funcionaré de manera que garan-
tice el cumplimiento con los requisitos aplicables de B.5.7.

C) Registros de cierre de envases.—Los registros escritos de todos
los eximenes de cierre de envases especificarén el cédigo de los envases,
la fecha y hora del examen de cierre de envases, la{s) medida(s) obtenida(s),
¥ cualquier medida correctora tomada. El experto en cierre de envases
firmard o marcari con sus iniciales los registros, y el establecimiento los
revisard y firmard dentro del primer dia laborable siguiente al de la pro-
duccién real para garantizar que los registros son completos y que las
operaciones de cierre han sido controladas adecunadamente. Todos los regis-
tros de examen de cierre de envases requeridos en esta subparte se pondrin
a disposicién de los inspectores para su revision.

D) Distribucién del producto.—El estableeimiento mantendré registros
que identifiquen la distribucién inicial del producto terminado para faci-
litar, si fuera necesario, la separacién de lotes de produccién concretos
que puedan haber sido contaminados o que ho sean adecuados por otra
causa para su utilizacién prevista.

E) Conservacion de registros.—Se conservaran en el establecimiento
copias de todos los registros de tratamiento y produccién requeridos
en B.6.7. durante un plazo no inferior a un afio en el establecimiento,
¥ durante otros dos afios adicionales, en el establecimiento u otro lugar
desde el que los registros puedan ponerse a disposicién de los inspectores
en no més de tres dias laborables,

B.5.9 Desviaciones del tratamiento.

A} Cuando el tratamiento real sea inferior al programa de tratamiento
o cuando algiin factor critice no cumpla con los requisitos para ese factor
critico especificados en el programa de tratamiento, seré considerado como
una desviacion del tratamiento.

B) Las desviaciones del tratamiento seran manejadas de acuerdo con
un programa aprobado de control de calidad segin se estipula en ¢l pérra-
fo C) de este articulo, o de acuerdo con el parrafo D) de este articuio.

C) Cualquier programa parcial de control de calidad o cualquier parte
de un sistema total de control de calidad para manejar desviaciones de
tratamiento se prepararin y remitirin a la sutoridad competente para
su aprobacién.

D)} Manejo de desviaciones de tratamiento sin un programa aprobado
de control de calidad.

1. Desviaciones identificadas durante el tratamiento.—Si se advierte
una desviacién en algin momento antes de completar el programa de
tratamiento pre\nsto el establecimiento debera:

)] Volver a tratar inmediatamente el producto utilizando el programa
de fratamiento cormpleto; o -

if) utilizar un programa de tratariento altermative apropiado, siempre
que tal programa de tratamiento hays sido establecido de acuerdo con B.5.3
A) y B) ¥ esté archivado por el inspector de acuerdo con B5.3 C); o

iii) retener el producto afectado y hacer que la desviacién sea evaluada
por una autoridad de tratamiento para juzgar la seguridad y estabilidad
del producto. Una vez terminada la evaluacign, el establecmuenw pro-
porcionara al inspector lo siguiente:

a) Una descripcién completa de la desviacién, junto con toda la docu-
mentacién de apoyo necesaria;

b) Una copia del informe de waluacn.én ¥y .

c¢) Una descripcién de cualquier medida t.umada 0 propuesta sobre
el destino del producto.

iv) El producto Iﬁanejado de acuerdo con el parrafo D) 1 iii) de este
articulo no serd expedido del establecimiento hasta que la autoridad com-
petente haya revisado toda la informacién rernmda y haya aprobado las
medidas relativas al destino del producto.

v) 5i se emplea un programa de tratamiento alternativo que no esté
en el archivo del inspector, o si se calcula y emplea inmediatamente un
programa de tratamiento alternativo, el producto se apartari para eva-
luacién posterior de acuerdo con los parrafos D), 1, iii) y iv) de este articulo.

vi) Cuando se produzca una desviacién en una caldera giratoria con-
tinua, el producto se manejard de acuerdo con _los parrafos D), 1, iii)
¥ iv) de este articulo o de acuerdo con los procedimientos siguientes:

a) Paradas de emergencia.

a.l Cuando se produzcan atascos o averias en la caldera durante
las operaciones de tratamiento , se dard a todos los envases un tratamiento
de emergencia en caldera fija (desarrollado en B.5.3 B) antes que la caldera
se refrigere, o se refrigerard rdpidamente la caldera y se sacardn los envases
para volverlos a tratar, volverlos a envasar y tratar o destruirlos.

Cualquiera que sea el procedimiento utilizado, 1os envases en la vilvula
de entrada a Ia caldera, y en las vdlvulas de transferencia entre las carcasas
de 1a caldera en el momento del atasco o 1z averia, se sacardn y volverin

- a tratar, se volveran a envasar y tratar o se destruirin. El producto que

deba destruirse se manejari como «inspeccionado y declarado en mal
estados.

a.2 Seobservardn en el dispositivo registrador de temperatura/tiempo
la hora en que se pare el rotor de la caldera y el tiempo en que la caldera
se emplee para un tratamiento de emergencia en caldera fija, y se anotaran
junto con los demds registros de produccion exigidos en B.5.7.

b) Bajadas de temperamfa.—-Cuando la temperatura de la caldera des-
cienda por debajo de la temperatura especificada en el programa de tra-
tamiento, se detendr4 el rotor y se tomarin las siguientes medidas:

b.1 Para bajadas de temperatura inferiores a 6,6 °C, se utilizari cual-
quiera de los siguientes procesos:

i} Se dard a todos los envases de Ja caldera un tratamiento de emer-
gencia en caidera fija [desarrollado en B.5.3 B)] antes de que se vuelva
a poner en marcha el rotor;

ii)~ se impedird la entrada de envases a la caldera y se emplearid un
tratamiento de emergencia con agitacion [desarrollade en B.5.3 b)] antes
de que se reanude la entrada de envases en la caldera, o

iii) se impedird la entrada de envases en la caldera ¥ se pondra en
marcha de nuevo el rotor para vaciar la caldera. Los envases descargados
se volverdn a tratar, se volverin a envasar y tratar o se destruirin. El
producto que deba destruirse se manejara como «inspeccionado y declarado
en mal estados,

b.2 Para caidas de temperatura iguales o superiores a 5,5 °C, se dari
a todos los envases de la caldera un tratamiento de emergencia en caldera
fija [desarrollado en B.5.3 b)]. Se observaran en el dispositivo registrador
de temperatura/tiempo la hora en que se pare el rotor y el tiempo en
que la caldera se emplee para un tratamiento de emergencia en caldera
fija, y se anotardin junto con los demais registros de produccién exigidos
en B.5.7. Como alternativa, se impedira la entrada de envases en la caldera
¥ se pondra de nuevo en marcha el rotor para vaciar la caldera. Los envases
descargados se volverdn a tratar, se volverdn a envasar y tratar o se des-
truirdn. El producto que deba destruirse se manejard como «inspeccionado
¥ declarado en mal estado».

. 2. Desviaciones identificadas mediante la revisién de registros.—Cuan-
do se advierta una desviacién durante una revisién de los registros de
tratamiento ¥ produccién requeridos por B.5.8 A) y B), el establecimiento
retendra el producto afectado, y se procederd ‘'de acuerdo con los pdrra-
fos D), 1, iii} v iv) de este articulo.

E} Archivo de desviaciones de tratamiento.—El establecimiento man-
tendrai registros completos referentes al manejo de cada desviacién. Tales
registros incluirdn, como minimo, los registros apropiados de tratamiento
¥ produccién, una descripcion completa de todas las medidas correctoras
tomadas, los procedimientos y resultados de la evaluacién y el destino
del producte afectado. Tales registros se mantendrin en un archive sepa-
rado o en un cuadernc que contenga la informacién apropiada. El archive
o cuaderno se conservarin de acuerdo con B.5.8 E) y se facilitardn a
los inspectores. cuando lo soliciten.

B.5.10 Inspeccién de productos terminados.

A) Lasinspecciones de productos terminados se llevarin a cabo segin
un programa aprobado de control de calidad como se estipula en el pirra-
fo B) o parrafo C) de este articulo, ¢ se llevaran a cabo de acuerdo con
el parrafe D) de este articulo.

B) Cualquier programa parcial de control de calidad disefiado para
asegurar el cumplimiento de los requisitos de este articulo (o cualquier
parte de ¢€]) se preparard y remitird a la autoridad competente para su
aprobacién.

C) Un sistema total de control de calidad, preparado y remitido a
la autoridad competente para su aprobacion.

D) Normas sobre Ias inspecciones de productos terminados sin un
programa aprobado de control de calidad.
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1. Incubacién de productos enlatados estables en estanteria.

i} Instalacienes de incubacién.—El establecimiento dispondrd de ins-
talaciones de incubacion que incluyan un dispositivo registrador de tem-
peratura/tiempo, un dispositivo indicador de temperatura, un medio para
la circulacién de aire para evitar variaciones de temperatura y un medio
para evitar la entrada no autorizada en la instalacién. La autoridad es
responsable de la seguridad de dicha instalacién.

ii) Temperatura de incubacidén.—La temperatura de incubacién se
mantendra en 35 +/— 2,8 °C. Si la temperatura de incubacién cae por
debajo de 32 °C. o supera 38 °C pero no alcanza 89,5 °C, se gjustard
la temperatura de incubacién dentro de la gama requerida y se prolongara
el tiempo de incubacién durante el tiempo que los envases de la muestra
se mantuvieron a la temperatura desviada. Si la temperatura de incubacién
es igual o superior a 39,5 °C durante mas de dos horas, el ensayo o ensayos
de incubacién se dardn por terminados, se bajara la temperatura a los
valores requeridos y se incubarin nuevos envases de muestra durante
el tiempo prescrito.

iii) Los productos estables en venta que precisan incubacién son:

a} Productos de baja acidez definidos en B.5.1. m); ¥
b) Productos de baja acidez acidificados definidos en B.5.1 B).

iv) Muestras de incubacidn.

a) De cada carga de producto tratado en un sistema de tratamiento
térmico de tipo por lotes (caldera fija 0 con agitacion), el establecimiento
seleccionard por lo menos un envase para incobacidn.

b} Para calderas giratorias continuas, calderas hidrostiticas u otros
sistemas de tratamiento térmico de tipo continuo, el establecimiento selec-
cionars por lo menos un envase de cada 1.000 para incubacién,

c¢) Solamente se seleccionarin envases de apariencia norinal para la
incubacién.

v) Tiempo de incubacién.—Los productos enlatados que precisen incu-
bacién se incubarin durante no menos de diet dias {doscientas cuarenta
horas) bajo las condiciones especificadas en el parrafo D), 1, ii) de este
articulo.

vi) Comprobaciones de incubacién y mantenimiento de registros.—Los
empleados designados del establecimiento revisaran visualmente los enva-
ses objeto de incubacion cada dia laborable, y se notificard al inspector
cuando se descubran envases andmalos. Debe permitirse que todos los
envases andmalos se enfrien antes de tomar una decisién final sobre su
estado. Por cada ensayo de incubacidn, el establecimiento registrara por
lo menos el nombre del producto, el tamaio del envase, el cédige del
envase, el mimero de envases incubados, la fecha de entrada y salida
¥ los resultados de la incubacién. El establecimiento conservar4 tales regis-
tros, junto con copias de los graficos registradores de temperatura/tiempo,
de acuerdo con B.5.8 E).

vii) Envases anémalos.—El descubrimiento de envases anémalos {de-
finidos en B.5.1 A)] entre las muestras de incubacidén es motive para retener
oficialmente, por lo menos el lote del cddigo implicado.

viii) Expedicién.—No se expedird ningin producto desde el estable-
cimiento antes de terminar el periodo de incubacién requerido, con las
salvedades expuestas en este pdrrafo.

Un establecimiento que desee expedir un producto antes de la ter-
minacién del periodo de incubacién requerido deberd remitir una pro-
puesta escrita al supervisor del drea. Tal propuesta incluird previsiones
que garanticen que el producto expedidg no alcanzara el nivel de dis-
tribucién de la muestra, y que el producto puede ser devuelto de inmediato
al establecimiento si tal medida se considera necesaria s causa de los
resultados del ensayo de incubacién, Al recibo de la aprobacién escrita
del supervisor del rea, puede expedirse del modo usual el producto siem-
pre que el establecimiento contimie cumpliendo con todos los requisitos
de esta subparte.

2. Estado del envase,

i) Envases normales—S6lo se expedirdn envases de apariencia normal
desde un establecimiento segiin se determine mediante un plan apropiado
de muestreo u otro medio aceptado por los inspectores.

ii) Envases anémalos.—Cuando se descubran envases anémalos por
otro medio diferente a la incubacién, el establecimiento informard al ins-
pector, y el lote o lotes del cédigo afectado no se expedirdn hasta que
se haya determinade que el producto es seguro y estable. Tal determinacién
tendrd en cuenta la causa y la proporcién de anomalias en el lote o lotes
afectados, asi como cualquier medida tomada o propuesta por el esta-
blecimiento relativa al destino del producto.

B.5.11 Personal y formacién—Todos los operarios de sistemas de tra-
tamiento térmico especificados en B.5.6 y los expertos de cierre de envases
estarin bajo Ia supervision directa de una persona que haya cursado estu-
dios completos satisfactoriamente en un centro de instruccién reconocido
de modo general como suficiente para formar adecuadamente a super-
visores de operaciones de enlatado.

B.5.12 Procedimiento de retirada—Los establemmlentos prepararan
y mantendrin un procedimiento actual para la retirada de todos los pro-
ductos enlatados cubiertos por esta subparte. A peticién, el procedimiento
de retirada se pondré a disposicién de los inspectores para su revisién.

B.6 Marcado de inspeccion veterinaria.—El marcado de inspeccién
veterinaria en carnes se realizara bajo la responsabilidad del Veterinario
oficial, que tendrd bajo su poder y guardard bajo su responsabilidad: Los
instrumentos destinados al marcado de inspeccién veterinaria de las car-
nes, pudiendo ser entregados al personal auxiliar en el momento mismo
del marcado.

Los sellos seran suministrados, a los Servicios Veterinarios Oficiales
del establecimiento, por las autoridades competentes de la Comunidad
Auténoma en que esté ubicado el establecimiento. En el caso de que la
marca de inspeccion veterinaria vaya ya impresa en las etiquetas, envases
o embalajes, los responsables del establecimiento solicitaran a la autoridad
competente el permiso para la impresidn o edicién de las mismas, indicando
el nimero de ellas a fabricar.

El sello de inspeccion veterinaria deberd ser:

B.6.1 Canales y partes de la misma de las especies: Porcino, vacuno,
ovino y caprino. Sin envasar ni embalar:

Un sello de forma redondeada que tenga 6,6 centimetros de didametro.
Debiendo figurar las siguientes indicaciones y conh caracteres perfecta-
mente fegibles:

En la parte superior bordeando el perimetro interno la leyenda Servicio
Veterinario oficial.

En el centro el nimero del establecimiento.

En la parte inferior: Espafia.

L.os caracteres tendran una altura de 0,6 centimetros para las letras
y de 1 centimetro para los miimeros.

Las canales se marcarin con tinta, debiendo ser inocua e indelebie.

Los sellos en las canales se distribuirdn de la signiente manera:

En las canales de vacuno: En la pierna; en la falda, un sello en la
mitad anterior y otro en la mitad posterior; en el lomo dos sellos, une
en la mitad anterior y otro en la mitad posterior; en el pecho; en la espalda
y brazo. Se marcardn también el higado, la lengua y corazén.

En las canales de ternero, cordero y caprino: En la pierna, falda, lomo,
pecho y espalda.

En porcino: El jamén, panceta, lomo, espalda y papada.

B.6.2 Carney productos cdrnicos de vacuno, ovino, porcino y caprine
envasados.—En la etiqueta figurard con caracteres perfectamente legibles,
la marca de inspeccién oficial veterinaria tal como se indica en el punto
B.6.1, del presente apartado.

B.6.3 Carne y productos cdrnicos de vacuno, ovino, porcino y caprino,
embalados.—Los embalajes que contengan carne y/o productos cérnicos
llevarin una marca de inspeccién veterinaria:

Dicha marca cumplira todos los requisitos recogidos en el punto B.6.1,
del presente apartado, salvo la dimensién del sello, que para los embalajes
serd como minimo 2 centimetros.

ANEXOV

1. La carne y productos cérnicos de la especie porcina con destino
a Estados Unidos de América deberidn cumplir unce de los tres procedi-
mientos siguientes:

1.1 Serin sometidos a un tratamiento térmico en envases herméti-
camente cerrados, para conseguir una esterilizacién completa (de al menos
120 °C, durante veinticinco minutos), de tal manera que se pueda almacenar
sin necesidad de refrigeracion.

1.2 Seran enviados bajo consigna a un establecimiento en Estados
Unidos de América y especificamente autorizado por las autoridades ame-
ricanas para que en dicho establecimiento se realice el tratamiento térmico
de la carne y/o productos cirnicos.

1.3 O bien se cumpliran las siguientes especificaciones:

1.3.1 Las carnes procederdn de cerdos criados y sacrificados en cual-
quier pais de la Unién Europea o paises terceros, salvo los que a con-
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tinuacion se mencionan: Todos los paises de Africa, Brasil, Cuba, Haiti,
Iialia, Multa, Portugal y Espafia.

1.3.2 La carne de porcino se enviard a los establecimientos autori-
zados en envases cerrados y provistos de precintos numerados correla-
tivamente, aplicados por el funcignario competente del pais de origen.

1.3.3 Irdn acompanadas desde el pais de origen al establecimiento
de elaboracién de un certificado en el que se especifique el pais de origen,
el establecimiento al que van destinados, los nimeros de los precintos
¥ la firma de la autoridad sanitaria competente. Los certificados se guar-
daran durante dos afios en el establecimiento de elaboracién.

1.3.4 Serin extraidas del envase en el establecimiento de elaboracion
después que el Veterinario oficial del establecimiento haya comprebado
que los precintos estdn intactos, y no presentan ninguna sefial de mani-
pulacién, y que se corresponden les niimeros de los precintos con los
indicados en el certificado.

1.3.6 La carne estarid completamente deshuesada.

1.3.6 Serd sometida a un tratamiento térmico por el cual se alcance
una temperatura interna de al menos 69 °C (156 °F) en todos sus puntos
{este tratamiento térmico se realizard después de que la carne haya sido
deshuesada).

1.3.7 El establecimiento de elaboracion deberd cumplir las siguientes
condiciones:

A) No se podrd recepcionar ni procesar ningiin cerdo vivo.

B) El suministro de carne y/o productos cdrnicos, asi como su pos
terior manipulacién, se debera realizar tal como se indica en los aparta-
dos 1.3.1,1.3.2,1.3.3,1.34, 1.3.5y 1.3.6.

1.3.8 Irdn acompafiados, independientemente del certificado sanitario
oficial contemplado en el anexo 11 de la presente Orden, de una certificacion
realizada por la autoridad competente, en el que se indique que los pro-
ductos carnicos cumpien las especificaciones recogidas en la Seccién 94.8
a) 3 del titulo 9 del Cédigo de Regulaciones Federales (CFR).

2. Como excepcidén a lo dispuesto en el punto 1 del presente anexo,
el jamén, la paleta de cerdo o el lomo de cerdo curados y desecados cum-
pliran los siguientes requisitos:

2.1 La materia prima de los jamones tipo italiano, Jamones serranos,
jamones ibéricos, paletas ibéricas y lomos ibéricos, que serdn elaborados
segun lo dispuesto en el punto 2.7, procederan de establecimientes auto-
rizados para exportar Estados Unidos de América.

2.2 Los demis jamones, paletas y lomos curados y desecados pro-
cederdn de animales que nunca hayan estado fuera de Espafia, procediendo
de establecimientos autorizados para exportar a los Estados Unidos de
América.

2.3 Los jamones, paletas de cerdo y lomos de cerdo procederin de
animales que no hayan estado en explotaciones ganaderas en las que se
hayan declarado, durante un periodo de sesenta dias antes del sacrificio,
fiebre aftosa, peste bovina, peste porcina africana, peste porcina clasica
o enfermedad vesicular porcina. _ o

2.4 Irdn acompanados, desde el matadero al establecimiento de ela-
boracién, de una certificacion numerada, emitida por el Veterinario oficial
del establecimiento de origen, en la que se manifieste que se han cumplido
las condiciones de los apartados 2.1 6 2.2 y 2.3 del presente anexo o
las disposiciones de los apartados a) y ¢) de la Seccion 94.17 de la parte
94 del CFR.

2.6 Los establecimientos de elaboracién deberdn estar autorizados,
segin lo dispuesto en la presente Orden y realizardin en el mismo todo
el proceso de elaboracidn.

2.6 Los establecimientos de elaboracién deberdn set inspeccionados,
previamente a la elaboracion de cualquiera de estos productos para su
exportacion a Estados Unidos de América por los Servicios Veterinarios
Oficiales de Espafa y de Estados Unidos de América.

Con el fin de inspeccionar que las instalaciones y los registros de los
establecimientos de elaboraciéon cumplen con lo dispuesto en la normativa
reguladora, los responsables de los mismos permitirin la entrada, en cual-
quier momento, tanto de los Servicios Veterinarios Oficiales espaioles
como de los de Estados Unidos de América, o personas autorizadas por
los mismos. ’

2.7 Condiciones de elaboracién,—Los trabajadores que manipulen car-
ne fresca de cerdo en los establecimientos de elaboracién deberan ducharse
¥ ponerse un juego de ropa limpia o esperar veinticuatro horas después
de haber manipulado la carne fresca de cerdo antes de manipular jamones,
paletas o lomos de cerdo que se encuentren en uno de los procesos de
curacién siguientes:

‘a} Enelcasodelosjamones tipo italiano, agueilos que hayan superado
Ia etapa final de lavado;

b) En el caso de los jamones serranos, jamones ibérices o paletas
ibéricas, aquellos que hayan superado la fase de salazdén;

c¢) En el caso de los lomos de cerdo ibérico, los que hayan superado
la embuticién en la tripa.

Los productos curados y desecados de porcino ne pueden tener con-
tacto con ninguna otra carne ni producto animal durante el proceso de
elaboracion, a excepeién de la grasa de cerdo, tratada por lo menos
a 76 °C, que se cologque sobre la carne durante el proceso de curacién.

Dependiende del tipo de producto cumplirdn las siguientes especifi-
caciones:

2.7.1 Jamdn tipo italiano: El jamén se elaborara durante un periodo
de tiempo no inferior a cuatroeientos dias, de aruerdo con las siguientes
condiciones:

a) Después del sacrificio, el jamén se mantendrd a una temperatura
de 0 2 3 °C durante setenta y dos horas como minimo, tiempo durante
el cual se retirarin los huesos de la scaderas y de la «patas (tarso y meta-
tarso) y los vasos sanguineos del final del fémur se someterin a un masaje
para eliminar cualquier resto de sangre.

b) Después, el jamén se recubrird con una cantidad de sal equivalente
al 4-6 por 100 del peso del jamén, afiadiendo una cantidad de agua suficiente
para asegurar que la sal se haya adherido al jamén; a continuacién, el
jamoén se situard durante cinco a siete dias sobre estantes en una camara
que se mantendri a una temperatura de 0 a 4 °C y con una humedad
relativa del 70 al 85 por 100.

c) Posteriormente, el jamon se recubrird con una cantidad de sal
igual al 4-6 por 100 del peso del jamoén, afiadiendo una cantidad de agua
suficiente para asegurar que la sal se haya adherido al mismo; después
el jamén, se colocard durante veintiin dias en una cdmara mantenida
a una temperatura de 0 a 4 °C y con una humedad relativa del 70 al
85 por 1040. )

d) El jamén serd cepillado para eliminar la sal y se colocard en una
cdmara mantenida a una temperatura de 1 a 6 °C y con una humedad
relativa del 66 ai 80 por 100 durante un periodo de cincuenta y dos a
setenta y dos dias; seguidamente, el jamon serd cepillado y lavado con
agua; )

e} El jamon se colocard en una cidmara durante cinco a siete dias
a una temperatura de 15 a 23 °C y con una humedad relativa del 65
al 85 por 100.

f) Después, se pondra para el curado en una cdmara que se mantendra,
durante por lo menos trescientos catorce dias, a una temperatura de 16
2 20 °C y con una humedad relativa del 65 al 80 por 100 al principio
¥ que se incrementara, en un 5 por 100 cada dos meses y medio, hasta
alcanzar una humedad relativa del 85 por 100.

2.7.2 Jamones serranos: Los jamones serranos se elaborarin de la
siguiente manera (ciento noventa dias minimo de proceso de curacién):

a) Si el jamon se recibe congelado, se descongelarid en una camara
con humedad relativa entre el 70 y 80 por 100 ¥ con una temperatura
ambiental entre 12 y 13 °C durante las primeras veinticuatro horas y
a continuacién entre 13 y 14 °C hasta que la temperatura interna del
jamdén alcance entre 3 y 4 °C, momento en el cual se sometera a un masaje
para eliminar cualquier reste de sangre de los vasos sanguineos del final
del fémur.

b} El jamén se cubrird con sal y se colocard en una cimara mantenida
a una temperatura entre 0 y 4 °C con una humedad relativa entre el
75 ¥ 95 por 100 durante un periodo de no menos de 0,65 dias por kilegramo
¥ no mas de dos dias por kilo de peso del jamén.

¢} Fl jamén se lavard con agua y/o cepillo para eliminar cualquier
resto de sal de la superficie,

d) El jamén se colocard en una cdmara mantenida a una temperatura
entre 0 y 6 °C con una humedad relativa de 70 al 856 por 100 durante
un periodo de no menos de cuarenta dias ni méis de sesenta dias.

e) El jamdn se colocar4, para su curacién, en una cimara con una
humedad relativa del 60 al 80 por 100 ¥y una temperatura que se efevard
gradualmente, en tres fases, de la siguiente manera:

e.l Entre 6 y 16 °C durante un minimo de cuarenta ¥ cinco dias;
e2 Entre 16 y 24 °C durante un minimo de treinta y cinco dias;
e.3 Entre 24y 34 °C durante un minimo de treinta dias:

f) Finalmente la temperatura se reducird hasta alcanzar entre i2 y
20 °C, con una humedad reiativa mantenida del 60 al 80 por 100, durante
un minimo de treinta y cinco dias y hasta al menos ciento noventa dias
después del inicio del proceso de curacién,

Sin embargo, mientras no seamos considerados como pais libre de
enfermedad vesicuiar porcina el jamén se mantendra en esta etana adi-
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cionalmente trescinetos setenta dias, hasta llegar a un total de quinientos
sesenta dias después e inicio del proceso de curacion.

2.7.3 Jambnes Ibéricos: Los jamones Ibéricos se elaborardn mediante
¢l siguiente procedimiento (trescintos sesenta y cinco dias como minimo
de proceso de curacién):.

a) 8i el jamén se recibe congelado, se descongelarid en una ciAmara
con una humedad relativa entre el 70 y 80 por 100 y con una temperatura
del local mantenida entre 5,5 y 6,3 °C durante las primeras veinticuatro
horas y 8 continuacién entre 9,5 y 10,56 °C hasta que la temperatura interna
del jamén alcance entre 3 y 4 °C, momento en el cual se le someterd
a un masaje para eliminar cualquier resto de sangre de los vasos sanguineos
del final del fémur.

b) El jamén se cubrird de sal y se colocard en una cimara a una
temperatura entre 0 y 4 °C con una humedad relativa entre el 75 y 95
por 100 durante un periodo de no menos de 0,66 dias por kilo y no mds
de dos dias por kilo de peso del jamoén.

¢) El jamén se lavard con agua y/o cepillo para eliminar cualquier
resto de sal de la superficie.

d) Eljamén se colocard en una cdmara mantenida a una temperatura
entre 0 y 6 °C con una humedad relativa de 70 al 85 por 100 durante
un periodo de no menos de cuarenta dias ni mds de sesenta dias.

e) El jamén se colocard para su curacién en una cdmara con una
temperatura entre 6 y 16 °C y una humedad relativa del 60 al 80 por
160 durante un minimo de noventa dias.

f) La temperatura se elevard entre 16 y 26 °C y la humedad relativa
se mantendrd entre el 56 y 85 por 100 durante un minimo de noventa
dias.

g} Finalmente, con una humedad relativa entre el 60 y 90 por 100,
la temperatura se reduce hasta entre 12 y 22 °C, manteniéndose estos
valores durante un minirno de ciento quince dias y al menos hasta trescintos
sesenta y cinco dias después del inicio del proceso de curacion.

No obstante, mientras no seamos considerados como pais libre de enfer-
medad vesicular porcina, el jamén se mantendri en esta etapa adicio-
nalmente cintos noventa y éinco dfas, hasta por lo menos quinientos sesenta
dias después el inicio del proceso de curacién.

2.7.4 Paletas de cerdo Ibérico: Las paletas de cerdo Ibérico se ela-

borardn mediante el siguiente procedimiento (doscientos cuarenta dias -

como minimo de proceso de curacién);

a) Si la paleta se recibe congelada se descongelard en una cdmara
con una temperatura del local mantenida entre 12 y 13 °C y una humedad
relativa entre el 756 y 85 por 100 durante aproximadamente veinticuatro
horas, hasta que la temperatura interna de la paleta alcance entre 3 y
4°C, momento en e} cual se 1a sometera a un masaje para eliminar cualquier
resto de sangre de las vasos sanguineos de la regién escapular.

b) La paleta de cerdo se cubrird de sal y se colocard en una cAmara
a una temperatura entre 0 ¥y 4 °C con una humedad relativa entre el
76 y 956 por 100 durante un periodo de no menos de 0,65 dias por kile
¥ ho mas de dos dias por kilo de peso de paleta.

¢) La paleta se lavard con agua y/o cepillo para eliminar cualguier
resto de sal de la superficie. _

d) La paleta se colocara en una cimara mantenida a una temperatura
entre 0 y 6 °C con una humedad relativa de 70 al 95 por 100 durante
un periodo de no menos de cuarenta dias ni mas de sesenta dias.

e} La paleta se colocard para su curacién en una cdmara con una
temperatura entre 6 ¥ 16 %C y una humedad relativa del 60 al 80 por
100 durante un minimo de noventa dias.

f) La temperatura se elevard entre 16 y 26 °C y la humedad relativa
se mantendri entre el 56 y 85 por 100 durante un minimo de noventa
dias.

g} Finalmente la temperatura se reducira entre 12 y 22 °C y la hume-
dad relativa se mantendra entre el 60 y el 80 por 100, durante un minimo
de cuarenta y cinco dias, hasta al menos doscientos cuarenta dias después
del inicio del proceso de curacién.

2.7.6 Lomos de cerdo Ibérico: Los lomos de cerdo Ibérico se elaborardn
mediante €l sigutente procedimiento (cientos treinta dias minimo de pro-
ceso de curacién):

a) Si el lomo se recibe conpelado, se descongelard en una camara
con una temperatura del local mantenida entre 11 y 12 °C y una humedad
relativa entre el 70 y 80 por 100 en las primeras veinticuatro horas y
entre €l 756 y el 85 por 100 hasta que la temperatura interna del lomo
alcance entre 3 y 4 °C, momento en el que se eliminardn del lomo la
grasa externa, las aponeurosis y los tendones, '

b) Ellomo de cerdo se recubrird con uha preparacién de adobo (26-30
gramos de sal por kilo de lomo) colocdndose en una cAmara con una

temperatura entre 3 ¥y 4 °C y con una humedad relativa entre el 76 y
95 por 100 durante setenta y dos horas.

c) El lomo de cerdo se retirard de la preparacidén de adobo, limpidn-
dolo externamente (mediante lavado o cepillado) y se embutird en una
tripa artificial cerrindolo con un clip metélico.

d) El lomo de cerdo se colocard para su curacién en una cdmara
con una humedad relativa mantenida entre el 60 y 90 por 100 y con una
temperatura que se ird elevando en tres fases como sigue:

d.l1 A una temperatura de 2 a 6 °C durante un minimo de veinte
dias;

d2 A una temperatura de 6 a 15 °C durante un minimo de veinte
dias.

d.3 A una temperatura de 15 a 25 °C durante un minimo de cuarenta
dias.

¢) Finalmente, el lomo de cerdo se envasard al vacio y se mantendrd
a una temperatura entre 0 y 6 °C con una humedad relativa invariable
del 60 al 80 por 100 durante un minimo de quince dias y hasta al menos
ciento treinta dias después del inicio del proceso de curacién.

2.8 Kl jamén, si es del tipo-Italiano, elaborado de acuerdo con el pro-
cedimiento descrito en el apartado 2.7.1 de este anexo, llgvaré:

a) Una marca, a fuego o con sello de tinta, con las caracteristicas
e indicaciones descritas en el apartado B.7.1 del anexo IV de la presente
Orden, que habri sido colocado en el matadero bajo la supervisién directa
del Veterinario oficial del mismo;

b) Un dispositivo de identificacion de botén metilico, autorizado por
APHIS como inviolable; colocado en el corvején o en la articulacién del
tarso con la tibia, en el que se indicard el mes y el afio en que el jamén
entré en el establecimiento procesador.

c¢) Una marca a fuego, con el nimero de identificacion del estable-
cimiento procesador y la fecha en la que empezd €l proceso de salado,
colocada bajo la supervision de una persona autorizada para ello por el
Veterinario Oficial del establecimiento procesador.

2.9 Los jamones y paletas de cerdo, elaborados de acuerdo con los
procedimientos descritos en los apartados 2.7.2, 2.7.3 y 2.7.4 de este anexo,
llevaran:

2) Un sello a tinta, con las caracteristicas e indicaciones descritas
en el apartado B.7.1 del anexo IV de la presente Orden, que habrd sido
colocado en el matadero bajo la supervision directa de una persona auto-
rizada para ello por el Veterinario oficial del mismo;

b) Unselloa tinta, con €l niimero de identificacién del establecimiento
de elaboracién y la fecha del inicio de la salazén, colocado en el esta-
blecimiento de elaboracién inmediatamente antes de la salazén bajo la
supervision directa de una persona autorizada para elio por el Veterinario
oficial del establecimiento,

2.10 El lomo de cerdo desecado y curado, elaborade de acuerdo con
el procedimiento descrito en el apartado 2.7.5 de este anexo:

a) Se envisari, en el matadero,-en un material que tenga el sello
con las caracteristicas e indicaciones descritas en el apartado B.7.1 del
anexo IV de la presente Orden, bajo la supervision directa de una persona
autorizada para ello por los Servicios Veterinarios Oficiales del mismo.

b) En el establecimiento de elaboracién se le colocars, después de
retirado el envase colocado en el mataderc e inmediatamente antes de
su introduccién en la preparacién de adobo, un precinto de plistico, a
prueba de faisificacién, firmemente fijado al propio lomo, en el que figurard
el nimero de identificacion del establecimiento de sacrificio y la fecha
en la que el lomo se introduce en Ia preparacién de adobo, bajo la super-
visién de una persond autorizada para ello por el Veterinario Oficial del
establecimiento.

2.11 Los establecimientos de elaboracién autorizados tendrdn una
persona, autorizada por el Veterinario oficial, que mantendra los registros
originales, durante al menos dos afios, en los que se identificaran los
jamones mediante:

La fecha de entrada en el establecimiento,

El matadero de procedencia, y

El nimero de la certificacién que acompaiaba al jamon desde el mata-
dero. :

Estos registros originales se guardaran bajo Hlave y solo serdn accesibles
a las autoridades oficiales, nacionales o de los Estados Unidos y a la persona
que los lleve.
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2.12 El jamén, paleta o lomo de cerdo desecados y curados se elaboran
de acuerdo con uno de los siguientes criterios:

2.12.1 El jamén tipo-Italiano, obtenido segiin lo dispuestc en el -apar-
tado 2.7.1 de este anexo, se elaborara en un pais declarado, por el Adml-
nistrador de APHIS, como libre de peste bpvina.

2.12.2 El jamén Serrano, obteni egin lo dispuesto en el apartado
2.7.2 de este anexo, si procede de cualquier raza de cerdos blancos adultos,
incluidos, aunque no limitado & las razas Landrace, Pietrein, Duroc, Jersey,
Hampshire y Yorkshire, as{ como cruces de las mismas.

2.12.3 El jamén Ibérico, la paleta de cerdo Ibérico y el lomo de cerdo
Ibérico, obtenidos segin lo dispuesto en los apartados 2.7.3, 274 y 2.75
respectivamente, de este anexo, si procede de porcinos de la raza Ibérica.

2.13 Eswes productos irdn acompafiados, independientemente del Cer-
tificado Sanitario Oficial contemplado en et anexo 1} de la presente Orden,
de una Certificacién Oficial en la que conste expresamente que:

a) Se han respetado todas las disposiciones contempladas en la Sec-
cion 94.17, de la Parte 84, del Titulo 9 del Cédigo de Regulaciones Federales
(C.FR.).

b) Ei tipo de producto y gque dichos productos se han elaborado segiin
lo dispuesto en el pirrafo correspondiente de la Seccién 94.17 y el tiempo
de elaboracion de los mismos, segun lo que sigue:

b.I. Jamén tipo-ltaliane elaborado de acuerdo con el pirrafo (iX1)
de la “eccion 94.17 dei Titulo 9 de! C.F.R., durante un minimo de cua-
trocis «tos dias.

b2 Jamén Serranc elaborado de acuerdo con el pirrafo (1X2) de
la Seccidn 94.17 del Titulo 9 del C.F.R., durante un minimo de:

Ciento noventa dias si el pais est4 libre de enfermedad vesicular porcina
¥ se elabora en una instalacion autorizada por los Servicios Veterinarios
Oficiales para procesar solamente carne de paises libres de enfermedad
vesicular porcing, o

Quinientos sesenta dias en cualquier pais en una instalacién que pro-
cesa también carne de paises donde existe la enfermedad vesicular porcina.

b.3 Jamén Ibérico elaborado de acuerdo con el parrafo (iX3) de la
Seccidn 94.17 del Titulo § del C.F.R., durante un minimo de:

Trescientos sesenta y cinco dias si el pais estd libre de enfermedad
vesicular porcina y se elabora en una instalacién autorizada por los Ser-
vicios Veterinarios Oficiales para procesar solamente carne de paises libres
de enfermedad vesicular porcing, o

Quinientos sesenta dias en cualquier pais en una instalacién que pro-
cesa también carne de pafses donde existe la enfermedad vesicular porcina.

b.4 Paleta Ibérica elaborada de acuerdo con el parrafo (i)(4) de la
Seccion 94.17 del Titulo 9 del C.F.R., durante un minime de doscientos
cuarenta dias.

b.5 Lomo de cerdo Ibérico elahorado de acuerde con el parrafo (iX5)
de la Seccién 84.17 del Titulo 8 del C.F.R., durante un minimo de ciento
treinta dias.

3. Sin perjuicio de lo antes establecido, los establecimientos expor-
tadores deberdn cumplir con los requisitos especificos que al efecto esta-
blezcan las Autoridades competentes de los Estados Unidos de América.

4. Las carnes y/o productos cirnicos del cerdo que no cumplan las
condiciones recogidas en el presente Anexo podrén ser retenidas y recha-
zadas en el punto de salida de Espafia hacia los Estados Unidos de América.

MINISTERIO DE CULTURA

RESOLUCION de 29 de marzo de 1995, de la Secretaria
General Técnica, por la que se ordena la publicacién del
texto del Acuerdo suscrito por los deudores y acreedores
del bloque de publicaciones en forma de libro o asimiladas,
presentes en la Mesa de Negociacion del Convenio sobre
remuneracion compensatoria por copia privada, ratifica-
do el 27 de febrero de 1995, y forma de adherirse a dicho
Acuerdo,
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Finalizada la fase de negociacién del Convenio sobre remuneracién
compensatoria por copia privada correspondiente al periodo comprendido
entre el 1 de enero y el 31 de diciembre de 1994, a que se refiere el

articulo 26.6 a) de la Ley de Propiedad Intelectual, en la redacciéon dada
por la Ley 20/1992, de 7 de julio, que resulta aplicable en virtud de lo
establecido en la disposicion transitoria cuarta de la Ley 43/1994, de 30
de diciembre, el Secretario de la Mesa de Negociacién ha enviado al Miris-
terio de Cultura texto del Acuerdo adoptado en el blogque de publicaciones
en forma de libro o asimiladas, ratificado el 27 de febrero de 1985, y
forma de adherirse a dicho Acuerdo.

Al no haber alcanzado acuerdo sobre la totalidad de los extremos a
que se refiere el articulo 21 en relacién con el 29.1 del Real Decreto
1434/1992, de 27 de noviembre, igualmente aplicabie en virtud de la dis-

" posicién transitoria citada, y de conformidad con el articulo 31 del men-

cionado Real Decreto, corresponde al Ministerio de Cultura la potestad
de mediar con caricter resolutorio entre las partes de dicho Convenio.

Con cardcter previo a la adopcion de las medidas oportunas para el
ejercicio de dicha potestad mediadora, esta Secretaria General Técnica
ha resuelto la publicacidén del texto del Acuerdo parcial alcanzado y rati-
ficado en la fase del Convenic por las partes intervinientes y forma de
adherirse al mismo que se inserta como anexo a la presente.

Lo que se hace piiblico para general conocimiento.
Madrid, 29 de marzo de 1995.—La Secretaria general técnica, Maria
Eugenia Zabarte Martinez de Aguirre.

ANEXO

1. Texto del Acuerdo suscrito por los dendores y acreedores del blogue

de publicaciones en forma de libros o asimiladas, presentes en 1s Mesa

de Negociacién del Convenio sobre remuneracién compensatoria por
copla privada, ratificado el 27 de febrero de 1995

1. Predmbulo.

1.1 El presente Acuerdo, suscrito por los deudores y acreedores del
blogue de publicaciones en forma de libros o asimiladas, presentes en
la Mesa de Negociacién para la remuneracién cormpensatoria por copia
privada, tiene como base el Protocole suscrito el 14 de enero de 1993,
entre la entidad acreedora y un conjunto de empresas coordinadas por
ASIMELEC y constituye un Acuerdo parcial vinculante en el sentido del
articulo 20.3 del Real Decreto 1434/1092, de 27 de noviembre, y, en tal
concepto queda abierto a la adhesién de cualquier otro deudor no presente
en la Mesa de Negociacién en los términos del articulo 23.4 del mismo
Real Decreto.

1.2 La adhesion debera llevarse a efecto antes dei 31 de marzo de
1993, sin perjuicio de que aquelias empresas cuya obligacién de pago se
genere por primera vez en el curso de los afios 1893, 1994 y 1996, puedan
adherirse al resto del mismo en el plazo que determine el Secretario de
la Mesa de Negociacion del afio correspondiente, en virtud de lo establecido
en el articulo 23.4 del Real Decreto.

2. Objeto, dmbito de aplicacién y vigencia.

2.1 Objeto: E] presente Acuerdo tiene por objeto la aplicacion de la
Ley 20/1992 en relacién al articulo 25 de la Ley de Propiedad Intelectual,
redaceién modificada por dicha Ley 20/1892, asi como el apartado 2 de
la disposicién transitoria inica, todo ello relativo a la remuneracién com-
pensatoria por copia privada de libros y publicaciones asimiladas.

2.2 Ambito de aplicacién: Los beneficios concedidos por la parte acree-
dora en el presente Acuerdo se aplicardn unica y exclusivamente a aquellas
empresas que formen parte o se adhieran a €1, siempre y cuando, tomadas
en su conjunto, representen al menos un 76 por 100 de las ventas, expre-
sadas en unidades, de los aparatos o instrumentos técnicos no tipogrificos
a los que hace mencidn el articulo 25, apartado 1, de la mencionada Ley
20/1992.

2.3 Vigencia: La vigencia del presente Acuerdo cubre los siguientes
periodos:

Periodo comprendido entre el 18 de julio y el 31 de diciembre de 1992.
Aiio 1993.
Afio 1994.
Aio 1995,

3. Perjodo 15 de julio-31 de diciembre deel992.-Las partes inter-
vinientes en la Mesa de Negociacién, para asumir las obligaciones corres-
pondientes a este periodo y en base a los datos aportados a la parte acree-
dora gque ésta considera como vilidos, ¥ teniendo en cuenta la concesion
para los firmantes del Acuerdo o que se adhieran a &l de un descuento
del 556 por 160, han acordado fijar de manera definitiva e irrevocable
las cantidades a satisfacer por la remuneracién compensatoria por copia



