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se desarrolla la Orden de 27 de julio de 1979, 80bre equiparniento de 
108 tractores agrlcola8 y forestales con basti.dore.s 0 cabin& de pculeCciÔll 
para casOs de vuelco. 

Madrid, 28 de febrero de 1996.-EI Director general, Francisco Daniel 
Trueba Herranz. 

Tractor homologado: 

Marca ............................... . 
Modelo .............................. . 
Tipo ................................. . 
Numero de bastidor ............. . 
Fabricante ......................... . 

Motor: 
Denominaciôn .................. . 
Nıimero .......................... . 
Combustible empleado ....... . 

Potencia 
d.ı 

traclOr 
alatoma 

do 
fu.= 
(cv) 

ANEXO 

«Fendt». 
Favorit 816. 
Ruedas. 
816/21/1217. 
• X. Fendt Co .• , Marktoberdorf (Alema

rua). 

.Man., D0826TE520. 
12276195696361. 
Gas-oil. Densidad, 0,850. Nümero de 

cetano,50. 

V~locidad Condiciones 
(rpm) Consumo ə.tmosfericM 

""" cifico 
Toma (gr/ev Tempe-

"'""" Motor d. hora) ratura (mmHg) 
fuena (GC) 

1. Ensayo de hmrwlogaci6n de potencia: 

Datos observados ... 

Datııs referidos a con-
d.iciones atmosferi-
cas nonnales ...... 

Prueba de potencia sostenida a 1.000 ± 25 revolucio
nes pOl: minuto de La toma de fuerza. 

150,6 2.031 1.000 181 21,0 719 

160,7 2.031 1.000 - 15.5 760 

II. Ensayos conıplementarios: 

Prueba a Ja velocidad del motor -2.200 revoluciones 
por minuto-- designada como nominal por eI 
fabricante. 

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

Da.tos referidos a con-
d.iciones atJnosferi-
cas nonnales ...... 157,8 2.200 1.083 - 15,6 760 

lll. Observaciones: El tractor posee un eje de salida de toma de fuerza 
de tipo 1, segı:in la Directiva 86/297/CEE (36 milimetros de diametro 
y seis acanaladuras), con velocidad nominal de 1.000 revoluciones 
por rninuto. 

9064 RESOLUCION de 28 de Jebrero de 1995, de la Direcciôn 
General de Producciones y Mercados Agricolas, por la que 
se resuelve la honıologaci6n de la estructura de protecci6n 
marca .. Fendt .. , modelo Fav, tipo cabirıa con das puertas, 
vcilida para los tractores que se citan. 

A solicitud de don Jose Carlos Herraez Gonzalez, y superados los ensa
yos y verificaciones especificados en la Orden de este Mini::oterio de 27 
de julio de 1979, por la que se establece el equipamiento de los tractores 
agricolas y forestales con bastidores 0 cabinas de protecci6n para casos 
de vuelco, 

Primero.-Esta Direcci6n General resuelve y hace pı1blica la hoınolo
gaciön de la estructura de protecciôn marca .Fendt-, modelo Fav, tipo 
cabina con dos puertas, vƏlida para los tractores: 

Marca .Fendt., modelo Favorit 816, versiôn 4RM. 
Marca .Fendb, modelo Favorit 818, versiôn 4RM. 

Segundo.-El numero de homologaci6n asignado a la estructura es 
EP2/951O.a(2). 

Tercero.-Las prueba.s de resİstencİa han sido rea1izadas, segı1n el côdi· 
go IV OCDE, metodo esta.tico, por La Estaciôn de Ensayos de la U.L.G. 
de Frankfurt (Alemania), y las verificaciones preceptivas, por la Estaci6n 
de Mecanica Agıicola. 

Cuarto.-Cua1quier modificaciôn de las caracteristicas de la estructura 
en cuesti6n 0 de aquellas de los tractores citados que influyesen en los 
ensayos, asi como cualquier ampliaciôn del ambito de yalidez de la presente 
homologaci6n para otros tractores, solo podra realizarse con sujeci6n a 
10 preceptuado al respecto en la Orden mencionada. 

Madrid, 28 de febrero de 1996.-El Director gf'nera1, Francisco Daniel 
Tnıeba Herranz . 

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA 

9065 ORDEN de 4 de abril de 1995 por la que se regulan las 
condiciones tecnico-sa,nitarias y las condiciones de auto
rizaciôn aplicables a los establecimientos de carnes y pro
ductos cdrnicos para su exportaci6n a los Estados UnidOs 
.uAmerwa. 

E1 articulo 38 de la Ley 14/1986, de 26 de abril, General de Sanidad, 
recoge la cornpetencia exclusiva del Estado en materia de sanidad exterior, 
concepto que comprcnde tanto el control y vigHancia higienico-sanitaria 
como la vigilancia y protecciôn fitosanİtaria y zoosanitaria en el tr8.fico 
internacional de productos alimenticios. 

En este sentido, el articulo 9.0 del Real Decreto 1418/1986, de 13 de 
junio, sobre funciones de! Ministerio de Sanidad y Consuıno en materia 
de sanidad exterior, establece las funciones y actividades en relaciôn al 
tnUico inıernacional de productos a1imenticios y alimentarios destinados 
al consumo humano. 

Asimismo, el Real Decreto 654/1991, de 26 de abril, por el que se 
modifica la estructura organica del Ministerio de Agricultura, Pesca y Ali
mentaci6n, en su articulo 9.° recoge la competencia del Departaınento 
en materia de sanidad de la producciôn agraria, tanto anİmal cotno vegeta1. 

En el capitulo V11 del trtulo 1 del Decreto de 4 de febrero de 1965, 
por el que se aprueba el Reglamento de Epizootias, es donde se establecen 
las condiciones de sanidad anima1 aplicables a la İmportaciôn y exportaciôn 
de productos de origen animal, inc1uyendo entre estos ciertos productos 
alimenticios destinados al consumo humano. 

Por otra parte, la exportaci6n de carne y productos cıimicos a los 
Estados Unidos de America tiene unas especiales caracteristica.s, deter
minadas por el proceso de tcertificaci6n. y POl" los requisitos tecnico-sa· 
nitari08 especfficos que deben cumplir la carne, 108 producto8 cıirnicos 
y 108 animales iıe los que se obtienen, cuando, procediendo del extraıtiero, 
quieran ser comercializados en ese pais. • 

De esta forma se hace necesaria la publicaciôn de una norma que 
determine los requisitos exigibles a los establecimientos que quieran ser 
autorizados para la exportaciôn de carne y productos carnicos a los Estados 
Unidos de America que establezca un procedimiento para la concesiôn 
de esa autorizaciôn. Este procedimiento debe tener en cuenta, taınbien, 
las competencias que han asumido las Comunidades Autônomas, y sus 
Servicios Veterinarios Oficia1es, en materia de control e inspecciôn de 
mataderos y demas establecimientos donde se procesan Y/o alınacenan 
carnes frescas y productos carnicos. 

La presente Orden se dicta en virtud de las competencias exclusivas 
en materia de comercio exterior y sanidad exterior atribuidas al Estado 
por el articulo 149.1.10.3 y 16.3 de la Constituciôn, y de acuerdo con 10 
estahlecido en el articulo 38.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General 
de Sanidad. 

Por todo ello, a propuesta de los Ministros de Sanidad y Consumo 
y de Agricultura, Pesca y Alimentaci6n, previo informe de la Comisi6n 
Intermİnisterial para la Ordenaciôn Aliınentaria y oidos los sectores afec
tados, dispongo: 

Primero.-Los mataderos, salas de despiece, 0 cualquier otro estable
cimiento autorizado de producciôn, fabricaci6n, almacenaıniento 0 dis
tribuciôn de carnes frescas y productos carnicos, que deseen exportar 
sus productos a los Estados Unidos de America, deberan estar autorizados, 
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a tal efecto, mediante autorizaciôn individualizada, emitida conjuntamente 
por la Direccİôn General de Salud Piiblica del Ministerio de Sanidad y 
Consumo y por La Direcciôn General de Sanidad de la Produ('ciôn Agrari8 
de! Minİsterİo de Agricultura, Pesca y Alimentaciôn, sin perjuicio de que 
previamente se solicite informe de Ios 6rganos competentes de la Comu
nidad Aut6noma en que e:ste ubicado el establecimiento. 

. Segundo.-Los representantes de los establecimİentos que deseen ser 
autorizados 10 solicitanin a las Direcciones Generales citadas de acuerdo 
con 10 establecido eo eI articulo 38.4 de la Ley 30/ 1992, de 26 de noviembre, 
de Regimen Juridico de las Administraciones PUblicas y del Procedimiento 
Adrninistrativo Comun, adjuntando toda la documentaci6n complemen
tana que Ies sea solicitada. Solamente podnin solicitar esta autorizaci6n 
los representantes de aquellos establecimientos que estkn autorizados en 
el ambito intracomunitario (no pudiendo solicitarlo aquellos establecimien
tos que se encuentren acogidos a excepciones de caracter temporal 0 

pennanente). 

La solicitud de autorizaci6n se realizara confonne al modelo establecido 
en el anexo UI. 

Una vez recibida la solicitud, el infonne de las autoridı:,des competentes 
de las Comunidades Aut6nomas, en su caso, sobre eI cumplimiento de 
los requisitos tkcnico-sanitarios para exportar cames y productos carnicos 
a los Estados Unidos de America, se procedenı a la visita de comprobaci6n 
de los mismos, por parte de los Senicios correspondientes de las Direc
ciones Generales antes citadas. que. en base a los informes y visitas rea
lizadas, concederan La autorizaci6n a los establecimientos. cuando proceda. 

Tercero.-Para ser autorizados, 10s establecimientos solicitantes debe
nin cumplir los requisitos tecnico-sanitarios regIamentarios establecidos, 
que se sei'ıalan en el anexo IV para distintos tipos de productos y esta
blecimientos, asi como comprometerse a notificar cualquieF mOdificaci6n, 
en sus instalaciones 0 procesos, a Ias Direcciones Genera1es citadas. 

Cuando La came y productos carnicos con destino a Estados Unidos 
de America procedan de la especie porcina, los establecimientos solici
tantes deberan cumplir con los requisitos relativos al origen de la carne 
que aparecen recogidos en el anexo V. 

CuaTto.-Tendnin validez oficial, a efectos de la previsto en esta Orden, 
las actas de inspecci6n 0 formularios equivalentes firmados por los 
Servicios Veterinarios Oficiales de Ias Comunidades Aut6nomas adscritos 
al centro que solicita la autorizaci6n. 

Quinto.-Las Direcciones Generales de Salud Püblica y de Sanidad de 
la Produccİôn Agraria comunicanin a los establecimientos solicitantes, 
y a los Servicios Veterinarios Oficiales de Ias Comunidades Aut6nomas, 
tanto la normativa tecnico-sanitaria que sea de aplicaci6n en cada caso, 
como las autorizaciones. denegaciones 0 las revocaciones de las autori
zaciones concedidas, cuando se compruebe el incumplimiento de 10 dis
puesto en La presente Orden, 0 bien no se haya realizado exportaciôn 
alguna, en el plazo de veinticuatro meses. de carne y productos carnicos 
a los Estados Unidos de America. 

Sexto.-La DirecCİôn General de Salud Püb1ica y la Direcciôn General 
de Sanidad de la Producciön Agraria mantendnin un registro actualizado, 
en el que constaran los establecİmientos autorizados para exportar carne 
o productos carnicos a los Estados Unidos de America, a los que se comu
nicaran las modjficaciones que se produzcan en las reglamentaciones tec
nico-sanitarias que les sean de aplicaciön y que puedan afectar a la auto
rizacİôn concedida . 

Septimo.-Las Direcciones Generales de Salud Pı1blica y de Sanidad 
de la ProducCİôn .Ağraria enviaran, a las autoridades competentes de la 
Comunidad Aut6noma en que estk ubicado el establecimiento autorizado, 
los certlficados sanitarios oficia1es especificos que deban acompai'ıar a 
los productos que Yayan a ser exportados, para su cumplimentaci6n por 
los Servicios Veterinarios Oficiales de Control del establecimiento. 

Octavo.-Gada envıo de carne fresca y/o productos carnicos que vaya 
a los Estados Unidos de America sera marcado con eı sello de inspecci6n 
veterinaria previsto en el punto 8.6 del anexo IV, suminİstrado por el 
6rgano competente de la Comunidad Autônoma donde este ubİcado eI 
establecimiento y acompai'ıado de un certificado de inspecciôn de cames 
y productos carnicos del establecimiento expedidor; segı1n modelos que 
figuran como anexos 1 y II, respectivamente. 

Noveno.-Los exportadores estaran obligados a presentar el certificado 
que se recoge en tos anexos 1 y II, ante 10s Servicios competentes del 
control veterinario en frontera, a fin de obtener la autorizaci6n corres
pondiente. 

Disposiciôn 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.a y 16.a de la Constituci6n y de acuerdo con LA establecido en 
el articu10 38.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. 

Oisposiciôn final primera. 

La Direcciôn General de Salud Pı1blica del Ministerio de Sanidad y 
Consumo y la Direcciön General de Sanidad de La ProducCİôn Agraria 
de! Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentaciôn adoptaran en el ambito 
de sus respectivas competencias las medidas precisas para la apücaciôn 
y ejecuciôn de la presente Orden, y, en partlcular, para efectuar la modi
ficaciôn 0 actualizaciôn de sus anexos. 

Disposici6n final segunda. 

La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicaci6n 
en el «Boletin Oficial del Estado-. 

Madrid, 4 de abril de 1995. 

PEREZRUBALCABA 

Excmos. Sres. Ministros de Sanidad y Consumo y de AgricUıtura, Pesca 
y Alimenta<çiôn. 
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Ministerio de AgricuItura, 
Pesca y A1imentaciiın 

Mitlrcoles 1 2 abril 1995 

ANEXOI 

REINO DE ESP~ 
KINGDOM OF SPAIN 

N.O 

Ministerio de Sanidad y Consumo 

Certifıcado Sanitario Oficial de Inspecci6n de Cames Frescas. Vfsceras V Despojos 
Official Meat·Inspectİon Health Certificate for Fresh Meat and Meat Byproducts 

ESPANA (SPAIN) 

lugar .................................................................... . Fecha ....... ./ ....... ./ ....... . 
Place Provincia (Province) Pals (Cowıtty ) Date 

Por el presente cartifico que la cəmə, v(scaras y despojos que aqu! se describen se obtuvieron de ganado sometido a inspec
ci6n veterinaria «antlHTlortem» y «post-mortem)) ən el momento del sacrificio ən establecimientos autorizados para exportar 
sus productos a los Estados Unidos.,de America v que no astan adulterados 0 mal marcados segun define la Normativa del 
Miniswrio de Agricultura de 105 Estados Unidos de America que regula la inspecci6n de carnes; y que dichos productos han 
sido manipulados higienicamente ltn əstə pafs y que, por 10 demas, cumplen requisitos por 10 menos equivalentes a los qua 
im- pona la Ley federal de Inspecci6n de Carnes y la mencionada Normativa. 

1 hereby certify that the meat and meat byproducts herein described were derived from livestock which received ante--mortem and post-mortem 
veterinaıy inspections at time of slaughter in plants certifıed for exportation of their products ta the United States of America and are not adul
terated or misbranded as defined by the regulations-goveming meat inspection of the U. S. Department of Agriculture; and that said products 
have been bandIed in a sanitary manner in this country and are otherwise in compliance with requirements at lesst equa1 ta those in the Federal 
Meat Inspection Acı and said ~tions. 

Tipo de Producto 
Kind of product 

Especies de ganado de 
tas qua procada 
Species of livestock 
derived from 

N.O de prezas 0 

Unidadas de embalaja 
Number of pieces or 
containers 

Peso Nato' 
Not weigbt 

Marcas de identificaciôn en los productos y embalajes 
(Identification mam on products and containers) ....................... .. 

\ 
Remitente (Consignor) ....... . 

Direcci6n (ı\ddress) .............. . 

Numero de Registro Sanitario del establecimiento (Establishment number) .................................................................................................. . 

Destinatario (Consignee) 

Destino (Destination) ..................... . 

Marcas para el transporte (Shipping marks) ......................................................................................................................................................... . 

ORIGINAL 

Firma y Sello Oficial 
(Signature and Officia1 Sea1) 

Nombre del veterinario oficial autorizado por el gobierno espanol para 
expedir certificados de inspecci6n de carnes. viscerəs y despojos con 
destino a La exportaci6n ə los Estados Unidos de America. 

Name of veterlnary official authorized by the Spanish Govemment ta issue inspec
tion certificates for meat and meat- byproducts exported ta the United States of 
America. 

Cargo Oficiəl 
Official title 

11083 
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Ministerio de Agricultura, 
Pesca y Alimentacion 

Mie.coles12 ab.il 1995 

ANEXOIl 

REINO DE ESPANA 
KINGDOM OF SPAIN 

N.o 

Miıı.isterio de Sanidad y Consumo 

BOEnum.87 

Certificado Sanitario Oficial de Inspecci6n de Productos ~rnicos 
Official Meat-Inspection Health Certifıc.te for Me.t Food Products 

ESPANA (SPAIN) 

Lugar ................................................ . Fecha ....... ./ ....... ./ ..... ; .. 
Pl"", Provincia (Province) Pais (CounIIy) Date 

Por əl presente certifico que 105 productos carnicos que aqu! se describen se obtuvieron de cəmas, vfsceras y despojos pro
cedentes de ganado sometido a inspecci6n veterinaria ((ənte-mortemıı y (cpost-mortem» ən əl momento del sacrificio ən esta~ 
blecimientos autorizados para exportar sus productos a 105 Estados Unidos de America; que han sido manipulados higienica
mente, obtenidos bajo la supervisi6n continua de un inspector de 105 Servicios Veterinarios Oficiales del estaolecimiento V 
que dichos productos carnicos no estan adulterados 0 mal marcados segun define la Normativa del Ministerio de Agricultura 
de los Estados Unido~ de America que regula la inspecci6n de carnes; V que, per 10 demal, cumplen requisitos por 10 menos 
equivalentes a los que impöne la lev Federal de Inspecci6n de Carnes V la mencionada Normativa. 

Certifico asimismo que todos los productos carnicos aqui descritos que estan destinados habitualmente a ser consumi
dos sin cocci6n V que contienen tejido muscular de cerdo, cumplen con el apartado § 318.10 de la Normativa del Ministerio 
de Agricultura de los Estados Unidos de America para la destrucci6n de triquina. 

1 hereby certify that the meat food products herein described were derived from livestock which receİved ante-mortem and post-mortem veteri
nary inspections at tiıne 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 aduJterated or misbranded as defıned by the regulations governing meat inspection of the U. S. Department of 
Agriculture; and are otherwise in compliance with requirements at least equal ta those in the Federal Meat Inspection Act and said regu1ations. 

1 ftırther certify that all proclucts herein described that an: prepared customarily to be eaten without cooking and contaİn musc1e tissue of 
pork were treated for destruction of trichnae as prescribed in § 318.1 0 of the Meat Inspection Regu1ations of the U. S. Department of Agriculture. 

Tipo de Producto 
Kind of product 

Especies de ganado de 
tas que procede 
Species of livestock 
derived from 

....................................... '\ ....... 

N.B de piezas 0 

Unidades de embalaje 
Number of pieces or 
containers 

..................... .c ....... . 

Paso Nato 
Net Weigh.t 

Marcas de identificaci6n en los productos V ambalajes 
(ldentification marks on products and containers) ....................................................................................................................................................... . 

Remitente (Consignor) ............................................................................................................................................................................................... . 

Direcci6n (Address) ................................................................................................................................................................................. , ................... . 

Numero de Registro Sanitario del establecimiento (Establishment number) .................................................................................................. . 

Destinatario (Consignee) .............................................................................................................................................................................................. . 

Destino (Destination) ......... . 

Marcas para el transporte (Shipping marks) ........................................................................................................................................................... . 

ORIGINAL 

Firma V Sello Oficial 
(Signature and Official Seal) 

Nombre del veterinario oficial autorizado por el gobierno espaıiol para 
expedir certificados de inspecci6'n de carnes. visceras V despojos con 
destino a la exportaci6n a 108 Estados Unidos de America. 

Name of veterinary official authorized by the Spanish Govemment ta issue ins
pection certificates for meat food byproducts exported to the United States of Ame
rica. 

Cargo Oficial 
Of1icial title 
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ANEXom 

Solicitud de autorizaei6n de estableclmlentos para la e:x:portaci6n 
de carne fresca y 10 prodnctos d.rniC08 a lOS EStad08 Unidos de Amerlca 

Razôn socİal .......................................... . 
Domicilio .................. . 
Actividad(es) (1) ......... . 

" • 

IC' SD' AF' 

B 

Telefona ................... FaX ........... N.I.F. 
Nıimero Registro General Sanitario de Alimento ......... . 
Tipo de establecimiento (1): 

MF' SD' AF' IC' 

H O/C 

Autorizado CEE .... 

Excepciôn ternporal . 

Indiquese que tipos de productos se elaboran (2) ....... . 

Don ...... ' .............................. ' .................................... 0l en nombre 
y representaciôn del establecirn.i"ento que fıgura en el encabezamiento, solİ
cita que el mismo sea autorizado para'!a exportaci6n de carne fresca(pro
ductos camicbs (3). Declarando bajo ınİ responsabilidad que todos 105 datos 
aqui facilitados son ciertos y comprometiendome 3 abonar los gastos gene
rados por la ejecuci6n de los anaıisis necesarios en base a las exigencias 
U.S.A. 

En ....................... ,3 .....••• de ........................ de 

El representante de la empresa, 

Sello. 

Fimıado: 

(1) Marque con una .X.la casilla cOlTi!spondiente. 
B~Bovino O;C"'ÜVinojCaprlno p..Porcino 

(2) A rellenıu ıinicamepte por las indWltrlıı.ıı cAmicas. 
(3) Tachar 10 que no proceda. 

MF-matadero frlgorllico; Sl).saJa de despiece; AF-alma~n frlgorfflco; IC-Industria cıirnica. 

ANEXOIV 

Requi8itos tecniCo-sanitarl08 exig1bles a }os estableclm.ientos para 
exportar carne y prodnctOs carnicos a 108 Estados Unidos de Aınerica 

A) Condiciones generales 

A.l Los establecim.ientos que deseen export.ar carnes y/o productos 
carnicos a los Estados Unidos de America deberan cumplir la normativa 
comunitaria y nacional al respecto, siendo de aplicaci6n las siguientes 
disposiciones: 

Directiva 64/433/CEE, relativa a las condiciones sanitarias de produc
ci6n y comercializaci6n de carnes frescas, asl como el Real Decreto 
147/1993, de 29 de enero, por el que se establece las condiciones sanitarias 
de producci6n y comerciaHzaci6n de carnes frescas. 

Directiva 77j99/CEE, relativa a problemas sanitarios en materia de 
producci6n y comercializaci6n de productos carnicos y de otros deter
minados productos de origen animal; ası como el Real Decreto 1904/1993, 
de 29 de octubre, por el que se establece las condiciones sanitarias de 
producci6n y comercializaci6n de produetos carnicos y de otros deter
minados productos de origen animal. 

Directiva 88/657/CEE, por la que se establecen los requisitos relativos 
a la producci6n y a los intercambios de carncs 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 
RegIamentaci6n Tecnico-Sanita.ria por la que se est.ablecen 10S requisitos 

relativos a la producci6n ya los intercambios intracomunitarios de carnes 
picadas, de cacnes en trozos de menos de 100 gramos y de preparados 
de carnes destinados al consumo humano directo 0 ala industria. 

Directiva 86/469/CEE, relativa a la investigaci6n de residuos en los 
animales y carnes frescas, ası cı;>mo 'el Real Decreto" 1262/1989, de 20 
de octubre, por el que se aprueba el Plan Nacional de Investigaci6n de 
Residuos en los Animales y Carnes Frescas. 

Directiva 74/577/CEE, relativa al aturdimiento de animales antes del 
sacrificio, asl como el Real Decreto 1614/1987, de 18 de diciembre, por 
el que se establt~cen las normas relativas al aturdimiento de anİmales previo 
al sacrificio. 

A.2 Las industrias carnicas autorİzadas para exportar productos car
nicos a los Estados Unidos de America deberan abastecerse de carnes 
procedentes de establecimientos, bien nacionales 0 extranjeros autorizados 
para exportar a los Estados Unidos de America. Debiendn en los esta
blecimientos nacionales estar las canales 0 sus despieces marcados con 
la leyenda de inspecci6n veterinaria, seg1in se indica en el punto B.4 de 
las condiciones especificas del presente anexo IV. 

B) Condiciones espec{ficas. 

Dentro de este apartado de condiciones especiales se recogen una serie 
de t.emas que difieren 0 no estan recogidos dentro de la legislaci6n nacional 
y que son de necesario cumplimiento para poder exportar carne y/o pro
ductos carnicos a los Estados Unidos de America. 

B.I Definiciones.~Debido a La dificultad de equivalencia en el sig
nificado de los terminos originales en la lengua inglesa y la espafıola, 
se incluyen a continuaci6n la definici6n de una serie de tenninos: 

B.1.1 Adulterado.~Toda canal, parte de la misma, carne 0 producto 
carnico en que concurran una 0 mas de las circunstancias que se exponen 
a continuaci6n: 

1. Si presenta 0 contiene cualquier sustancia venenosa 0 nociva que 
10 pueda hı,ıcer peıjudicial para la·sa.lud. En caso de que no sea una sus
tancia aftadida, dicho producto no se considerara adulterado si la cantidad 
de dicha sustancia en el contenido 0 cobertura de dicho producto no 10 
hace peıjudicial para la salud. 

2. i) Si presenta 0 contiene (debido a la administraci6n de cualquier 
sustancia al animal vivo 0 de otra manera) cualquier sustancia afı.adida 
venenosa 0 nociva {<ıue no figura en los apartados ii), iii) 0 iv)], y que 
pueda, a juicio de la autoridad competente, hac.er que dicho producto 
sea inadecuado para e1 consumo humano. 

ii) Si es, total 0 parcialmente, una materia prima agricola que presenta 
o contiene un pesticida quimico que sea peligroso. 

iii) Si presenta 0 contiene ~ualquier aditivo alimentario que sea peli
groso. 

iv) Si presentao contiene cualquier aditivo colorante que sea peligroso 
[con la salvedad de que un producto que no se considere adulterado segun 
los apart.ados ü), iii) 0 iv), se estimara na obstante adulterado si la uti
lizaci6n del pe~ticida quimico, aditivo alimentario 0 aditivo colorante en 
el contenido 0 cObertura de dicho articulo esm prohibida por la legislaci6n 
alimentaria J. 

3. Si se compone, total 0 parcialmente, de una sustancia sucia, putre
facta 0 descompuesta 0 es por otra raz6n antihigienico 0 insalubre 0 de 
otro modo inadecuado para el consumo humano. 

4. Si ha sido preparado, envasado 0 mantenido en condiciones no 
higienicas y se haya podido contaminar con suciedad, 0 se haya- hecho 
perjudicial para la salud. 

5. Si ha sido, total 0 parcialmente, obtenido a partir de un anİma! 
que ha muerto de otra manera que no sea mediante sacrificio autorizado. 

6. Si su envase se compone, total 0 parcialmente, de cualquier sus
tancia venenosa 0 nociva que pueda hacer et contenido perjudicial para 
la salud. 

7. Si ha sido so"metido a radiacion. 
8. La omisi6n 0 sustraccion total 0 parcial de cualquier sustancİa 

constitutiva del mismo, la sustituci6n de cualquier sustancia total 0 par
cialmente, la ocultacion de cualquier defecto 0 calidad inferior, la adiciôn, 
mezcla 0 envasado de cua!quier sustancia para aumentar .el volumen 0 
peso, reducir su calidad 0 concentraci6n, 0 hacerle parecer mejor 0 de 
mayor va10r que el que tiene realmetıte. 

8.1.2 Mal marcado.~Toda canal, parte de La misma, carne 0 producto 
carnico en que concurran una 0 mas de las circunst.ancias que se exponen 
a continuaci6n: 
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1. Si su rotulado cs talso 0 engaiioso en cualquier aspecto. 
2. Si se ofrece a la venta bajo eI nornbre de otro alimento conocido. 
3. Si es una imitaci6n ae otro alimento. a no ser que" se haga constar 

en su etiquetado y rotulaciôn, en caracteres de tamano uniforme y en 
forma destacada, la palabra «sucedaneo_ e inmediatamente a continuaci6n 
el nombre de! a1imento imitado. 

4. Si su envase estƏ. fabricado, moldeado 0 rellenado de manera que 
induzca a error 0 engafi.o. 

5. Si esta envasado 0 empaquetado sin una etiqueta en la que se 
haga constar: 

i) el nombre y domicilio de! fabricante, envasador 0 importador-dis
tribuidor, y 

ii) una inscripci6n exacta del contenido en 10 que se refiere a peso, 
medidas 0 cômputo numerico, sa1vo que se especifique de otro modo 10 
concemiente a la cantidad de! contenido. 

6. Si cualquier palabra, dec1araciôn u otra inscnpciôn cuya apariciôn 
en la etiqueta u otro rotulado qu~ este estipulada no se haga constar 
de fonna destacada en el mismo con ta1 visibilidad (en comparaciôn con 
otras palabras, dibujos 0 inscripciones en el etiquetado y rotulaciôn), y 
en tales condiciones que pueda ser leida y comprendida por el consumidor 
en condiciones de adquisici6n y consumo usuales. 

7. Todo alimento que no cumpla con la definiciôn y norma de iden
tificaciôn y composiciôn. 

8. Si el mismo pretende ser 0 se presenta como un alimento. que 
tenga establecida una 0 varias normas de lIenado del envase y no se cumple 
ta1 norma, a no ser que se haga constar en su etiquetado y rotulaci6n 
una deCıaraciôn en el sentido de que n~ se cumple la corre.spondiente 
nonna. 

9. Todo alimento no inc1uido en el apartado 7 anterior y en el que 
no se haga constar: 

i) eL nombre comun u ordinario del aIimento, sİ 10 hubiere, y 
ii) en el caso de que este fabricado con dos 0 ma.s ingredientes, el 

nombre comun 0 corriente de cada uno de dichos ingredientes. 

10. Si el mismo lleva 0 contiene cualquier saborizante 0 colorante 
artificial 0 aditivo conservador quimico, a menos que lleve un etiquetado 
y rotulaciôn en el que se haga constar ese hecho. 

11. Si no lleva, directamente en el mismo 0 en sus envases, la leyenda 
de İnspecciôn y, sin limitarse a ninguna restricciôn anterior, toda otra 
informaciôn que la Di.recciôn General de Salud Publica pudiere exigir con 
el fin de asegurar que el rnismo no tenga etiquetado y rotulaciôn fal.sos 
o engaiıosos y que el publico sea infonnado sobre las condiciones de mani
pulaciôn para mantener el artİculo en un estado salubre. 

8.2 Metodos humanitarios de sacrificio. 

8.2.1 Metodo quimico; anhidrido carbônico. 

Est8. aprobado como metodo de sacrificio y manipulaciôn humanitario 
para ovejas, ternero& y cerdos. 

1. Administraci6n del gas, efecto que debe producirj manipulaciôn. 

i) El anhidrido carb6nico se administrara en una camara, de acuerdo 
con esta secciôn, de manera que produzca anestesia quin1rgica en los 
8llimales antes de que sean trabados, izados, derribados, tumbados 0 heri
dos. 

Se expondra a los anima1es al anhidri.do carbônİco de manera que 
la anestesia se logre de manera rapida y tranquila, con un mİnimo de 
agitaci6n y molestias para los animales. 

ii) La conducciôn 0 transporte de 10s animaIes a la carnara de anhİ
drido carb6nico se efectuani con un minimo de agitaciôn y molestias para 
los anima1es. Es esencial que lo.s animales lleguen tranquilos a la camara 
de anestesia, puesto que la inducci6n 0 fase inicial de la anestesia es 
menos violenta con animales dôcİles. Entre otras cosas esto exige que, 
al conducir a tos animales a la carnara de anestesia, los instrumentos 
electricos se utilicen 10 menos po.sible y con el volUije mİnimo que sea 
eficaz. 

iii) Al salir de la camara de anhidrido carb6nico los animales se encon
tranin en estado de anestesia quirı.irgica y permaneceran en esta situaci6n 
mientras sean manejados, degollados y desangrados. No se producira en 
108 animales a.sfıxia ni muerte por ninguna causa antes de desangrarlos. 

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

i) El anhidrido carbônico se administrani en una cıirnara en la que 
se efectUe una exposiciôn efi.caz de} anlmal a dicho gas. Para la anestesia 

mediante el anhidrido carbônico se utilizan comunmente dos tipos de carna
ras con el mismo principio. Estas son: la camara en forma de «Vı y la 
de «linea rect.a~. Ambas se basan en el principio de que el anhidrido car
bônico tiene un peso especifico mayor que el del aire. Las carnaras tendnin 
aperturas a ambos extremo.s para la entrada y salida de 10s animales y 
una secci6n central mas baja, en la que se produce la anestesia al encon
trarse una determinada concentraci6n del gas. Se conduce a los animales 
desde los corrales a traves de un pasadizo construido de tuberias o-de 
otro metal liso hasta una cinta transportadora sin fin que transporta a 
los anima1es a traves de la camara. Los animales se separanin unos de 
otros en la cinta transportadora por medio de impulsores sincronizados 
con la cinta transportadora 0 se impide de otra fonna que se amont.onen. 
Mientras se apllcan los impulsores para separar a los animales, se utiliza 
una compuerta mecanica 0 manual para mover al anİmal a la cinta tran5-
portadora. Los anima1es anes"tesiados quirı.irgicamente se trasladanin fuera 
de La camara por media de la misma cinta transportadora sin fin por 
la cual entraron y pasaron por el anhidrido carb6nico. 

ii) El movimiento de los anİmales por la ca.mara de anhidrido car
bônico, asİ como el funcionamiento 0 parada de la cinta transportadora 
dependera de un operario. Es necesario que este posea la pericia debida, 
sea atento y este consciente de su responsabilidad. Si esta persona se 
descuida puede administrar dosis excesivas del gas y provocar la muerte 
de los animales. 

3. Requisitos especiaJ.es relativos a La ca.mara de gas y al equipo auxi
lİar.-Para que el equipo anestesico funcione con la mıixima eficacia es 
preciso que su diseiıo sea adecuado y que funcione bien meca.nicarnente. 
Es necesario que los pasadizos, compartimentos, las camaras de gas y 
dema.s equipos que se utilicen hayan sido disenados para que quepan 
debidamente las especies de animales que se anestesien. No cl'mtendran 
objetos que impidan el movimiento 0 produzcan dolor. Se debe impedir 
que los animales se lesionen eliminando proyecciones puntiagudas. y ruedas 
dentadas y engranajes descubiertos. No habra agujeros, espacios 6 aper
turas innecesario.s en 108 que puedan lesionarse las patas de los anima1es. 
Los impu1sores ~ otros aparat.os que tengan por objeto mayer meca.ni
camente 0 conducir a los animales, 0 mantenerlos en movimiento 0 sepa
rarlos unos de otros, se construira.n de material flexible 0 de material 
rigido pero bien acolchado. Las compuertas activadas meca.nicamente por 
tas que pasen constantemente los animales al equipo anestesico estaran 
construidas de modo que no ocasionen lesiones. Todo et equipa que inter
venga en la anestesia de anima1es se mantendra en buenas condiciones. 

4. Gas.-EI mantenimiento de una concentraciôn y distribuci6n uni
fonnes de anhidrido carbônico en la camara de anestesia es un aspecto 
fundamenta1 para producir la anestesia quirurgica. Esta puede lograrse 
mediante instnımentos relativamente precisos .que tomen una muestra 
y analicen la concentraci6n del anhidrido carbônico en la ca.mara mİentras 
se llevan a cabo las operaciones de anestesia. Se mantendrıi uniforme 
la concentraciôn de gas de manera que sea constante el grado de anestesia 
que se produzca en los animales expuesU;s: EI gas carbônico que llegue 
a las camaras de anestesia puede provenir de la reducciôn controlada 
de anhidrido carbônico en forma s6lida 0 de una forma liquida contr01ada. 
En cualquiera de los casos, el anhidrido carbônİCo se suministrara a un 
ritmo suficient.# para anestesiar adecuada y uniformemente a los animales 
que pasen por la camara. Las muestras de gas para efectuar eI anaJ.isis 
se tomaran de un lugar 0 Iugares representativos' dentro de la ca.mara 
y con cara.cter continuo. Cada dia que funcione la camara se registrara 
gr.i.ficarnente la concentraciôn de gas y et tiempo de exposici6n. 

Ni el anhidrido carbpnico ni el aire atmosferico que se utilice en las 
camaras de anestesia contendran gases nocivos 0 irritantes. Todos los 
dias, antes de utilizar el equipo para anestesiar animales, se tendra cuidado 
de mezclar adecuadamente e1 gas y el aire de la carnara. Se mantendra 
en buenas condiciones todo el equipo de producci6n de gas y de control, 
y todos los indicadores, instrumentos y aparatos de mediciôn esta.nin a 
la disposici6n de los inspectores para su inspecciôn durante las operaciones 
de anestesia y en otros momentos. A fin de eliminar la posibilidad de 
dosis excesivas debidas a fa1.1os mec8.nicos 0 de otra indole del equipo, 
debera existir un sistema adecuado de sa1ida del gas. 

8.2.2 Metodo mecanico; proyectil cilindrico cautivo.-El sacrificio de 
ovejas, cerdos, cabras, terneros, demas bovinos, caballos, mulas y otros 
equidos utilizando proyectiles cautivos que producen conmociôn, y la mani
pulaci6n consecutiva a la misma, en cumplimiento de las disposiciones 
que figuran en esta secci6n, se designan y aprueban por la presente di5-
posici6n como metodo humanitario para sacrifi.car y manipular dichos 
anima1es. 

1. Aplicaci6n de objetos insensibilizadores, efecto producidoj manİ
pulaciôn. 
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i) se aplicaran al ganado 108 proyectiles cautivos insensibilizadores 
de acuerdo con-esta secci6n, de manera que produzca la perdida inmediata 
de conocimiento de 108 animales antes de que sean trabados, izados, derri~ 
bad.os, tumbados 0 herid08. se insensibilizanin los animales de manera 
que pierdan el conocimiento con un mfnimo de agitaciôn y molestias. l"-

ii) La conducdôn de 108 animales a la zona de insensibilizaciôn se 
efectuara con un minİmo de agitaci6n y molestias para animales. Es muy 
importante que 108 animales lleguen tranquilos a las əonas de insensi~ 
bilizaciôn, puesto que si se hallan nervİosos 0 lesionados resulta dificil 
colocar el equipo de insensibilizaciôn. 

Entre otras COSBS, esto exi.ge que, al conducir a los anirnales a 1as 
zonas de İnsensibilizaciôn, se utilice el equipo electrico 10 menos posible 
y con el voltaje minimo que sea eficaz. 

ili) Inmediatamente despues de que se aplique el golpe insensibili
ı.ador a los animales, estos deberan encontraTse en un estado de perdida 
total de conocimiento y pennanecer de este modo mientras sean m311ejados, 
degollados y desangrados. 

2. Instalaciones y procediınientos. 

i) Los instrumentos insensibilizadores aceptables, consistentes en 
proyectiles cilindricos cautivos, pueden penetrar el craneo 0 no j>enetrarlo; 
este ultimo tipo de instrumento se conoce tambien con el nombre de ins
trumento de conmociôn cerebra1 0 de tipo de hongo. Los instrumentos 
penetrantes mediante detonaciôn hacen que penetre un proyectil cilindrico 
de diversos dhimetros y longitudes a traves del craneo hasta el cerebro; 
la perdida de conocimiento se produce İnmediatamente mediante destnlc
ciôn fisİca del cerebro y una combinaciôn de la v.ariaciôn de la presiôn 
intracraneal y conmociôn cerebral por aceleraciôn. Los aparatos no pene
trantes 0 de tipo de hongo lanzan al ser detonados un proyectil cilindrico 
con una cabeza circular aplanada contra la superficie externa de la cabeza 
del animal sobre el cerebco; el dtametro de la superficie que golpea puede 
variar segı.1n 10 exija el caso. La perdida de conocimiento se produce inme
diataInente por combinaciôn de la conmocİôn por aceleraci6n y de varia
ciones de la presiôn intracraneal. Tarnbien es aceptable una combinaciôn 
de instrumentos que uti1icen proyectiles que penetren y na penetren en 
el craneo. La impulsiôn de los instnlmentos puede lograrse por medio 
de La detonaciôn de una carga de pôlvora 0 de aire comprimido controlado 
con precisiôn. Los proyectiles cilindricos cautivos seran de tal tarnafio 
y disefio que, al colocarse debidarnente y ser activados, se produzca inme
diatamente la perdida de conocirniento. 

ii) A fin de lograr una perdida uniforrne de conocimiento con todos 
los golpes, los aparatos de aire comprimido deberan estar instalados de 
manera que produzcan la presiôn constante de aire necesaria, debiendo 
poseer manômetros que midan constantemente La presiôn del aire; dichos 
manômetros seran de lectura facil y se hallaran en un lugar facilmente 
accesible para Que los utiIicen el operario encargado del aparato de insen
sibilizaciôn y el inspector, Al objeto de proteger a 10s empleados, ins
pectores y otras personas, es conveniente que todos los aparatos de İnsen
sibluzaciôn estkn dotados de dispositivos de seguridad para que no se 
produzcan lesiones por su descarga accidental. Los instrumentos de insen
sibilizaciôn deberan mantenerse en buenas condiciones. 

iii) La zona en que se lleve a cabo la insensibilizaciôn se disenara 
y construira de manera que limite suficientemente los mO\iimientos de 
los animales, para perrnitir que eI operario coloQue el aparato insensi
bilizador con un elevado grado dE' precisiôn. Todas las rampas, pasadizos, 
compuerta.s y mecanismos restrictivos del movimiento que se encuentren 
entre los corrales y ias zonas de insensibilizaciôn, y en ambos lugares, 
no contendran objetos que puedan producir dolor, como por ejemplo extre
mos sin cubrir de' cerrojos, planchas de madera suelta, astilladas 0 rotas, 
y objetos de metal agudos y salientes de cualquier clase. No habni 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 hallaran debidarnente cubiertas en eI borde inferior 
a fin de reducir las caidas de los animales. Las rarnpas, pasadizos y zonas 
de insensibilizaciôn estaran disenadas de manera que en ellas Quepan 
cômodarnente los diversos tipos de animales Que hayan de ser insensi
bilizados. 

iv) La operaciôn de insensibilizaciôn es un procedimiento que requie
re gran atenciôn y un operario bien adiestrado y experimentado. Este 
debe poder colocar con exactitud el instrumento insensibilizador a fin 
de que produzca la perdida de conocimiento inmediat.a; debe utilizar la 
carga detonadora correcta para cada tipo, raza, ta.mano, edad y sexo del 
animal, a f'm de obtener los resultados deseados. 

3. Requisitos especiales.-El instrurnento y la fuerza necesaria para 
producir la perdida de conociıniento inmediata varıa seg1İn el tipo, raza, 
tamafto, edad y sexo deL animal. 1.os cerdos, ovejas y temeros jôvenes 

requieren por 10 general menos fuerza para Que se produzca la conmociôn 
que los animales adültos del m.İsmo tipo. Los toros, carneros y verracos 
suelen necesitar la penetraciôn en el cra.neo para que se produzca la ı>erdida 
inmediata de conocimiento. La carga detonadora que puede ser adecuada 
para animales mıis pequeiı.os, como por ejempl0 cerdos 0 animales jôvenes, 
no puede ser utilizada de manera aceptable para especies ma.s grandes 
o animales rnıis viejos, respectivarnente. 

B.2.3 Metodo electrico; insensibilizaciôn por medio de corriente elec
trica.-EI sacrificio de porcinos, ovinos, bovinos y caprinos mediante una 
corriente electrica y la manipulaciôn en relaciôn con dicho sacrificio, en 
cumplimiento de las disposiciones que figuran en esta secci6n, se designan 
y aprueban como metodo humanitario de sacrificio y maniput&ciôn de 
dichos animales. 

1. Administraciôn de corriente electrica, efecto producido; manipu
laciôn. 

i) Se adminİStrar3. una corriente electrica a fin de producir la anestesia 
quinirgica de los animales antes de que sean trabados, izados, derribados, 
tumbados 0 heridos. Se expondra a los animales a la corriente electrica 
de manera que se lo"gre la anestesia nipidamente y con tranquilidad del 
animal, asi con un minimo de agitaciôn y molestias para eI ganado. 

ii) La conducciôn 0 transporte de los animales al lugar en que se 
apüque la corriente electrica se efectuara con un rninimo de agitaciôn 
y molesti,as para los animales. Es muy importante que los animales lleguen 
tranquilos allugar en que se aplique la corriente electrica a fm de lograr 
una insensibilizaciôn rapida y eficaz. 

iii) La clase y localizaciôn de la descarga eltktrica sera tal que pro
duzca una insensibilidad inınediata al dolor del animal sometido a dicha 
descarga. 

iv) EI animal insensibilizado permanecera en estado de anestesia qui
rurgica m.ientrcıs se Le maoeja, degüella y desangra; produciendose la muer
te del animal por la perdida de saogre como consecuencia del degiielle 
y desangrado. 

2. Instalaciones y procedimientos; operarios. 

i) ReQuisitos genera1es relativos al operario.-Es necesario que el ope
rario deI equipo que administre la corriente electrica sea diestro, atento 
y consciente de su responsabilidad. Si esta persona se descuida puede 
administrar dosis excesivas y provocar la muerte de los animales. 

ii) Requisitos especiales reıl6tivos al equipo para la aplicaciôn de la 
corriente eıectrica.-El equipo para administrar corriente electrica fun
cionara con la mmma eficacia sİ ha sido debidamente disefiado y funciona 
bien mecanicamente. Los pasadizos, compartimientos, aplicadores de 
corrİente y demas equipo que se utilice deberan estar diseftados de manera 
que en ellos quepan hoıgadamente las especies de animales que se yayan 
a anestesiar. En ellos no debera haber objetos _strictivos del movim.iento 
que puedao producir dolor. Debe evitarse que se lesionen los anima1es 
elimiııando proyecciones puntiagudas 0 ruedas dentadas 0 mecanismos 
al descubierto. No habra agujeros, espacios 0 aperturas innecesarios en 
los que puedan lesionarse las patas de los animales. 

Los irnpulso.res u otros artefactos que tengan por objeto mover 0 con
ducir mecanicamente a los animales 0 mantenerlos en movim.iento, 0 sepa
rarlos entre si, se construiran de material flexible 0 acolchado. Las com
puertas activadas mecanicamente que tengan por objeto mantener el movi
miento constante de animales hacia el equipo electrico insensibilizador 
se construiran de manera que no ocasionen lesiones. Todo el equipo insen
sibilizador eIectrico y controles auxiliares y demas equipo se mantendran 
en buenas condiciones y todos los indicadores, instrumentos y aparatos 
de mediciôn estaran a disposiciôn de los inspectores para su inspecciôn 
durante tas operaciones de İnsensibilizaciôn y en o~as ocasiones. 

3. Corriente eIectrica.-A todos los animales se les administrara una 
corriente electrica suficiente para que pierdan inmediatarnente el cono
cimİento y mantengan esa condici6n durante el desangrado. Se utilizaran 
aparatos de control del tiempo, voltaje y corriente a fin de que todos 
los anİma1es reciban la carga electrica necesaria para producir una perdida 
inmediata de conocimiento. Ademas, se aplicara la corriente de manera 
que se evite la producciôn de hemorragias u otras modificaciones de los 
tejidos que pudieran dificultar los procedim.ientos de inspecciôn de carnes. 

B.3 Residuos y deterrninaciôn de especies animales.-EI plan anual 
espaftol de control·de residuos y deterrninaciôn de especies animales en 
carne y productos ca.rnİcos con destino a la exportaciôn a Estados Unidos 
de Arnerica es un plan adiciona1 y complement.ario con eI plan nacional 
de residuos, ya que se refuerza de forma paralela las actuaciones del plan 
actual de muestreo nacional con la investigaciôn de residuos en tas mismas 
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molec1l1as 0 C'ompuestos y se introduce un capitulo nuevo como PS la deter
minacioJl de especies anima1es en productos c8.rnicos no tratados POT ca10r 
y en productos carnicos tratad08 tennicarnenİe, El rnencionado plan seri. 
realizado por el eentro Nacional de A1imentadôn. 

B.4 Programa de anAlisis de Listeria.-Se realizani un programa de 
antUisis de Listeria monocytgenes en productos carnicos que seni. realizado 
por el eentro Nacional de Alimentaciôn. 

8.5 Enlatado y productos enlatados. 

8.6.1 Definiciones. 

A) Envase anômalo.-Un envase con cualquier sefıaJ de abombamiento 
o salida de producto 0 cualquier signo de que et contenido del envase 
sin abrir pueda est.ar estropeado. 

B) Producto de baja acidez acidificado.-Un producto enlatado que 
ha sido formulado 0 tratad.o de forma que cada componente del producto 
final tiene un pH igual 0 inferior a 4,6 dentro de las veinticuatro horas 
siguientes a la finalizaci6n del tratamiento tennico, a menos que se dis
ponga de datos de la autoridad de tratamiento del establecimiento demos
ırando que es seguro un peıiodo de tiempo mas largo. 

C) Purgadores.-Pequenos oriticios en una ca1dera por los qUl' se emi
ten vapor de agua, otros gases y condensado duraitte todo e1 tratamipnto 
t:ennico. 

D) Producto enlatado.-Un producto alimenticio carnico con una acti
vidad de agua superior a 0,85 que recibe tratamiento tennico antes 0 

despues de ser introducido en un envase cerrado henneticamente. A menos 
que se especifique otra cosa,1a palabra «producto. empleada en esta secciôn 
significara «producto enlatadot. 

E) Expert.o en cierres.-El individuo 0 individuos identificados por 
el establecimiento como formados para realizar examenes especificos de 
la integridad de los envases seg11n las exigencias de esta secciôn y desig
nado(s) por eI establecimiento para reaIizar ta1es examenes. 

F) Lote.-Toda producci6n de un producto detenninade en un envase 
de tamafto especifico marcado con un c6digo especifico de envase. 

G) Tiempo de subida de temperatura.-El tiempo transcurrido inclu
yendo el tiempo de purgar (si es aplicable), entre la introducci6n del medio 
de caIentamiento en una caldera cerrada y el comİenw de la medida del 
tiempo de tratamiento. 

H) Factor critico.-Cualquier caracteristica, condici6n 0 aspecto del 
producto, envase 0 procedimiento que afecte a la idoneidad de! programa 
de tratamiento. Los factores criticos senin establecid08 por las autoridades 
de tratamiento. 

I) Holgura.-La part.e de un envase no ocupada por el producto. 

1. Holgura bruta.-La distancia vertlcaI entre eI nivel del producto 
(generalmente La superficie del liquido) en un envase rigido vertİcal y 
el borde superior del envase (es decir, la pestafia de un bote sin cerrar, 
la parte superior de La dobi. costura en un bote cerrado 0 ei borde superior 
de un tarro sin cerrar). 

2. Holgura neta.-La distancia vertical entre el niveI de! producto (ge
nera1mente la superficie del lfquido) en un envase rigido vertical· y la 
superficie intema de la tapa. 

J) Envases henneticamente cerrados.-Envases impenneables al aire 
disefiados para proteger eI contenido contra la entrada de microorganismos 
durante y despues del tratamiento tennico. 

1. Envase ıigi.do.-Un e'nvase euya fonna y contorno no se ven afec
tados, despues de lleno y cerrado, por eL produeto contenido, ni se deforma 
bajo una presi6n mecanica extema de hasta 0,7 kglcm2 (es decir, una 
presi6n normal fınne de los dedos). 

2. Envase semirrigido.-Un envase cuya fonna 0 contorno no se ven 
notablemente afectados, despues de Uenado y cerrado, por el producto 
que contiene, a temperatura y presiôn atmosferica normales, pero que 
puede defonnarse bajo presiôn mecanica externa inferior a 0,7 kglcm2 

(es decir, unapresiôn finne normal de 10s dedos). 
3. Envase flexible.-Un envase cuya fonna 0 contomo queda nota

blemente afectado, despues de lleno y cerrado, por eI producto que con
ti.ene. 

K) Pruebas de incubaci6n.-Ensayos en los que eL producto tratado 
tennieamente se mantiene a una temperatura especifıcada durante un 
penodo de tiempo concreto a fin de determinar si se produce el desarrollo 
de microorganismos. .. 

L) Temperatura inicial.-La temperatura, detenninada al İnicio del 
ciclo de tratamiento tennieo, del contenido del recipiente mas fnn de 
los que se van a tratar. 

M) Froducto de baja acidez.-Producto enlatado en eI que cualquier 
componente tiene un va10r pH superior a 4,6. 

N) Programa de tratamiento.-El tratamiento termico y todos·los fac
tores cıiticos especificados para un producto enlatado eoncreto, requeridos 
para lograr su estabilidad a temperatura ambiente. 

0) Temperatura de tratamiento.-La temperatura(s) minima(s) del 
medio de calentamiento que se ha(n) de mantener segun 10 especifıcado 
en el programa de tratamiento. 

P) Tiempo de tratamiento.-EI periodo 0 periodos que se pretende 
que un envase este expuesto al medio de ca1entamiento mientras este 
se mantenga a 0 por encima de la temperatura 0 temperaturas de tra
tamiento. 

Q) Autoridad de tratamiento.-La persona 0 personas u organiza· 
ci6n(es) que tiene(n) un conocimiento experimentado de los requisitos 
de tratamiento tennico de a1imentos en recipientes henneticamente eerra
dos, tiene(n) acceso a las instalaciones para hacer ta1es detenninaciones, 
y ha(n) sido designado(s) por eI establecimiento para realizar ciertas fun
ciones como se indica en esta seeci6n. 

R) Inspector.-Cualquier persona adscrita a la Administraci6n Sani
taria que este autorizada para supervisar y controlar todos los procesos 
en relaciôn con el tema de enlatado y productos enlatados. 

S) Caldera.-Un recipiente a presi6n diseiiado para el tratamiento ter
mico de prdductos introducidos en envases hermeticamente cerrados. 

T) Sellos.-Las partes de un envase semirrigido y su tapa 0 de un 
envase flexible que se funden juntas a fin de cerrar henneticamente el 
envase. 

U) Estabilidad de venta..-EI estado obtenido mediante la aplicaciôn 
de calor, suficiente, por si solo 0 en combinaciôn con otros ingredientes 
y!o tratamientos, para~ mantener al producto libre de microorganismos 
capaces de desarrollarse en el productıo en las condiciones no refrlgeradas 
(por enCİma de 10.0 C.) en ias que se pretende mantenerlo durante su 
distrlbuci6n y a1macenamiento. Las expresiones estabilidad de venta y 
estable en venta son sin6nimos de esterilidad comercial y comercialmente 
esteril, respectivamente. 

V) Tratamiento tennico.-EI t.ratamiento. con calor neeesario para 
lograr estabilidad de venta, determinado por la autoridad de tratamiento 
del establecimiento. Se cuantifica en t.ermino8 de: 

(1) Tiempo(s) y temperatura(s), 0 
(2) Temperatura minima del producto. 

w) Purgar.-La elİminaci6n ael aire de una caldera antes de} comienzo 
del cronometrado del tratamiento. 

X) Actividad de agua.-La relaci6n entre la tensi6n de vapor de agua 
del producto y la tensiôn de vapor del agu~ pura a la misma temperatura. 

8.6.2 Envases y cierres. 

A) Examen y limpieza de envases vacios. 

1. Los envases vacios, cierres y material enrrollabl~ de boIsas flexibles 
senin evaluados por el est.ablecimiento para asegurarse de que estan Um
pios y libres de defecto.t-· estructurales y daftos que puedan afectar al pro
ducto 0 a la integridad del envase. Ta1 examen debe basarse en un plan 
de muestreo estadistico. 

2. Todos l-os envases vacfos, cİerres y material enrrollable de bolsas 
flexibles se almacenaran, manipularan y transportaran de forma que se 
evite la suciedad y deterioro que puedan afectar a la condici6n hennetica 
del envase cerrado. 

3. Inmediatamente antes del lIenado, los envases ıigidos se limpiaran 
para evitar la ineorporaci6n de materia extraiia en eı producto terminado. 
Los cierres, envases semirngidos, bolsas f1exibles prefonnadas 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. Exıiınenes visuale&.-Un experto en cierres exaıni.nani visualmente 
las dobles costuras formad.as por cada cabeza1 de la mı\quina de cierre. 
Cuando se observen defectos de la costura (p. ej., cortes, filos, pestaiias 
caidas, falsas costuras, inclinaciones), se tomaran las medidas correctoras 
necesarias, como puede ser el ajuste 0 reparaci6n de las maquinas de 
cierre. Ademas de las dobles costuras, se examinara el envase completo 
por si hay fuga de producto 0 defectos evidentes. Se realizara un exaınen 
visua1 en al menos un envase por cada cabeza1 de maquina de cierre, 
y se anotani la observaci6n junto con cualquier acciôn correctora. Se lle
yaran a cabo exıiınenes visuales con la suficiente frecuencia para asegurar 
un cierre adecuado; debiendose realizar al menos cada treinta minutos 
de ful\cionamiento continuo de la mıiquina de cierre. El experto en cierres 
hara examenes visua1es adicionales al comienzo de la producci6n, inme
diatamente despues de cada atasco de la mAquina de cierre y despues 
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del əjuste de la ffiaquina de cierre (incluido eI ajuste para 108 cambios 
en el tamano del envase). 

2. Ex8.menes destructivos.-Un experto en cierres realizara examenes 
destructivos de las dobles costuras fonnadas ·por cada cabeza1 de maquina 
de cierre con una frecuenCİa suficiente para garantizar un cierre adecııado. 
Estos examenes deberıan hacerse con intervalos na superiores a cuatro 
horas de funcionamİento continuo de la ffiaquina de cierre. Se examiııara 
por 10 menos un envase de cada cabezal de Cİı;>rre en el extremo de la 
maquina envasadora durante cada periodo regular de exaınen. 1.05 resul· 
tados de 108 examenes, junto con cualquier acci6n cOITf'ctora necesaria, 
como ajuste 0 reparaciôn de la m.ıiquina de cierre, 8erafl anotaJos pun
tualmente por eI experto e~ cierres. El establecİmiento archivar~ las pautas 
de especificaciôn de 10s envases para la integridad de las dobles 1"'osturas, 
disponibles para su revisiôn por los inspectores. 

Se l1evara a cabo un examen destructivo del extremo de lə.., latas fabri
cadas en, al menos, un envase seleccionado de cada maquiLa de cicrre 
durante cada periodo de examen, excepto cuando se hagan exanenes dps
tnıctivos en los envases vacios a su llegada 0 bien, en el qıso de envases 
autofabricados, 0 fabricados en la proximidad d"et establecimiento siernprf! 
y cuando los registros de la planta de fabricaciôn de 108 envases se faciliten 
a inspectores. Deben hacerse exıimene8 destructivos adicionales en el extre
mo de la maquina envasadora, al comienzo de la pr('lducciôn, inmedia
tamente despues de cada atasco en una maquina de cierre y despues del 
ajuste de la maquina de cierre (incluido el ajuste para los cambios de 
lamafi.o del envase). Se emplearan los siguientes procedirnientos en los 
examenes destructivos de dobles costuras: 

i) Medidas dimensionales de la doble costura.-Se empleani uno de 
los dos metodos siguientes: 

a) Medida micrometrica.-Se mediran 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 uni6n con la costura latera1: 

1. La longitud de La doble costura: W, 
2. EI espesor de La doble costura: S, 
3. La longitud del gancho del cuerpo: BH, 
4. La longitud del gancho de la tapa: CH. 

El experto en cierres debeni anotar los valores m8.xİmos y minimos 
de cada medida dimensional. 

t 
BH 

(Figura 1) 

b) .Costuroscopio. 0 proyector de costuras.-Las medidas requeridas 
de la costura incluyen espesor, gancho de1 cuerpo y solapa. Et espesor 
de la costura se obtendra mediante la utilizaci6n del micrômetro. Para 
envases ciHndricos se empleanin como minimo dos localizaciones, excluida 
la uni6n con la costura lateral, para obtener 1as medidas requeridas. 

ii) Hermeticidad de la costura.-Cua1quiera que sea el metodo de medi
da empleado para las dirnensiones de las costuras, como minimo, la(s) 
costura(s) examinada(s) seran arrancadas para apreciar el grado de arru
gado. 

iii) Valoraci6n de la uni6n de La costura lateral.-Cualquiera que sea 
el metodo de medida utilizado para determinar las dimensiones de la cos
tura, se desmontaFa el gancho de la tapa para examinar la İnclinaci6n 
del gancho de la tapa en la uniôn para aquellos envases que tengan costuras 
laterales. 

iv) Examenes de envases no cilindricos. 
EI examen de los envases no cilindricos (p. ej., cuadrados, rectangulares, 

en forma de .D~ e irregulares) se llevara a cabo segun se describe en 
los pıirrafos B), 2, i), ii) y iii), de este artİculo, salvo que las medidas 
requeridas sean hechas sobre La doble costura en los puntos enumerados 
en las pautas de especificaciôn de envases del establecimiento. 

C) Exarrıen.es de cierres para envases de vidrio 

]. Examenes visuales.-Un experto en cierres valorara visualmente 
la idoneidad de los cierres formados por cada maquina de ci1:!rre. Cuando 
se observen defectos de cierre, como tapas flojas 0 ladeadas, envases rotos 
o agrietados y tarros de bajo vacio, se tomaran y registranin ~as medidas 
correctoras necesarias, como el ajuste 0 reparaciôn de la nuiquina de cierre. 
Ademas de los cierres, se examinara eI envase completo en busca de defec
tos. Se haran examenes visua1es con La frecuencia suficiente para asegurar 
un cierre adecuado, y deberİan llevarse a cabo al menos cada treinta minu
tos de funcionamiento continuo de la maquina de cierre. EI experto en 
cierres hara examenes visuales adicionales y registrara Ias observaciones 
a1 principio de la producci6n, İnmediatamente despues del ajuste de la 
maquina de cierre (incluido el ajuste para el cambio del t.amafıo del envase). 

2. Examenes y ensayos de cierre.-Dependiendo de1 envase y del 
cierre, un experto en cierres rea1izara ensayos con frecuencia suficientes 
para garantizar un cierre adecuado. Estos examenes debenan hacerse antes 
o despues del tratamiento termico a İntervalos no superiores a cuatro 
horas de funcionamiento continuo de la maquina de cierre. Se exaıninara 
por 10 menos un envase de la maquina de cierre durante cada periodo 
regular de examen. Los resultados de los exAmenes, junto con cualquier 
acci6n correctora necesaria, como el ajuste 0 reparaci6n de la maquina 
de cierre por eI experto en cİerres. EI establecimiento tendra pautas de 
especificaciôn para la integridad de 108 cierres en archivo, disponibles 
para la revisi6n por los inspectores. Deberİan hacerse examenes de cierre 
adicionales al comienzo de la producciôn, inmediatamente despues de cada 
atasco de la maquina de cierre y despues del ajuste de la mə.quina de 
cierre (incIuido el ajuste para el cambio del t.amafıo del envase). 

0) Exa:r1tJenes de cierre para en~ semirrigidos y fl,exibles 

L Cierres por cal.or. 

a) Exə.menes visuales.-Un experto en cierres examinani visualmente 
los cierres formados por cada maquina de sellado. Cuando se observen 
defectos de sellado, se tomaran y registraran ias acciones correctoras nece
sarias, asi como el ajuste 0 reparaciôn de La maquina de seUado. Ademas 
de examİnar los sellos al calor, se inspeccionani ei envase completo para 
detectar fugas del producto 0 defectos evidentes. Se llevaran a cabo exa
menes visuales antes y despues de Las operaciones de tratamİento tennico 
y con la suficiente frecuencia para garantizar un cierre adecuado. Estos 
examenes deberian realizarse por 10 menos de acuerdo con un plan de 
muestreo estadistico. Todos los defectos observados y las rnedidas correc
toras tomadas seran registrados puntualmente. 

b) Ensayos fisicos.-Los ensayos deterrninados por eI establecimiento 
como necesarios para apreciar la integridad de 10s envases seran realizados 
por el experto en cierres con una frecuencia su:ficiente para garantizar 
un cierre adecuado. Estos ensayos se realizanin despues de la operaciôn 
de tratamiento termico, y deberfan hacerse al menos cada dos horas de 
producciôn continua. Las pautas de aceptaciôn del establecimiento para 
cada procedimiento de ensayo estaran archivadas y disponibles para su 
revisiôn por inspectores. Se registraran los resultados de los ensayos junto 
con cualquier medida correctora necesaria, como puede ser el ajuste 0 

reparaciôn de la maquina de sellado. 
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2. Se examinanin 188 dobles costuras de 108 envases semirrigidos 0 
flexibles, y se regi.st.ranin 108 resultados como se estipula en el p3.rrafo 
B) de esta secCİôn. Tambien se hanin y registranin todas las medidas 
adicionales especificadas por el fabricante de 108 envases. 

E) Codifıcacwn de los envases 

Cada envase seni marcado con un c6digo de identiiicaci6n, permanente 
y legible. La marca debe, corno minimo, identificar mediante un c6digo 
cı producto (a menos que cı nombre de! producto este litografiado 0 grabado 
en cualquier otro sitio sobre eI envase), y el dia y afio en que se ha envasado 
el producto. 

F) Manipulaciôn de los envases despı.ıes del cierre 

1. Los envases y cİerres senin protegidos de dafı.os que puedan causar 
defectos que probablemente afecten la hermeticidad de los envases. Debe 
reducirse al minimo la acumulaci6n de envases İnm6viles en cintas trans
portadoras en movimiento para evitar defectos en los envases. 

2. EI maximo lapso de tiempo entre el cierre y el inicio del tratamiento 
termico serıi de dos horas. Sin embargo, la aqtoridad sanitaria competente 
puede especificar un periodo de t.iempo mıis corto cuando se considere 
necesario para garantizar la seguridad y estabilidad del producto; ası como 
un perıodo de tiempo mas largo entre el cierre y el inicio del tratamiento 
termico. 

B.5.3 Tratamiento rermico. 

A) Programas de tratamiento.-Antes del traUuniento del producto 
enlatado para su distribuci6n en el comercio, cada establecimiento tendrıi 
un programa de tratamiento para cada producto cıirnico enlatado a envasar 
por el establecimiento. 

B) Origen de los programas de tratamiento. 

1. Los programas de t.ratamiento utihzados por un establecimiento 
serlin desarrollados 0 determinados por una autoridad de tratamiento. 

2. Cua1quier cambio en la formulaci6n, ingredientes C! tratamiento 
del producto que no este ya incorporado en un programa de tratamiento 
y que pueda afectar adversamente al perfil de penetraci6n de calor en 
el producto 0 a los requisitos de La ca1idad de la esterilizaci6n sera evaluado 
por la autoridad de t.ratamiento del establecimiento. Si se det.ermina que 
cualquiera de esos cambios afecta adversamente a la calidad del programa 
de tratamiento, la autoridad de tratamiento corregini el programa en 
consecuencia. 

3. Los registro8 completos relativos a todos los aspectos del desarrollo 
o determinaci6n de un programa de tratamiento, incluidos todos los ensa
yos de incubaci6n asociados, deberan ponerse a disposici6n a peticiôo 
del inspector, por parte del establecimiento. 

C) Entrega de informaci6n de tratamiento. 

1. Antes del tratamiento de productos enlatados para su distribuci6n 
en et comercio, el establecimiento proporcionara al inspector en el esta
blecimiento una lista de los programas de tratamiento (incluidos programas 
alternativos), junto con cua1quier informaci6n adicional aplicable, como 
los procedimientos de subida de temperatura de caldera y los factores 
criticos. 

2. El estaplecimiento mantendra en los archivos las cartas u otras 
manifestaciones escritas de una autoridad de tratamiento recomendando 
todos los programa.s de tratamiento. A petici6n de los inspectores, el esta
blecimiento pondra a su disposici6n tales cartas 0 comunicaciones escritas 
(0 copia.s de ellas). Si" se identifican factores crİticos en el programa de 
tratamiento, el establecimiento proporcionara al inspector una copia de 
los procedimientos para medir, controlar y registrar est.os factores, junto 
con la frecuencia de ta1es medidas, para garantizar que los factores criticos 
permanecen dentro de los limites empleados para establecer el programa 
de tratamiento. Una vez remit~dos, no se cambiarlin 10s programas de 
t.ratamiento nİ 108 factores crıticos asociados, ni tAmpoco los procedimien
tos de medici6n (incluida la frecuencia), control y registro de los factores 
criticos, sin una presentaci6n previa por escrito de los procedimientos 
revisados (incluida la documentaci6n de apoyo) al inspector del estable
cimiento. 

B.5.4 Factores criticos y La aplicaci6n del programa de tratamiento.-El 
establecimiento medirıi, controlara y registrara los factores criticos espe
cificados en el programa de tratamiento para garantizar que estos factores 
permanecen dentro de 108 limites empleados para establecer el programa 
de tratamiento. &jemplos de factores a menudo criticos para la calidad 
de los programas de tratamiento son: 

A) General. 

1. Peso m8ximo de llenado 0 peso escurrido. 
2. Distribuci6n de piezas en el envase'. 
3. Orientaci6n del envase durante el tratamiento termico. 
4. Formulaci6n de} producto. 
5. Tamano de particula.s. 
6. Grospr m8ximo de envases flexibles, y hasta cierto punto de'envases 

semirrigidos, durante el tratamiento rermico. 
7. PH rnaximo. 
8. Porcentaje de sal. 
9. Nivel de nitrito (ppm) incorporado (0 fohnulado). 
10. M8xirna ac.tividad de agua, y 
ıl. Consistencia 0 viscosidad del producto. 

B) Ca1deras giratorias continuas y con agitaci6n por lotes. 

1. Hulgura minima, y 
2. Velocidad del roto1; de la ca1dera. 

C) Ca1deras hidrosta.ticas. 

1. Velocidad de la caldera 0 cinta transportadora. 

D) Ca1deras de vaporjaire. 

1. Relaci6n vaporjaire, y 
2. Caudal del medio de calentamiento. 

B.5.5 Operaciones en cı area de tratamiento rermico. 

A) Informaci6n de tratamientos.-L08 programa.s de tratamiento (0 
prog~mas de tratamiento operativos), para la producci6n diaria, inclu
yendo las temperaturas iniciales minimas y los procedimientos operativos 
para el equipo de tratamiento rermico, se enumeraran en un cartel colocado 
en un lugar visible cerca del equipo de tratamiento rermico. De 10 contrario, 
ta1 informaci6n sera puesta a disposici6n del operador del sistema de 
tratamiento termico y del inspector. 

B) Indicadores de tratamiento y control del movimiento de productos 
de las calderas.-Se establecera un sistema para controlar el movimİento 
de los productos, al objeto de que todos los productos sean sometidos 
al tratamiento t.ermico. Cada contenedor con producto sin tratar, 0 al 
menos un envase visible de cada contenedor, se marcani. de modo sencillo 
y visible con un indicador sensible al calor que mostrara visualmente si 
tal unidad ha sido tratada termicamente. Los indicadores sensibles al calor 
ya expuestos, colocados en los vehiculos, se quitaran antes que tales 
vehiculos se vuelvan a llenar con producto sin tratar. Los sistemas de 
carga de enva.ses para caldera.s sin jaulas se disenarıin de forma que se 
evite que el producto sin tratar eluda la operaciôn de tratamiento t.ermico. 

C) Temperatura inicial.-El establecimiento determinara y registrara 
la temperatura İnicial del contenido del envase mas f'rfo, que deba tratarse, 
cn el momento en que se İnicie el ciclo tkrmico, para garantizar que la 
temperatura inicial del contenido de todos 108 envases por tratar no sea 
inferior a La temperatura minima inicia1 especificada en el programa de 
tratamiento. En los sistemas de tratamiento termico en que los envases 
llenos y cerrados se introduzcan en agua, en cualquier momento antes 
de que se comience a cronometrar el tratamiento, se operaran de forma 
que garantice que el agua no hara descend,er la temperatura del producto 
por debaJo de la temperatura mİn1ma inicial especificada en el programa 
de tratamiento. 

D) Dispositivos de cronometrado.-Los dispositivos empleados para 
cronomet.rar Ias funciones 0 fases de operaci6n del t.ratamiento rermico, 
tales como el tiempo del' prograrna de tratamiento, el tiempo de subida 
de temperatura y la purga de las calderas, seni.n exactos para asegurar 
que se logr&n todas esas funciones 0 fases. Los relojes de bolsillo 0 de 
pulsera no se consideran dispositivos de cronometrado aceptables. Se con
sideran aceptablcs los relojes de pared anal6gicos 0 digita1es. Si tales relojes 
no marcan segundos, toda.s las funciones 0 fases requeridas cronometradas 
tendnin un factor de seguridad de al menos un minuto con relaCİôn a 
los tiempos especificados de operaci6n del tratamiento rennico. Los dis
positivos de registro de temperaturajtiempo no se desviaran mas de quince 
minutos de la hora del dia anotada en los partes escritos requeridos por 
eI8.5.7. 

E) Medida del pH.-A menos que la autoridad competente apruebe 
otros metodos, se utilizani.n metodos potenciometricos ut.ilizando instru
mentos electr6nicos (medidores de pH), para determinar el pH, cuando 
se especifique un valor mıiximo de pH como factor critico en un programa 
de tratamiento. 
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B.6.6 Equipo y metodos para sistemas de tratamiento con calor. 

A) Instnımentos y controles comunes a diferentes sistemas de tra
tamiento tennico. 

ı. Dispositivos indicadores de temperatura.--Cada caldera estara equi
pada con al rnenos un dispositivo İndicador de temperatura que roida 
la temperatura real dentro de la ca1dera. 

Este dispositivo, que no es eI registro de temperaturajtiempo, se emplea
ni como instrumento de referencia para indicar la temperatura de tra· 
tamiento y podra ser: .. 

i) Termômetros de mercurio de vidrio.-Un term:6metro de mercurio 
de vidrio debera tener divisiones que permtta.n leer 0,6.0 C, Y su escala 
no cont'endni mas de 4,0 °C/centimetro de la escala graduada. Se COffi

probara ıa exactitud de cada term6metro de mercurio en vidrİo compa
nlndola con un patrôn de Ptecisiôn conocida en eI rnomento de su ins
ta1aciôn y al menos una vez al afio para garantizar su exactitud. El esta
blecimiento mantendni en los archivos registros que especifıquen la fecha, 
el patrôn empleado, el metodo de ensayo y la ,persona 0 autoridad de 
ensayo que 10 ha comprobado, y los tendni a disposici6n de los inspectores. 
Cuando un term6metro de mercurio de vidrio tenga la columna de mercurio 
dividida 0 que no pueda ıijustarse al patron, se reparani y comprobaııi 
su exactitud antes de su empleo posterior, 0 bien sera sustituido. 

li) Otros dispositivos.-La autoridad competente, en lugar de term6-
metros de mercurio de vidrio, a peticiôn, considerara otros dispositivos 
medidores de temperatura, como detectores de temperatura por resisten
cia Cualquier de estos dispositivos que se apruebe se ensayani. cuando 
se insta1e, y posteriormente una vez al ano como minimo, frente a un 
patron de exactitud conocida, para detenninar su precisiôn. El estable
cimiento mantendra en los archivos registros que especifiquen La fecha, 
el patron utilizado, el metodo de ensayo y la personş. 0 autoridad de ensayo 
que realice la comprobaciôn, y los tendni a disposicion de los inspectores. 
Cualquiera de tales dispositivos que no puedan ıijust.arse al patrôn seni 
sustituido, 0 bien reparado y comprobado para determinar su precisiôn 
antes de uso ulterior. 

2. Dispositivos registradores de temperaturajtiempo,--Cada sistema 
de tratamiento termico estani equipado con, al menos, un dispositivo regis
trador de temperatura/tiempo para proporcionar 'un registro permanente 
de temperaturas dentro df'l sistema de tratamiento rermico. Este dispo-
8itivo registrador puede cQmbinarse con el controlador de vapor y ser 
un instnımento registrador/controlador. Cuando se compare con el dis
positivo indicador de temperatura de precisi6n conocida, la desviaciôn 
del registrador sera igua1 0 inferior a 0,6 °C,a la temperatura de tratamiento. 
EI gnifico de registro de temperatura deberia l\iustarse para concordar 
con el dispositivo indicador de temperatura de exactitud conocida, pero 
nunca sera ma.s alto. Se preveni un medio para evitar cambios no auto
rizados en et ıijuste. Por ejemplo, la colocaciôn de una cerradura, un aviso 
de la direcci6n en un cartel en 0 junto al dispositivo registrador que advierta 
que s610 se permite a personas autorizadas real.izar los ajustes necesarios, 
son medios satisfactorios para evitar cambios no autorizados. Los con
troladores de temperatura que funcionen con aire tendran sistemas de 
filtro adecuados para asegurar el sumİnistro de aire limpio y seco. El 
mecanismo de tiempo del registrador debe ser exacto. 

i) Dispositivos de tipO- gnifıco.-Los dispositivos que utilicen gnificos 
se empleanin unicamente con el gr3fico correcto. Cada gııi.fico tendra una 
escala operativa de no mas de 12 "C/centimetro dentro de un interva10 
de 11 °C de la temperatura de tratamiento. Los dispositivos que utilicen 
gnificos de registros multipuntos impriınir.in lecturas de temperatura a 
intervalos que aseguren que se han cumplido los parametros 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 utili('~n gnifıcos, 
la autoridad competente considerara la aprobaci6n de otros dispositivos 
registradores, a petici6n. 

3. Controladores de vapor.-Pada caldera estar.i equipada con un con
trolador automatico de vapor para mantener la temperatura. Este puede 
ser un instrumento registrador/controlador cuando se combine con un 
dispositivo registrador de ternperatura,ltiempo. 

4. Valvulas de aİre.-Todas las conducciones de aire conectadas a cal
deras disefiadas para tratam.iento a presi6n por vapor estaran equipadas 
con una vıilvula esferica globo u otro tipo de vıUvula equivalente 0 un 
sistema de conducci6n que evite la fuga de aire hacia el interior de la 
caldera durante et cicIo de tratamiento. 

5. Vruvulas de agua.-Todas las conducciones de agua de la caldera 
que deban estar cerradas durante et cicIo de tratamiento deberan equiparse 
con una valvula esferica u otro tipo de vıilvula equivalente 0 un sistema 

de conducciôn que evite la fuga de aire hacia et interior de la caldera 
durante el cido de tratamiento. 

B) Tratamiento a presiôn con vapor. 

1.0 Calderas iıjas por lotes. 

i) Los requisitos y recomendaciones basicos para los dispositivos indi
cadores de temperatura y dispositivos registradores de temperatura/tiem
po son 108 descritos en los parrafos A), 1 y 2, de este artfculo. Adema.s, 
las fundas de ampollas 0 sondas de los dispositivos indicadores de tem
peratura y las sondas de los dispositivos registradores de temperatu
ra/tiempo se instalaran dentro del cuerpo de la caldera 0 en valnas extemas 
unidas a la caldera. Las vainas externas .se conectaran a la caldera a traves 
de una abertura de al menos ı ,9 centimetros de dhim.etro y se equiparan 
con un purgaclor con una abertura igual 0 inferior a 1,6 milimetros situada 
de tal forma que proporcione un flujo constante de vapor a 10 largo de 
La longitud de la ampolla 0 la sonda; este purgador emitini vapor con
tinuamente durante todo el periodo de trat.amiento rermico. 

ii) Se requieren 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 seni sufı
cientemente amplia para proporcionar vapor en cantidad sufıciimte para 
un funcionamiento adecuado de la caldera, y dicha entrada se realiza 
de tal forma que facilite la eliminaci6n de aire durante la purga. 

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

v) Difusor de vapor.-Cuando se utilicen difusores de vapor peno
rados, se mantendran de modo que se garantice que no se bloquean 0 

queden inutilizados por cualquier otra causa. Las ca1deras horizontales 
fıjas se equiparan con difusores de vapor perforados a 10 largo de toda 
la longitud de La caldera, a menos que se demuestre la idoneidad de otra 
disposici6n mediante datos de distribuci6n de calor u otra documentaci6n 
procedente de la autoridad de tratamiento. Tal informaci6n se mantendni 
en los archivos de! establecimiento y se pondni a disposici6n de los ins
pectores para su revisi6n. 

vi) Purgadores y eliminaci6n del condensado.-Los purgadores, excep
to los situados en las vainas extemas de dispositivos de temperatura, 
tendnin orificios iguales 0 superiores a 3 milimetros y estanin totalmente 
abiertos durante todo el tratamiento, induido el tiempo de subida de tem
peratura. En las calderas horizontales fıjas, los purgadores estaran situados 
por 10 menos a unos 30 centimetrJs de las posiciones ma.s externas de 
los envases de cada extremo a 10 largo de la parte superior de la caldera. 
Habra purgadores adicionales separados entre si no ma.s de 2,4 metros 
a 10 largo de la parte superior. Pueden instalarse purgadores en posiciones 
distintas de las especificadas anteriormente, siernpre que el establecimien
to tenga datos de distribuci6n de calor y otra documentaci6n del cons
tructor 0 de una autoridad de tratamiento que demuestren que los pur
gadores efectuan la eliminaci6n de aire y hacen circular eio vapor dentro 
de La ca1dera. 

El establecimiento mantendra esta informaci6n archivada y la pondra 
a disposici6n ~ los inspectores para su revisi6n. Todos los purgadores 
se dispondran de tal manera que facilite al operario de la caldera observar 
el funcionamiento adecuado. Las calderas verticales tendran al menos una 
abertura de un purgador situada en oposici6n a la entrada de vapor. En 
calderas que tengan una entrada de vapor por encima del recipiente infe
rior, se instalarA un purgador en el fondo de la caldera para eliminar 
el condensado. EI purgador del condensado se dispondra de manera que 
el operario de la caldera pueda observar que funciona correct.amente. Se 
comprobara dicho purgador con la frecuencia 8ufıciente para asegurar 
la eliminaci6n id6nea del condensado. Se reali~aran comprobaciones visua
les a İntervalos no superiores a quince minutos, anomndose los resultados. 
Los sistemas de eliminaci6n de condensado intermitehtes estaran dotados 
de un sİstema de alarma automatico que servini como monitor conUnuo 
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 la caldera. 

vii) Equipo de apilamiento. 

a) Equipo para sujetar 0 apilar envases en las caılderas.-Las jaulas, 
bandejas, vagonetas, carros y otros vehiculos para sujetar 0 apilar envases 
con productos en la caldera estaran construidos de manera que garantice 
la circulaci6n de vapor durante los tiempos de purga, subida de tempe
ratura y tratamiento. EI fondo de cada vehiculo tendra perforaciones de 
al menos 2,5 centfmetros de diametro, separadas 6 centimetros entre los 
centros de las mismas 0 equivalente, a menos que se demuestre la idoneidad 
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de otra disposici6n mediante datos de distribucİôn de ca10r U otra docu
mentaci6n de una autoridad de tratamiento, mantenİendo el establecimien
tO archivada tal informaci6n y la ponga a disposiciôn de! inspector para 
su reVİsiôn. 

b) Placas de separaci6n.-Cuando se empleen una 0 rnas placas de 
separaci6n entre dos capas de envases 0 se coloquen sobre el fondo de 
un vehiculo de caldera, el establecimiento archivani la documentaci6n 
que demuestre que el procedirniento de purga permite eliminar et aire 
de la ca1dera antes de que comience el cronometrado del tratamİento ter
mico. Tal documentaci6n estara en forma de datos 0 documentaci6n sobre 
distribuci6n de calor de una autoridad de tratamiento. Esta informaci6n 
se pondni a disposici6n de 105 inspectores para su reVİsi6n. 

Vİii) Silenciadores de los purgadores y aberturas de purga.-Si se 
emplean silenciadores en los purgadores 0 sistemas de purga, el estable
cimiento archivani la documentaci6n que demuestre que los silenciadores 
no dificultan Ja eliminaci6n de aire de la caldera. Tal documentaciôn con
sistini en datos de distribuci6n de calor 0 documentaci6n del fabricante 
del silenciador 0 de una autoridad de tratarniento. Esta informaci6n se 
pondni a disposici6n de los inspectores para su reVİsi6n. 

iX) Aberturas de purga. 

a) Dichas aberturas se situanin en la part.e de la caldera opuesta 
a la entrada de vapor y se disenaran, instalaran y operaran de manera 
que se elimine el aire de la caldera antes de que comience el cronometrado 
del tratamiento termico. Se controlaran mediante una valvula de com
puerta, un grifo de macho u otra valvula de flujo cornpleto que estani 
totalmente abierta para permitir la eliminaci6n rapida de aire de las cal
deras durahte el periodo de purga. 

b) Los mencionados instrumentos no se cone~ctaran a un sistema de 
drenaje cerrado sin la existencia de una abertura atmosferica en La linea. 
Cuando un colector conecte varias tuberias de una sola caldera, el colector 
se controlara mediante una valvula de compuerta, grifo de macho u otra 
vıilvula de flujo completo, y sera de un tarnano tal que su area transversal 
total sea superior al area transversal total de todas las aberturas conec
tadas. 

La descarga no se conectara a un drenaje cerrado sin la existencia 
de una abertura atmosferica en la linea. Un colector multiple que conecte 
varias aberturas 0 colectores de varias calderas fıjas deben descargar a 
la atm6sfera. Dicho colector no estara controlado por una vıilvula, y sera 
de un tamano tal que su area transversa1 sea por 10 menos igua1 al area 
transversal total de las conducciones de los colectores de calderas pro
cedentes del mayor numero de calderas que puedan purgarse simult8.
neamente. 

c) Se describen a continuaci6n varias instalaciones y procedimientos 
operativos tipicos. Se pueden emplear otras instalaciones de calderas, sis
temas de conducci6n de purga, procedimientos operativos 0 equipos auxi
liares como placas de separaci6n, siempre que haya documentaci6n que 
demuestre que se elimina el aire de la caldera antes de que comience 
el tratamiento. Tal documentaci6n indicara 10s datos de distribuci6n de 
ca10r u otra documentaci6n del fabricante del equipo 0 de la autoridad 
de tratamiento. Et establecimiento archivara esta informaci6n y la pondra 
a disposici6n de los inspectores para su reVİsiôn. 

d) Para instalaciones de calderas sin jaulas, el establecimiento tendni 
datos de distribuci6n de calor u otra documentaciôn del fabricante del 
equipo 0 de una autoridad de tratamiento que demuestre que el proce
dimiento de purgar empleado efectua la eliminaciôn del aire y el con
densado. El establecimiento archivara esta informaciôri y la pondra a di5-
posiciôn de los inspectores para su revisi6n. 

e) Son ejemplos de instalaciones tipİcas y procedimientos operativos 
que cumplen los requisitos de esta secci6n: 

1. Purga de calderas horizontales. 

1.1 Purga a traves de orificios de purga multiples de 2,5 centimetros 
que descargan directamente a La atın6sfera. 

Especificaciones: Una abertura de 2,5 centimetros por cada 1,5 metros 
de longitud de caldera, equipado con una vıilvula de compuerta, grifo de 
macho u otra valvula de flujo completo y que descargue a la atmôsfera. 

-Las aberturas de los extremos no estaran a mas de 75 centimetros de 
los extremos de la caldera. 

Metodo de purg,ş.: Las vıilvulas de purga estaran tota1mente abiertas 
durante cinco minutos por 10 menos a 107 °c, 0 durante siete minutos 

·a 104,5 °C. 
1.2 Purga a traves de orificios de purga multiples de 2,5 centimetros 

que descarguen a traves de un colector a la atm6sfera. 
Especificaciones: Una abertura de 2,5 centimetros por cada 1,5 metros 

de lon(!itud de la ca1dera. Dichas aberturas estanin a una distancia no 

superior a 75 centimetros de los extremos de la ca1dera; el tamafıo del 
colector para ca1deras de menos de 4,6 metros de longitud sera de 6,4 
centimetros,' y para ca1deras de 4,6 metros 0 mas de longitud, de 7,6 
centimetros. 

Metodo de purga: La v8.lvula de compuerta, grifo de ma.cho u otxa vıilvula 
de tll\io completo del colector est:arƏ. totalmente abierta. durante al menos 
seis minutos a 107 °C, 0 durante al menos ocho minutos y a 104,5 °C. 

1.3 Pur.ga a traves de difusores de &gua. 
Especificaciones: Tamano de la abertura y de la vıilvula de purga. Para 

calderas de menos de 4,6 metros de longitud, ~centimetros; para.calderas 
de 4,6 metros 0 mas de longitud, 6,4 centimetros. 

Tamafi.o del difusor de agua: Para ca1deras de menos de 4,6 metros 
de longitud, 3,8 centimetros; para calderas de 4,6 metros 0 ma.s de longitud, 
5 cent1metros. EI nı1mero de agujeros sera ta.l que su area transversa1 
total sea igua1 al area transversal de la entrada de La tuberia de purga. 

Metodo de purga: La vıilvula de compuerta, grifo de macho u otra 
valvula de flujo completo del difusor de agua estara totalmente abierta 
durante al menos siete minutos a 104,5 °C. 

1.4 Purga a traves de un orifıcio unİCo en la parte superior de 
6,4 centimetros para calderas que no superen 4,6 metros de longitud. 

Especifıcaciones: Un orifıcio de 6,4 centime·tros equipado con vıilvula 
de compuerta, grifo de macho U otra valvula de flujo completo de 6,4 
centimetros y situada a menos de 61 centimetros de} centro de la caldera. 

Metodo de purga: La valvula de purga estara totalmente abierta durante 
al menos cuatro minutos, 104,5 °C. 

2. Purga de calderas verticales. 

2.1 Purga a traves de un rebosadero de 3,8 centimetros. 
Especificaciones: La tuberia de rebosamiento de 3,8 centimetros estara 

equipada con una valvula de compuerta, grifo de macho u otra vıilvula 
completa de 3,8 centimetros y poseera una distancia de 3,8 centimetros, 
cuya distancia hasta la abertura 0 a un colector multiple sera inferior 
a 1,8 metros. 

Metodo de purga: La vıilvula de purga estara totalmente abierta durante 
al menos cuatro minutos y 103,5 °c 0 durante cinco minutos a 101,5 °C. 

2.2 Purga a traves de un orificio de purga ı1nico Iateral 0 en La parte 
superior de 2,5 centimetros. 

Especifıcaciones: Una tuberia de 2,5 centimetros en la tapa 0 parte 
lateral superior, equipada con una valvula de compuerta, grifo de macho 
u otra vıilvula de flujo completo que descargue directamente a la atm6sfera 
o a un colector multiple. 

Metodo de purga: La vıilvula est.ara totalmente abierta durante al menos 
cinco minutos 110 °c 0 durante al menos siete minutos a 104,5 °C. 

2.° Ca1deras con agit.aci6n por lotes. 

i) Los requisitos basicos para los dispositivos indicadores de tem
peratura y de reguladores de temperaturajtiempo se describen en los parra
fos al, 1 y 2, de este artfculo. Ademas, se instalaran fundas de ampollas 
o sondas de dispositivos indicadores de temperatura y sondas de dispo
sitivos registradores de temperaturajtiempo dentro del cuerpo de La caldera 
o en vainas externas unidas a ella. Las vainas externas se conectanin 
ala caldera a trlıves de aberturas de al menos 1,9 centimetros de dia.rnetro 
y se equiparan con un purgaqor con una abertura igua1 0 superior a 1,6 
milimetros o.mayor situada de forma que proporcione un flujo constante 
de vapor de agua a 10 largo.. de la longitud de las ampollas 0 sondas; este 
purgador emitira vapor continuamente durante todo el periodo de tra· 
tamiento rennico. 

ii) Se exigen controladores de vapor como los descritos en el parrafo 
a), 3, de este articu1o. 

iii) Entrada de vapor.-La entrada de vapor en cada ca1dera sera sufi
cientemente amplia para proporcionar vapor en cantidad sufıciente para 
un funcionamiento adecuado de la caldera, y dicha entrada se realizara 
de tal fonna que faciliten la elİmİnaci6n del aire durante la purga. 

iv) Purgadores.-Los purgadores, excepto los situados en las vainas 
externas de los dispositivos de ~peratura, seran iguales 0 superiores 
a 3 milimetros y estaran tota.lmente abİertos durante todo el tratamiento, 
incluido el tiempo de subida de temperatura. Los purgadores estaran situa
dOB por 10 menos a 30 centimetros de la posici6n mas lateral de los envases, 
de cada extremo a 10 largo de La part.e superior de la caldera. 

Se colocaran purgadores adicionales dist.anciad.os entre sı no mas de 
2,4 metros a 10 largo de la parte superior. Pueden insta1arse purgadores 
en posiciones distintas de las especificadas anteriormente, siempre que 
el establecimiento tenga datos de distribuciôn de ca10r u otra documen
taciôn del constructor 0 de una autoridad de tratamiento que demuestren 
que los purgadores efectuan la eliminaciôn del aire y hacen circular el 
vapor dentro de la ca1dera. EI establecimiento ınantendra est.a informaciôn 
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archivada y la pondni a disposiciôn de 108 inspectores para su revisİôn. 
Todos tas purgadores se dispondnin de manera ta} que faciliten al operador 
de la caldera la observaciôn de su funcionamiento correcto. 

v) Purga y eliminaci6n del condensado.-Se eliminara eI aire de la 
ca1dera antes de comenzar eI tratamiento. EI establecimiento archivara. 
los datos de distribuciôn de calor U otra documentaciôn del fabricante 
o de la autoridad de tratamiento que desarrollô eI programa de purga 
y los pondra a disposici6n de los inspectores para su revisiôn. En eı momen~ 
to en que se de paso al vapor, se abrira eI drenaje para eliminar eı- con
densado de vapor de La ca1dera. Se İl)8ta1arıi un purgador en el fondo 
de la ca1dera para eliminar eI condensado durante eI funcionarnİento de 
la misma;" dicho purgador se dispondra de forma que el operario de la 
caldera pueda observar que funciona correctamente. Debiendose realizar 
comprobaciones visu~es a intervalos de no mas de quince minutos para 
asegurar La eliminaci6n suficiente de} condensado; con anotaci6n de los 
resultados. Los sistemas de eliminaci6n intermitente del condensado sera.n 
equipados con un sistema de alarma automatico que servira como monitor 
continuo del funcionamiento del purgador de condensad.o. El sistema de 
alarma automatico se revisara al comienzo de cada tumo para comprobar 
su adecuado funcionamiento, y se anotara.n los resultados. Si el sistema 
de alarma no fundona correct.amente, debe feparaTSe antes de que se 
utilİce la caldera. 

vi) Determinaci6n de la velocidad de la caldera 0 del rotor.-La velo
cidad de la caldera 0 del rotor se comprobara: antes de que comience 
el cronometrado del tratamiento, y, si es necesario, se lijustani segUn 10 
especificado en el programa de tratamiento. Ademas, se determinara y 
registrara la velocidad de rotaciôn al menos' una vez durante el tiempo 
de tratamiento de cada lote tratado en la caldera. Como altemativa, puede 
usarse un tacômetro registrador para proporcionar un registro continuo 
de la velocidad. Se determinara y anotara la exactitud del tacômetro regis
trador al menos una vez por tumo, mediante la comprobaciôn de La velo
cidad de la caldera 0 del rotor empleando un cron6metro de precisiôn. 
Se dispondni de un medio para evitar cambiO's de velocidad no autorizados 
en las calderas, como puede ser la colocacİôn de una cerradura 0 un aviso 
de la direcciôn en un cartel en 0 junto al dispositivo de ajuste de la velocidad 
que advierta que solamente se permite hacer los lijustes a personas auto
rizadas. 

vii) Silenciadores de pl,lrgadores y orificios de purgas.-8i se emplean 
silenciadores, el establecimiento tendni La documentaci6n que demuestre 
que los silenciadores no impiden la eliminaciôn de aire de la caldera. 
Tal documentaciôn consistini en datos de distribuciôn de calor 0 en docu
mentaciôn del fabricante del silenciador 0 de una autoridad de tratamİento. 
El establecimiento mantendni archivada esta informaciôn y la pondni a 
disposiciôn de los inspectores para su revisiôn. 

3.0 Calderas giratorias continuas. 

i) Los requisitos basicos para los dispositivos indicadores de tem
peratura y los registradores de temperaturajtiempo se describen en los 
piuTafos a), 1 y 2, de este articulo. Ademas, las fundas de ampollas 0 

sondas de dispositivos indicadores de temperatura y las sondas de dis
positivos registradores de temperaturajtiempo se instalaran dentro del 
cuerpo de La caldera 0 en vainas exter-nas unidas a la caldera. Las vainas 
externas se conectaran a ,la caldera a traves de aberturas de al menos 
1,9 centimetros de diametro y se equiparan con una abertura de purgador 
de 1,6 milimetros 0 mayor situada de forma tal que proporcione un flujo 
constante de vapor a 10 largo de la longitud de los bulbos 0 sondas. Este 
purga,dor emitira vapor continuamente durante todo el periodo de tra
tamiento termico. 

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

'iii) Entrada de vapor.-La entrada de vapor a la caldera seni 10 sufi
cienternente amplia para proporcionar vapor para un funcionamiento ade
cuado de la caldera y entrara en un punto 0 puntos que faciliten la eli
minaciôn del aire durante la purga. 

iv) Purgadores.-Los purgadores, excepto los situados.en las vainas' 
extema..<> de tos dispositivos de temperatura, senin iguales 0 superiores 
a 3,2 rnilimetros yestaran totalmente abiertos durante todo el tratamiento, 
induido el tiempo de subida de temperatura. Los purgadores estar3.n situa
dos por 10 menos a 30 centimetros de La posiciôn mas lateral de los envases 
de cada extremo a 10 largo de La parte superior de la caldera. 

Se colocaran purgadores adicionales distanciados entre si no mas de 
2,4 metros a 10 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 distribuci6n de calor u 
otra documentaci6n del constructor 0 de una autoridad de tratamiento 
que demuestren que los purgadores efectUan la eliminaci6n del aire y 

hacen circular et vapor dentro de la caldera. EI establecimiento mantendra 
esta informaciôn archivada y la pondra a disposiciôn de los inspectores 
para su revisi6n. Todos los purgadores se dispondnin de manera tal que 
faciliten aı operario de la caldera la observaci6n de su funcionamiento 
correcto. 

v) Purga y eliminaci6n del condensado.-Se eliminani el aire de la 
caldera antes de comenzar el tratamlento. EI establecimiento archivara 
los datos de distribuci6n de calor y otra documentaciôn del fabricante 
o de la autoridad de tratamiento que desarro1l6 el procedimiento de purga 
y los pondra a disposici6n de los inspectores para su revisi6n. En el momen
to en que se de paso al vapor, se abrira el drenaje para eliminar el con
densado de vapor de la caldera. 

Se instalani un purgador en el fondo de la caldera para eliminar el 
condensado durante el funcionamiento de la misma; dicho purgador se 
dispondra de forma que el operario de la caldera pueda observar que 
funciona correctamente; debiendose realizar comprobaciones visuales a 
İntervalos de no m8.s de quince minutos, para asegurar la eliminaciôn 
suficiente del condensadp y con anotaciôn de los resultados. Los sistemas 
de eliminaci6n intermitente del condensado seran equipados con un sis
tema de alarma automatico que se revisara al comienzo de cada turno 
para'comprobar su adecuado funcionamiento, y se anotaran los resultados. 
Si el sistema de alarma no funciona correctamente, debe repararse antes 
de que se utilice la caldera. 

vi) Determinaciôn de la velocidad de la caldera.-Se especificara la 
vetocidad de rotaci6n de la caldera en et programa de tratamiento. El 
establecimiento lijustara la velocidad seg(in 10 especifıcado y la registrara 
cuando se ponga en marcha la caldera y la revisara y registrara a intervalos 
no superiores a cuatro horas para asegurar que se mantiene la velocidad 
correcta. Como altemativa, puede emplearse un tacômetrb registrador para 
proporcionar un registro continuo de la velocidad. Si se emplea un tacô
metro registrador, se comprobara manualmente la velocidad frente a un 
cronômetro de precisiôn al menos una vez por turno, y se anotaran los 
resultados. Se dispondrıi de un medio para evitar carnbios de velocidad 
no autorİzados en las calderas, como puede ser la colocaci6n de una cerra
dura, 0 de un aviso de la direcciôn en un cartel 0 junto al dispositivo 
de lijuste de la velocidad, que advierta que solamente se permite hacer 
105 lijustes a personas autorizadas. 

vii) Silenciadores de purgadores y orifıcios de purgas.-Si se emplean 
silenciadores, el establecirniento tendra documentaciôn que demuestre que 
los silenciadores no impiden la eliminaciôn del aire de la caldera. Tal 
documentaciôn consistira en datos de distribuciôn de calor 0 en docu
mentaciôn del fabricante del silenciador 0 de una autoridad de tratamiento. 
El establecimiento mantendra archivada esta informaci6n y la pondra a 
disposiciôn de los inspectores para su revisiôn. 

4.0 Calderas hidrostaticas. 

i) Los requisitos bıisicos para dispositivos indicadores de temperatura 
y registradores de temperaturajtiempo se describen en 105 parrafos a), 
1 y 2, de este atticulo. Ademas, se colocaran dispositivos indicadores de 
temperatura en la cupula de vapor de agua, cerca de La interfase vapor/ 
agua. Cuando et programa de tratarniento especifique el mantenimiento 
de temperaturas determinadas de agua en las columnas hidrostaticas de 
agua, se colocara por 10 menos un dispositivo indicador de temperatura 
en cada columna hidrostatica de agua de modo que se pueda medir con 
exactitud la temperatura de agua y se pueda leer con facilidad. La sonda 
registradora de temperatura/tiempo s~ instalara dentro de la cupula de 
vapor 0 en una vaina-acoplada a ta cupula. Cada sonda tendra una abertura 
de purgador igual 0 superior a 1,6 milimetros, que emitira vapor de agua 
continuamente durante el perfodo de tratamiento. Se instalaran sondas 
registradoras adicionales de temperaturajtiempo en las columnas hidros
tƏ.ticas de agua si et programa de tratamiento especifıca 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 ser8.n 10 sufıcientemente amplias 
para suministrar vapor para un funcionarniento adecuado de la caldera. 

iv) Purgadores.-Se colocaran aberturas de purgadores de 6 milime
tros 0 mayores en la camara 0 camaras de vapor opuj!stas al punto de 
entrada de vapor. Los purgadores est.aran completamente abiertos y emi
tiran vapor continuamente durante todo el trat.amiento, İnduido el tiempo 
de subida de temperatura. Todos los purgadores se dispondran de manera 
tal que el operario pueda observar que funcionan cOf!'ectamente. 
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v) Purgar.-Antl!s del comİenzo de tas operaciones de tratamiento se 
purganin la caInaTa 0 C8.maras de vapol' de la ca1dera para garantizar 
la eliminaciôn de aire. El establecimiento mantendra en arcruvo los datos 
de distribuci6n de calor U otra documenta.ci6n del fabricante 0 de una 
autoridad de proceso que demuestren que el aire se elimina de la caldera. 
antes del tratarniento, y los pondni a disposiciôn de los inspectores para 
su reVİsiôn. 

vi) Velocidad de la cinta transportadora.~Al ponel' en marcha la cal
dera, el establecimİento ca1culani y regulani la velocidad de la dnta trans
portadora para obtener el tiempo de tratamiento necesario. Se comprobani 
y registrara la velocidad a İnterva10s no superiores a cuatro horas para 
garantizar que se mantiene la velocidad correcta de la dnta transportadora. 
Puede emplearse un dispositivo registrador para proporcionar un registro 
continuo de dicha velocidad. Cuando se emplee un dispositivo registrador, 
el establecimiento comprobani manualmente su velocidad en relaciôn a 
un cronômetro de precisiôn por 10 menos una vez por tumo. Se dispondni 
de un medio para evitaf cambios no autorizados de la velocidad de la 
cinta transportadora como puede ser la colocaciôn de una cerradura 0 

un aviso de la direcciôn en un cartel colocado en 0 junto al dispositivo 
de ajuste de veIocidad que advierta que solamente se permite hacer l\iustes 
a las personas autorizadas. 

vii) Silenciadores de purgadores y orificios de purgas.-Si se emplean 
silenciadores, el establecimiento tendni la documentaciôn que demuestre 
que el silenciador no impide la eliminaciôn de aire de la ca1dera. TaI 
documentaciôn consistinl. en datos de distribuciôn de calor u otra docu
mentaciôn de! fabrlcante del silenciador 0 de una autoridad de tratamiento. 
El establecimiento mantendr.i archivada esta informaciôn y la pondni a 
disposiciôn de los inspectores para su revisiôn. 

C) Tratamiento a presiôn en agua. 

1. Calderas fıjas por lotes. 

i) Los requisitos basİCos para los dispositivos indicadores de tem
peratura y registradores de temperaturajtiempo se describen en los parra
fos a) 1 y 2 de este articulo. Ademas, se colocanln la ampoUas 0 sondas 
para 105 dispositivos indicadores de temperatura de forma que esten por 
debajo de la superficie de agua durante todo el tratamiento. En calderas 
horizontales, la ampolla 0 sonda se introducira directamente en el arma.ıôn 
de la caldera. Tanto en tas calderas vertİcales como en tas horizontales 
las ampollas 0 sondas se introducinin directamente en el agua, al me
nos 5 celJtimetros, sin vaina 0 manguito desmontable. En calderas verticaIes 
equipadas con un registradorjcontro:lador, la sonda del controlador se 
coIocar3. en eI fondQ de la caldera por debajo del apoyo de jaula mas 
bajo, en una posiciôn ta1 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 horlzontal que pasa por el centro 
de la caIdera de forma que no exista la posibilidad de que el vapor İncida 
directarnente sobre la sonda del controlador. Los controladores de tem
peratura que funcionen con aire poseenin si.stemas de filtros· para garan
tizar el sumİnistro de aire limpio y seco. 

ii) Dispositivo registrador de la presiôn.---Cada caldera se equipara 
con un dispositivo registrador de presİôn que pueda combinarse con un 
controlador de presiôn. 

ili) Se exigen controladores de vapor como los descritos en el parra
fo a), 3 de este artİculo. 

iv) Distribuciôn de caIor.-EI establecimiento mantendni en archivo 
datos de distribuciôn de calor y otra documentaci6n del fabricante del 
equipo 0 de una autoridad de tratamiento que demuestre la distribuci6n 
uniforme del .calor dentro de la caldera, y los pondni a d,isposici6n de 
los inspectores para su revisi6n. 

v) Soportes de jaula.-Se empleara un soporte de fondo en las calderas 
verticales. No se emplearan 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 disenara un equipo de apila
miento que garantice que eI espesor de los envases Uenos no excede del 
especificado en eI programa de tratamiento, y que los envases no se des
plazan y se solapan 0 apoyan unos sobre otros durante el tratamiento 
terriüco. 

vii) Va.ıvula de drenəJe.-El drenaje esta.ra provisto de una va.lvula 
hennetica al agua y para que no se atasque se instalaran filtros de rejilla 
en todas las aberturas del drenəJe. 

vüi) Nivel de agua.-Habra un medio para determinar el \,ivel de agua 
de la caldera durante el funcionamiento (utilizaciôn de un man6metro, 
un sensor electrônico 0 una mirilla de vidrio). Para calderas que requieran 
la İnmersi6n completa de los enyases, ,el agua cubrirƏ. La parte superior 
de los envases durante todo el tiempo de subida de temperatura y 105 
periodos de tratamiento rennico, y debenan cubrir la capa superior d~ 

los envases durante la refrlgeraci6n. En las calderas que empleen agua 
en cascada 0 rociado con agua, se mantendni el nivel de agua dentro 
de los Iİmites especificados por el fabricante de la caldera 0 la autoridad 
de tratamiento durante todos los penodos de subida de temperatura, tra
tamiento rermico y refrigeraci6n. Se dispondni asimismo de un medio 
para asegurar la circulaci6n continua del agua durante los perlodos ante
riormente citados. EI operario de la caldera comprobani y registrar.ıi. el 
nivel de agua a intervalos regulares para cerciorarse de que satisface los 
para.metros especificos de tratiunİento. 

ix) Suministro de aire y controles.-Tanto en las calderas fıjas, hori
zontales como verticales, se dispondni de un medio para introducir aire 
comprimido 0 vapor a la presiôn requerida para mantener la integridad 
del envase. La entrada de aire comprimido y vapor seni controlada por 
una unidad automatica de control de presiôn. Se colocar.ıi. una va.ıvula 
de retenci6n en la conducci6n de suministro de aire para evitar que entre 
agua en el sistema. 

Se mantendni continuamente la presiôn lirnitadora de aire 0 vapor 
durante los periodos de subida de temperatura, tratamiento rennico y 
refrigeraciôn. Si se emplea aire para facilitar la circulaci6n, se introducini 
en la tubena de vapor de agua en un punto situado entre la caldera y 
la vaıvula de control de vapor en eI fondo de la caldera. Se demostcar.ıi. 
la idoneidad de la circulaci6n de aire para mantener una distribuciôn 
uniforme de caIor dentro de la caldera mediante datos de distribuciôn 
de calor u otra documentaciôn de una autoridad de tratamiento, y tales 
dato5 se mantendnin en archiv:o en el establecimiento, que los pondni 
a disposiciôn de los inspectores para su revisi6n. 

x) Recirculaciôn de agua.-Cuando se emplee un sistema de recircu
laci6n de &gua para la distribuci6n de calor, se extraeni el agua de} fonda 
de la caldera mediante un colector de aspiraci6n y se liberara a traves 
de un difusor que se extendeni por la longitud 0 circunferencia de la 
parte superior de la caldera, cuyos orificios estaran distribuidos de manera 
uniforme. Las aberturas de aspiraci6n se proteger.ıi.n con filtros de rejilla 
que eviten que entre. suciedad en el sistema de recirculaciôn. La bomba 
esta.rƏ dotada de una luz piloto 0 un dispositivo sİmilar que advierta al 
operario cuando no est3. en marcha, y de un purgador para eliminar eI 
aire cuando comİencen las operaciones. Como alternativa, puede emplearse 
un sistema de alanna de medidor dei flujo para asegurar una circulaci6n 
adecuada de agua.- La idoneidad de La circulaciôn de agua para mant.ener 
una distribuciôn de calor uniforme dentro de la caldera, se comprobara 
mediante datos de distribuci6n de calor y otra documentaci6n de una 
autoridad de trataı\ıiento, yel establecimiento man~ndra archivados taIes 
datos, que pondni a disposici6n de los inspectores para su revisi6n. 

Pueden emplearse metodos alternativos para la recİrculaci6n de agua 
en la caldera siempre que exista documentaci6n en forma de datos de 
distribuciôn de calor u otra documentaci6n de una autoridad de trata
miento mantenidoS en archivo por eI establecimiento y a disposici6n de 
los inspectores para su revisi6n. 

xi) Entrada de agua de refrigeraciôn.-En calderas para el trata.miento 
de productos envasados en tarros de vidrio, el agua de refrigeraci6n no 
debe incidir directamente sobre Jos tarros, a fin de reducir al mİnimo 
las roturas de vidrio por choque termico. 

\ 
2. Calderas con agitaci6n por lotes. 

i) 1.os requisitos y recomendaciones ba.sicos para dispositivos indi
cadores de temperatura y registradores de temperaturajtiempo se des
criben en los pa.rrafos a), 1 y 2 de este articulo. Ademas, la ampolla 0 

sonda del dispositivo indicador de temperatura se introducini directa
mente en eI agua sin una vaina 0 manguito desmontable. La sonda del 
registradorjcontrolador se colocani entre La superficie de! agua y el plano 
horizontal que pasa por eI centro de la caldera, .de forma que no haya 
posibilidad de que el vapor incida directamente sobre la ampolla 0 sonda 
del controlador. 

ii) Dispositivo registrador de presi6n.-Cada caldera estara equipada 
con un dispositivo registrador de presiôn que pueda combinarse con un 
controlador de presi6n. 

iii) Se exigen controladores de vapor como 105 descritos en el parra
fo a), 3 de este articulo. 

iv) Distribuci6n del calor.-El establecimiento mantendni en archivo 
datos de distribuci6n de calor u otra documentaciôn del fabricante de! 
equipo 0 de una autorldad de tratamiento y los pondni a disposici6n de 
los inspectores para su revisi6n. 

v) Equipo de apilaıniento.-Todos los dispositivos utilizados para con
tener envases con producto (p. ej., jaulas, bandejas, placas separadoras), 
se construinin de modo que permitan que el agua circule alrededor de 
los envases d-urante los periodos de subida de temperatura y de tratamiento 
termico. 
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vi) V.ıi1vula de drenl\ie.-El drenaje estani provisto de una vAlvula her
metica al agua y para que no se atasque se insta1anin fi.ltros de rejilla 
en todas las abeıturas de dremije. 

vii) Nivel de agua.-Habra un media para determinar el nivel de agua 
en la ca1dera durante eı funcionamiento (ut1lizaciôn de un manômetro, 
un sensor electrönİco 0 una mirilla de vidrio). EI agua cubrira comple
tamente todos 108 envases durante los periodos completos de subida de 
temperatura, tratamiento terrnico y refrigeraci6n. Se dispondni de un 
medio que garantice la continuidad de la cİrculaciôn de agua segdn 10 
especificado durante la totaJidad de 108 periodos anterionnente citados. 
Et operario de la caldera comprobara y registran1 la idoneidad de! nivel 
de &gUa con la suficiente frecuencia para asegurarse de que cumple 108 
par.imetros de tratamiento especificados. 

viii) Suministro de aire y controles.-Las ca1deras estan\n provistas 
de un medio para introducir aire comprimido 0 vapor a la presi6n requerida 
para mantener la integridad de los envases. La entrada de aire comprimido 
seni. controlado por una unidad de control automatico de presi6n. Se colo
cani una v8.lvula de retenci6n en La conducci6n de suminiştro de aire 
para evitar que entre agua en el sistema. se mantendra continuamente 
una presi6n Iİmitadora de aire 0 vapor durante los periodos de subida 
de temperatura, tratamiento tkrınico y refrigeraci6n. Si se ernplea aire 
para facilitar la circulaci6n, se introducira en la tuberfa de vapor en un 
punto entre la ca1dera y la v8.lvula de control de vapor en el fondo de 
la ca1dera. Se comprobara la idoneidad de la circulaci6n de aire para 
mantener una distribuci6n unifonne del calor dentro de la caldera median
te datos de distribuci6n de calor u otra documentaci6n de una autoridad 
de tratamiento, el establecimiento mantendra archivados ta1es datos y 105 
pondni. a disposici6n de los inspectores para su revisi6n. 

ix) Determinaci6n de la velocidad de la caldera 0 de! rotor.-$e com
probani la velocidad de la caldera 0 del rotor antes de que comience 
a contarse el tiempo de trataıniento y, si es necesario, se ajustara segtin 
10 especificado en et programa de tratamiento. Ademas, se determinara 
y registrara la velocidad de rotaci6n por 10 menos una vez durante el 
tiempo de tratamiento de cada lote tratado en La ca1dera; como alternativa, 
puede emplearse un tac6metro registrador para proporcionar un registro 
continuo de la velocidad. 

E1 establecimiento determinani y registrara al menos una vez por tumo 
la exactitud del tac6rnetro registrador para proporcionar un registro con
tinuo de la velocidad. EL establecimiento determinari y registrara al me.nos 
una vez por tumo la exactitud del tac6metro registrador mediante la com
probaci6n de la velocidad de la ca1dera 0 del rotol' por medio de un cro
nômetro de precisi6n. se diSpondra de un medio para evitar carnbios de 
velocidad no autorizados en las calderasj como puede ser una cerradura 
o un aVİso de la direcci6n de un cartel en 0 junto al dispositivo de aJus~ 
de la velocidad que advierta que s610 se permite efectuar ajustes a personas 
autorizadas. -

x) Recirchlaci6n de agua.-8i se emplea un sistema de recirculaci6n 
de agua para la distribuci6n de calor, se instalani de manera 'que el agua 
se extraera del fondo de la caldera mediante un colector de aspiraci6n 
y se liberara a traves de un difusor que 'se extienda a todo 10 largo de 
la parte superior de la caldera, cuyos orificios estanln distribuidos de 
rnanera unifonne. Las aberturas de aspiraci6n se protegera.n con filtros 
de rejilla para evitar que ~ntre suciedad en et sistema de recircu1aci6n. 
La bomba se equipara con una luz piloto 0 un dispositivo similar que 
advierta al operario cuando no est3. en marcha, y con un purgador para 
elirninar el aire cuando comiencen las operaciones. Como alternativa, pue
de emplearse un sistema de alanna de medidor del flujo para asegurar 
una circulaciôn adecuada de agua. 

La idoneidad de la circuJaci6n de agua para mantener una distribuciôn 
uniforme de calor dentro de La caldera se comprobani. mediante datos 
de distribuci6n de calor u otra documentaci6n de una autoridad de tra
tarniento, y tales datos se mantendran archivados por el establecimiento,' 
que los pondra a disposici6n de 10s inspectores para su revisİ6n. Pueden 
emplearse otros metodos para la redrculaci6n de agua en la ca1dera, siem
pre que exista documentaci6n en forma de datos de distribuciôn de ca10r 
u otra documentaci6n de una autoridad de tratamiento mantenidos en 
archivo por 'el establecimiento y puestos a disposici6n de los inspectores 
para su reVİSiôn. 

xi) Entrada de agua de refrigeraciôn.-En calderas para e1 tratamiento 
de productos envasados en tarros de vidrio, el agua de refrigeraci6n no 
debe incidir directamente sobre los tarros, a fin de reduclı- al minimo 
las roturas de vidrio por choque termİco. 

0) Tratamiento a presiôn con mezclas de vaporjaire en calderas por 
10tes. 

ı. Lmı requi!<ıitos basİcos para 108 di8po8itivo8 indicadores de tem
peratura y registradores de temperaturajtiempo se describen en 10s P8rra
fos a) ı y 2 d~ este articulo. Ademıis, las fundas de las arnpollas 0 las 
sondas para los dispositivos indicadore8 de temperatura y 108 registradores 
de temperaturajtiempo 0 las sondas contro1adoras se introducinin direc
taınente en la carcasa de La caldera en posiciôn tal que et vapor no incida 
sobre ellos directarnente. 

2. Se exigiran 108 controladores de vapor descritos en el pArrafo a) 
3 de este artİculo. 

3. Controlador registrador de presi6n.-8e emplean\ un controlador 
registrador de presiôn para controlar la entrada de aire y la sa1ida de 
la mezcla vaporjaire. 

4. Circulaciôn de 1as mezclas vaporjaire.-8e dispondra de un medio 
para la Cİrculaci6n de la mezcla vaporjaire al objeto de evitar la formaci6n 
de bolsas de b~a temperatura. Se documenta.ra La eficacia del sistema 
de circulaci6n mediante datos de distribuci6n de calor u otra documen
taci6n de una autoridad de tratamiento y, ei establecimiento mantendra 
archivados ta1es datos y 10s pondra a disposiciôn de los inspectores para 
su revisi6n. se comproba.ni el sistema de circu1aci6n para asegurar su 
correcto funcionamiento y se equiparan con una luz piloto 0 un dispositivo 
similar que advierta al operario cuando no esre funcionando. A causa 
de la variedad de disefios existentes, se consultaran al fabricante del equipo 
los detalles de instalaci6n, funcionarniento y controL 

5. Ei establecimiento oficial notifican\ tnm6<liataınente a la autoridad 
competente de cua1quier sisteR\a de este tipo puesto en funcionarniento. 

E) Calderas atmosfericas. 

1. Dispositivo registrador de temperaturajtiempo.-Toda caldera 
atmosferica (por ejemplo, bafto Maria) estara equipada al menos con un 
dispositivo registrador de temperaturajtiempo de acuerdo con tas con
diciones bıisicas descritas en el parrafo a) 2 de este articulo. 

2. Distribuci6n de calor.-Toda caldera atmosferica se equipani y ope
rari de forma que garantice una distribuci6n uniforme de calor por todo 
el sistema de tratamiento durante el tratarniento tknnico. El estableci
miento mantendra archivados datos de distribuci6n de calor u otra docu
mentaci6n del fabricante 0 de una autoridad de tratamiento que demues
tren una distribuci6n uniforme de calor dentro de la caldera, y los pondra 
a disposiciôn de 10s inspectores para su revisiôn. 

F) Otros sistemas.-Todos 10s demıis sistemas no definidos especifi
camente en este artfculo y que se empleen para el tratamiento tkrmico 
de productos enlatados ser.ıi.n evaluados caso por caso por la autoridad 
competente. Se aprobanin 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) Maiıtenimiento del equipo. 

1. El establecimiento comprobara toda la instrumentaci6n y los con
troles, tanto en el momento de su insta1aciôn para asegurarse de su ade
cuado funcionamiento y exactitud, 0 con posterioridad si sUl-gen dudas 
sobre su funcionamiento 0 exactitud. 

2. Al ~en~ una vez al ano, cada sistema de tratamiento tknnico 
serA examınado por una persona que no participe directamente en las 
operaciones diarias para garantizar el funcionamiento adecuado del sis
tema, asi como todo el equipo auxüİar e instrumentaciôn. Ademas, cada 
sistema de trataıniento termico debe exarninarse antes de reanudarse cual
quier operaci6n despues de una parada prolongada. 

3. El establecimiento revisara las v8.Ivulas de aire y vapor que deban 
estar cerradas durante el tratamiento tknnico para detectar tugas. Las 
v8Ivulas defectuosas senin reparadas 0 sustituidas. 

4. El establecimiento revisari, sometera a mantenimiento 0 sustituini 
los silenciadores de los aparatos de pUTga y purgadores para evitar cual
quier reducci6n en La eficacia de la pUrg&. 

5_ . Cuando se empleen difusores de agua para purgar, se desarrollara 
e imp1antara un programa de.mantenimiento para asegurar que los orificios 
se mantienen en su tamafto original. 

6. Se mantendr.ıi.n registros de todos los elementos de mantenimiento 
que puedan afectar a la idoneidad del trataıniento termico. Las anotaciones 
incluiran la fecha y tipo del mantenimiento efectuado asi como la persona 
que 10 realiz6. 

H) Refrigeraciôn de los envases y agua de refrigeraciôn. 

1. Se empleara agua potable para la refrigeracwn excepto 10 previsto 
en los p.ıi.rrafos H) 2 y 3 de este articulo. 

2. El agua del çanal de refrigeraci6n se clorara 0 tratani. con un pro
ducto quimico aprobado pOl la autoridad competente que tenga un efecto 
bactericida equivalente a La clo~i6n. Quedani una cantidad residual medi-
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ble del producto esterilizador en el agua en el punto de descarga del canat 
Los canales de refrigeraciôn se limpianin y volvenin a llenar con agua 
potable para evitar el desarrollo de materia orgıinica U otras sust.a.ncias. 

3. Las aguas de refrigeraciôn de envases que se recic1en 0 reutilicen 
se manejaran en sistemas disefıados, operados y mantenidos de modo 
que no se produzca acumulaciôn de microorganismos, materia org8nica 
y otras sustancias en los sistemas nİ en tas aguas. Los equipos de los 
sistemas, como tuberias, depôsitos de almacenamiento y torres de refri
geraci6n, se construiran e instalaran de forma Que se puedan limpiar e 
inspeccionar. Ademıis, el establecimiento mantendra y pondni a dispo
sici6n de Ios inspectores para su revisiôn, informaciôn, como mınimo sobre 
108 siguientes asPp.ctos: 

i) Diseno y construcci6n del sistema. 
ii) Funcionamiento del sistema, induidas Ias velocidades de reno

vaciôn con agua nueva potable, los sistemas de tratamiento del agua, asr 
eorno las mediciones de las cantidades residuales del agente esterilizador, 
en el punto en que el agua salga del eanal de refrigeraciôn. 

iii) Mantenimiento de} sistema, incluidos procedimip.ntos para la lim
pieza y esterilizaci6n periôdicas de todo el sistema; y 

iv) Normas de ealidad del agua, como procedimientos de control 
mİcrobiolôgieos, quimicos y ffsicos, que incluyan la freeu~ncia; el punto 
o puntos de muestreo, y las medidas eorreetoras tomadas cuando no se 
curnplen tas normas de calidad ~del agua. 

v) Manejo postratamiento de tos envases.-Se manipularan 108 envases 
de manera que na se produzca dafıos en el area del cierre herrnetieo. 
Todas las cintas, retardadores de latas, amortiguadores y elementos seme
jantes que esten estropeados y desgastados se reemplazanin por materiales 
no porosos. 

Para redueir al minimo las rozaduras de los envases, especialmente 
en et area de cierre, los envases no permaneceran jnmovilizados sobre 
las cintas transportadoras en movimiento. Todo el equipo de manejo de 
envases despues del tratamiento d_ebe mantenerse limpio, de forma que 
no se acumulen microorganismos sobre las superficies en contacto con 
los envases. 

B.5.7 Registros de tratamiento y producciön.-EI establecimiento regis
tranı por 10 menos la ::;iguiente informaciôn sobre tratamiento y produeciôn: 
Fecha de producciôn; nombre y tipo del producto; côdigo del envase; tama
no y tipo de envase; y el programa de tratarniento, incluida la temperatura 
minima inicial. 

Se registraran las medidas tomadas para satisfacer los requisitos 
de B.5.4, relativos al control de los factores criticos. Ademas, cuando sea 
de aplicaciôn, se anotaran tambien la siguiente informaciôn y datos: 

A) Trataıniento con vapor. 

1. Calderas fyas por lotes.-Por cada carga de caldera, se registraran 
el numero de la ca1dera U otra designaciôn, el numero aproximado de 
envases 0 el numero de jaulas POl' carga de caldera, la temperatura inicial 
del producto, la hora de entra.da 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 trataıniento. EI dispositivo 
indicador de temperatura y el registra.dor de temperatura se leeran al 
mismo tiempo por 10 menos una vez durante el cronometrado del' tra
tamiento y se anota.ran las temperaturas observadas. 

2. Ca1deras con agitaciôn por lotes.-Ademas de registrar la infor
maci6n requerida para 188 calderas fıjas por lotes tratadas con vapor en 
el parrafo A) 1 d.e este articulo, se anota.ra eI funcionamiento del pur
gadorjes de condensado y de la velocidad de la caldera 0 rotor. 

3. Calderas giratorias continuas.-Se registrarıi el numero del sistema 
de caldera, el numero total aproximado de envases tratados en la caldera, 
la temperatura inicia1 del producto, la hora de entrada de] vapor, La hora 
y temperatura de cierre de la purga, la hora en que se aıcanza la tem
peratura de tratamiento, la hora en que entra la primera lata y la hora 
en que la ultima lata sale de la caldera. Se detenninara y anotad. la velo
cidad de la ca1dera 0 del rotor a intervalos no superiores a cuatro horas. 
se haran lecturas del dispositivojs indicadores de temperatura y del regis
tradorjes de temperatura y se anotaran en el momento en que el primer 
envase entra en la caldera, y a continuaciôn, con la suficiente frecuencia 
para garantizar el cumplimiento del prog:rama de tratamiento. Deberian 
hacerse y anotarse estas observaciones a intervalos que no excedan de 
treinta minutos de funcionamiento continuo de la caldera. Se observara 
y regist.rarıi el funcionamiento del purgadorjes de condensado en el momen
to en que cı primer envase entra en la caldera, y con t)osterioridad segun 
10 especificado en B.5.6 B) 3 v). 

4. Caldpras hidrostıiticas.-Se registranin eI numero de sistemas de 
caldera, el nı1mero total aproximado de envases tratados en la caldera, 
la temperatura inicial del producto, la hora de entrada de vapor, la hora 
y temperatura de cierre de la purga/s, la hora en que se aIcanza la tem
peratura de tratamie-nto, la hora en que los prim~ros envases entran en 
la caldera, la hora en que los ılltimos envases salen de la caldera y, si 
se especiflca en el programa de tratamiento, medidas de las temperaturas 
en las columnas hidrostƏ.ticas de agua. Se observa.rıin tas lecturas del dis
positivo indicador de temperatura que estıi situado en la interfase vapor 
de aguajagua y el dispositivo registrador de temperatura, y se anotarnn 
las temperaturas en el momento en que los primeros envases entran en 
la cupula de vapor. Con posterioridad, se leernn estos instrumentos y 
se registraran 1as temperaturas con la suficiente frecuencia para garantizar 
el cumplimiento de la temperatura especificada en el programa de tra
tamİento y dcberia haccrse al menos cada hora de funcionamiento continuo 
de la caldera. Se determinara y registrara la velocidad de la cinta trans
portadora de envascs, y para las calderas hidrostıiticas con agitaciôn, la 
velocidad de la cadena giratoria, a intervalos ~on la suficiente frecuencİa' 
para garantizar el cumplimiento del programa de tratamiento y debiendo 
realizarsf' por 10 menos cada cuatro horas. 

B) Tratamiento con &gua. 

1. Calderas tijas por lotes.-Por cada carga de la caldera., se registrara 
el nı1mero de la caldera u otra designaciôn, el numero aproximado de 
envases 0 el mımero de jaulas por carga de caldera, la temperatura inicial 
del producto, la hora de entraıi.a del vapor, el comienzo del cronometrado 
del tratamiento, el nivel de agua, la velocidad de recirculaciôn de agua 
(si es critico), La presi6n limitadora mantenida,la hora de cierre del vapor 
y el tiempo real de tratamiento. Se leenın eI dispositivo indicador de tem
peratura y eI registrador de temperatur~ al mismo tiempo al menos una 
vez durante el tiempo del tratamiento y se registrara las temperaturas 
observadas. 

2. Calderas con agitaciôn por lotes.-Ademas de registrar la infor
maciôn requerida en el parrafo B) 1 de este articulo, se registrara la velo
cidad de La caldera 0 del rotar. 

C) Tratamiento en mezc1as de vaporjaire.-Por cM,a lote de la caldera, 
se registranin el numero de la caldera u otra designaci6n. eI mımero aproxi
mado de envases 0 eI numero dejaulas por carga de caldera, la temperatura 
inicial del producto, la hora de entrada de vapor, eI procedimiento de 
purga, si procede, eI comienzo de} cronometrado del tratamiento, eI man
tenimiento de la circulaciôn de la mezcIa vaporjaire, el caudal de aire 
o caudal de recirculaciôn forzada (si es critico), la presiôn limitadora man
tenida, la hora de cierre del vapor y el tiempo real de trat.amiento. Se 
leernn aı mismo tiempo el dispositivo indicador de temperatura y eI regis
trador de temperatura al menos una vez durante el tiempo de tratamiento, 
y se anotaran las temperaturas observadas. 

D) Calderas atmosferİcas. 

1. Sistemas de tipo por lotes.-Por cada lote de la caldera, se regis
trarnn el numero de La ealdera u otra designaciôn y eI numero aproximado 
de envases. Ademas, se registranin todos los factores crfticos del programa 
de tratamiento,'como temperatura de la caldera, temperatura iniciat, hora 
de comienzo y termİno del ciclo de tratamiento tennico, tiempo de retenciôn 
y la temperatura interna final del producto. 

2. Sistema de tipo continuo.-Se registrari.n el n1İmero de la caldera 
u otra designaciôn, la hora en que entra el primer envase y sale cı ultimo 
envase de una caldera y el numero total aproximado de envases tratados. 
Ademas, se registraran todos los factores criticos del programa de tra
tamiento, como temperatura iıticial, velocidad de la caldera y remperatura 
İnterna final del producto. 

B.5.8 Revisiôn y mantenimiento de registros. 

A) Registros de tratamiento.-Los grıificos de los dispositivos regis
tradores de temperaturajtiempo se identificaran mediante la fecha de pro
ducciôn, el c6digo del envase, el numero de recipiente de tratamiento 
u otra designaciôn y los demas datos que sean necesarios para posibilitar 
la correlaci6n con los rcgistros exigidos en B.5. 7. Cada anotaciôn en un 
registro se hara en el momento en que ocurra eI hecho espec(fico, y eI 
individuo encargado del registro finnarıl 0 marcani con sus iniciales cada 
hoja del registro. 

Et establecİmiento revisara, no mas tarde del dia laborable siguiente 
aı del trat3miento rea1, todos los registros de tratamiento y producciôn 
para garantizar el cumplimiento del proceso y para detenninar si todo 
el producto recibiô el programa de tratamiento. La persona encargada 
de la revisiôn tirmani 0 marcara con sus iniciales y pondra la fecha en 
todos 108 registros, induidos los gn\fi.cos de los regi.stradores. Todos los 
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registros de tratamient.o y producciôn exigidos en esta subparte se pondnin 
a disposici6n de 108 inspectores para su reVi.si6n. 

B) Control y mantenimiento de registros de tratamiento automati· 
cos.-Cuando 10 solİcite un establecimiento, La aut.oridad competente con
siderara la aprobaci6n de sistemas automatİc08 de control y mantenimiento 
de registros de tratamiento. Un sistema aprobado, solo 0 en combinaci6n 
con regİ8tros escritos, esta.r8. diseiıad.o y funcionara de manera que garan
tice eI cumplimiento con 108 requisitos aplicables de B.o.7. 

C) Registros de cierre de envases.-Los registros escritos de todos 
108 ex8.menes de cierre de envases especİficar8n el c6digo de 108 envases, 
la fecha y hora del examen de cierre de envases, la(s) medida(s) obtenida(s), 
y cualquier medida correctora tomada. Et experto eo cierre de envases 
finnani 0 marcani. con sus inicia1es los registros, y eI establecimiento 108 
reVİsani y firmara dentro del primer dia laborable siguiente al de la pro
ducci6n real para garantizar que 108 registros son completos y que 188 
operaciones de cierre han sido controladas adecuadamente. Todoslos regis
tros de examen de cierre de envases requeridos en esta subparte se pondran 
a disposici6n de !os inspectores para su revisi6n. 

0) Distribuci6n del producto.-EI establecimiento mantendra registros 
que identifiquen la distribuci6n inicial del prodticto tenn[nado para faci· 
litar, si fuera necesario, la separa.ci6n de lotes de producciôn concretos 
que puedan haber sido contarninad08 0 que no sean ad.ecuado8 por otra 
causa para su utilizaciôn prevista. 

E) Conservacİôn de registros.-8e conservanin en el establecimiento 
copias de todos 108 registros de tratamiento y producci6n requeridos 
en 8.6.7. durante un plazo no inferior a un ano en el establecimiento, 
y durante otros dos aftos adicionales, en el establecimiento U otro lugar 
desde el que los registros puedan ponerse a disposiciôn de los inspectores 
en no mas de tres dias laborables. 

B.6.9 Oesviaciones de} tratamiento. 

A) Cuando eI tratamiento real sea inferior al programa de tratamiento 
o cuando algün factor crİtico no cumpla con los requisitos para ese factor 
critico especificados en el programa de tratamiento, seri considerado como 
una desviaciôn del tratamiento. 

B) Las desviaciones del tratamiento senin manejadas de acuerdo con 
un programa aprobado de control de calidad segfuı se estipula en eI parra.. 
fo C) de este artfculo, 0 de acuerdo con eI p4rrafo 0) de este articulo. 

C) Cua1quier programa parcial de controI de calidad 0 cualquier parte 
de un sistema total de control de calidad para manejar desviaciones de 
tratamiento se preparanin y remitir8n a· la autoridad eompetente para 
su aprobaciôn. 

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

L Desviaciones identificadas durante el tratamiento.-8i se advierte 
una desviaci6n en algt'in momento antes de completar el programa de 
tratamiento previsto, eI establecimiento deberi.: 

1) VoIver a tratar inmediatamente el producto utilizando el programa 
de trataıniento completo; 0 

ü) utilizar un programa de tratamiento altemativo apropiado, siempre 
que tal programa de tratamiento haya sido establecido de acuerdo con B.6.3 
A) y B) y este arehivado por el iruıpector de acuerdo con B.6.3 c); 0 

iü) retener el prooucto afectado y hacer qUe la desviaci6n sea evaluada 
por una autoridad de tratamiento para juzgar la seguridad y estabilidad 
de} producto. Una vez terminada la evaluaciQn, eI establecimiento pro-
porcionara al inspector 10 siguiente: 

a) Una descripci6n eompleta de la desviaci6n, junto con toda la docu
mentaciôn de apoyo necesaria; 

b) Una copia del infoi"me de evaluaciôn; y' 
e) Una descripci6n de cualquier medida tomada 0 propuesta sobre 

eI destino del producto. 

iv) Et producto manejado de acuerdo con el parrafo 0) ı iü) de este 
artıcuIo no seri. expedido del establecimiento hast.a que la auıoridad com· 
petente haya revisado toda La informaciôn remitida y haya aprobado las 
med.idas re1ativas al destino del producto. 

v) Si se emplea un programa de tratamlento altemativo que no este 
en el archivo del inspector, 0 si se calcula y emplea inmediatamente un 
programa de trataıniento altemativo, eI producto se apartaııi para eva· 
luaciôn posterior de acuerdo con 108 p&rrafos 0), 1, ili) y iv) de este articulo. 

vi) Cuando se produzca una desviaci6n en una caldera giratoria con· 
tinua, eI producto se ınanejara de acuerdo con.1os p8.rrafos 0), ı, iü) 
y iv) de este articu10 0 de acuerdo con 108 procedimientos siguientes: 

a) Paradas de emergencia. 

a.1 Cuando se produzcan atascos 0 averias en la caldera durante 
las operaciones de tratamiento , se dara a todos los envases un tratamiento 
de emergencia en caldera fija (desarrollado en B.6.3 B) antes que La ca1dera 
se refrigere, 0 se refrigerari rapidamente Jaca1deray se sacaran lOS envases 
para volver1os a tratar, volverlos a envasar y tratar 0 destruİrlos. 

Cualquiera que sea eI procedimiento utilizado,los envases en la vaıvula. 
de entrad.a a la ca1dera, y en 188 v8J.vulas de transferencia entre 188 carcasas 
de la ea1dera en eI momento del Btasco 0 la averia, se sacaran y volvenin 
a tratar, se volveran a envasar y tratar 0 se destruiri.n. El producto que 
deba destnıirse se manejani como dnspeccionado y declarado en mal 
estado •. 

a.2 Se obseıvaran en el dispositivo registrador de temperaturajtiempo 
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 ca1dera fija, y se'anotanin 
junto con 108 demas registros de producciôn exigidos en B.6. 7. 

b) Bajadas de temperatura.-Cuando la temperatura de la caldera des-
cienda por debaJo de la temperatura especificada en el programa de tra· 
tamiento, se detendrıi el rotor y se tomaran,las siguientes medidas: 

b.l Para bajadas de temperatura inferiores a 6,5 GC, se utilizara cual· 
quiera de los siguientes procesos: 

i) Se dara a todos los envases de la caldera un tratamiento de emer· 
gencia en ca1dera fija I desarrollado en B.6.3 B) 1 antes de que se vuelva 
a poner en marcha el rotor; 

ii)· se imped.ini. la entrada de envases a la caldera y se empleara un 
tratamiento de emergencia con agit&ciôn (desarrollado en 8.6.3 b) J antes 
de que se reanude La entrada de envases en la caldera, 0 

iii) se impedini la entrada de envases en la caldera y se pondra en 
marcha de nuevo el rotor para vaciar la caldera. Los envases descargados 
se volveran a tratar, se volveran a envasar y tratar 0 se destruiran. EI 
producto que deba destruirse se manejani como «inspeccionado y declarado 
en mal estado_. 

b.2 Para caidas de temperatura iguales 0 superiores a 6,5 Ge, se dara 
a todos 108 envases de la caldera un tratamiento de emergencia en ca1dera 
rua [desarrollado en B.6.3 b)]. Se observanin en el dispositivo registrador 
de temperaturajtiempo la hora en que se pare el rotor y el tiempo en 
que la caldera se emplee para un tratamiento de emergencia en ca1dera 
fija, y se anotar8.n junto con 108 demıis registros de producci6n exigidos 
en B.6. 7. Como alternativa, se impedira la entrada de envases en la ca1dera 
y se pondra de nuevo en marcha eI rotor para vadar la ca1dera. Los envases 
descargados se volveran a tratar, se volvenin a envasar y tratar 0 se des-
truir8.n. El producto que deba destruirse se manejani como dnspeccionado 
y declarado en mal estado-. 

2. Oesviaciones identificadas mediante La revisiôn de registros.-Cuan· 
do se advierta una desVİaciôn durante una revisiôn de los registros de 
tratamiento y producciôn requeridos por B.5.8 A) y B), eI establecimiento 
retendra eI producto afectado, y se procedera ·de acuerdo con los parra. 
fos 0), 1, üi) y i~) de este articulo. 

E) Archivo de desviaciones de tratamiento.-El establecİmiento man· 
tendra registros completos referentes al manejo de cada desviaciôn. Tales 
registr08 incluir8.n, como minimo, los registros apropiados de trataıniento 
y producci6n, una descripciôn completa de todas las medidas correctoras 
tomadas, los procedimientos y resultados de la evaluaciôn y el destino 
del producto afectado. Tales registros se mantendnin en un archivo sepa· 
rado 0 en un cuad.erno que contenga la infonnacien apropiada. EI archivo 
o cuademo se conservaran de acuerdo con 8.5.8 E) y se (acilitar8.n a 
10s inspectores cuando 10 soliciten. 

B.5.10 Inspecciôn de productos tenninados. 

A) Las inspecciones de productos tenninados se lIevar8.n a cabo segt1n 
un programa aprobado de control de calidad como se estipula en eı parra· 
fo B) 0 parrafo C) de este articulo, 0 se llevanin a cabo de acuerdo con 
eI p8.rrafo 0) de este articulo. 

B) Cualquier programa parcial de control de calidad diseiı.ado para 
asegurar eI cumplimiento de los requisitos de este art1culo (0 cualquier 
part.e de el) se preparara y remitira a la autoridad competente para su 
aprobaci6n. 

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

0) Norınas sobre Ias inspecciones de productos tenninad.os sin un 
programa aprobado de control de calidad. 
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L Incubaci6n de productos enlatados estables en estanterla. 

i) Instalaciones de incubaciôn.-EI establecimiento dispondn\ de in5-
talaciones de incubaciôn que incluyan un dispositivo registrador de tem
peraturajtiempo, un dispositivo indicador de temperatura, un media para 
la circulaci6n de aire para evitar variaciones de temperatura y un media 
para evitar la entrada na autorizada en la instalaci6n. La autoridad es 
responsable de la seguridad de dicha instalaci6n. 

ii) Temperatura de incubaci6n.-La temperatura de incubaci6n se 
rnantendni en 35 +1- 2,8 aC. Si la temperatura de incubaci6n cae por 
debəjo de 32 aC. 0 supera 38 °C pero na aIcanza 39,5 aC, se ıijustani 
la temperatura de incubaci6n dentro de la gama requerida y se 'prolongan\ 
el tiempo de incubaci6n durante el tiernpo que los envases de la muestra 
se mantuvieron a la temperatura desviada. Si La temperatura de incubaciôn 
es igual 0 superior a 39,5 °C durante mas de dos horas, el ensayo 0 ensayos 
de incubaci6n se daran por terminados, se bajara la temperatura a los 
valores requeridos y se incubarıin nuevos envases de muestra durante 
el tiempo prescrito. 

iii) Los productos estables en venta que precisan incubaci6n son: 

a) Productos de baja acidez definidos en B.5.1. m); y 
b) Productos de baja acidez acidificados definidos en 8.5.18). 

iv) Muestras de incubaci6n. 

a) De cada carga de producto tratado en un sistema de tratamiento 
termico de tipo por lotes (caldera fıja 0 con agitaci6n), el establecimiento 
seleccionara por 10 menos un envase para incubaciôn. 

b) Para calderas giratorias continuas, calderas hldrostaiticas Ü otros 
sistemas de tratamiento ~rmico de tipo continuo, el establecimiento selec
cionara por 10 menos un envase de cada 1.000 para incubacl6n. 

c) Solamente se seleccionaran envases d~ apariencia nOfinal para la 
incubaci6n. 

v) Tiempo de incubaci6n.-Los productos HtlatadOS que precisen incu· 
baciôn se incubanin durante no menos de die:~ dias (doscientas cuarenta 
horas) bajo las condiciones especificadas en el pıirrafo D), 1, ii) de este 
artİculo. 

vi) Comprobaciones de incubaci6n y mantenimiento de registros.-Los 
empleados designados del establecimiento revisaran visualmente 10s enva
ses objeto de incubaci6n cada dia Iaborable, y se notificara al inspector 
cuando se descubran envases an6malos. Debe permitirse que todos 10s 
envases an6malos se enfrien antes de tomar una decisi6n final sobre su 
estado. Por cada ensayo de incubaci6n, el establecimiento registran\ por 
10 menos el nombre del producto, el tamafıa del envase, el c6digo del 
envase, el numero de envases incubados, la fecha de entrada y salida 
y los resultados de la incubaciôn. El establecimİento conservara tales regis
tros, junto con copias de los gr8.ficos registradores de temperaturaftiempo, 
de acuerdo con 8.5.8 E). 

vii) Envases anômalos.-El descubrimiento de envases anôma10s [de
finidos en B.5.1 A) J entre las muestras de incubaci6n es motivo para retener 
oficialmente, por 10 menos ellote del côdigo implicado. 

vüi) Expediciôn,-No se expedira ningun producto desde el estab1e
cimiento antes de terminar el periodo de incubaciôn requerido, con las 
salvedades expuestas en este parrafo. 

Un establecimiento que desee expedir un producto antes de la ter
minad6n del periodo de incubacİôn requerido debera remitir una pro
puesta escrita al supervisor del area. Tal propuesta incluini previsiones 
que garanticen que e1 producto expedi4t no a1canzara el nivel de dis
tribuciôn de la muestra, y que el producto puede ser devuelto de inmediato 
al establecimiento si ta1 medida se considera necesaria a causa de los 
resultados del ensayo de incubaciôn. Al recibo de la aprobaciôn escrit.a 
del supervisor del a.rea, puede expedirse del modo usual el producto Sİem
pre que el est.ablecimiento continue cumpliendo con todos los requisitos 
de esta subparte. 

2. Estado del envase. 

i) Envases normales.-Sôıo se expedinin envases de apariencia normal 
desde UJL estabıecimiento segun se determine mediante un plan apropiado 
de muestreo u otro medio aceptado por los inspectores. 

ii) Envases an6malos.-Cuando se descubran envases an6malos por 
otro medio diferente a la incubaciôn, el est.ablecimiento informara al ins
pector, y el lote 0 lotes del c6digo afectado no se expedinin hasta que 
se haya determinado que el producto es seguro y est.able. Tal determinaci6n 
tendni en cuenta la causa y la proporciôn de anomalias en ellote 0 lotes 
afectados, asi como cualquier medida tomada 0 propuesta por el esta
blecimiento relativa ar destino de1 producto. 

B.5.11 Personal y formaciôn.-Todos los operarios de sistemas de tra
tamiento termico especificados en 8.5.6 y los expertos de cierre de envases 
estani.n bajo la supervisiôn directa de una persona que haya cursado estu
dios completos satisfactoriamente en un centro de instrucciôn reconocido 
de modo general como suficiente para formar adecuadamente a super
visores de operaciones de enlatado. 

B.5.12 Procedimiento de retirada.-Los establecimientos prepararan 
y mantendran un procedimiento actual para la retirada de todos los pro
ductos enlatados cubiertos por esta subparte. A peticiôn, eI procedimiento 
de retirada se pondra a disposiciôn de los inspectores para su revisiôn. 

B.6 Marcado de inspecci6n veterinaria.-EI marcado de inspecciôn 
veterinaria en carnes se realİzara bajo la responsabilidad del Veterinario 
oficial, que tendra bajo su poder y guardara bəjo su responsabilidad: Los 
instrumentos destinados al marcado de inspecci6n veterinaria de las car
nes, pudiendo ser entregados al personal auxiliar en el momento mismo 
del marcado. 

Los sellos senin suministrados, a los Servicios Veterinarios Oficiales 
del establecimiento, por las autoridades competentes de la Comunidad 
AutOnoma en que este ubicado el establecimiento. En el caso de que la 
marca de inspecciôn veterinaria vayş. ya impresa en Ias etiquetas, envases 
o embalajes, los responsables del establecimiento solicitara.n a la autoridad 
competente el permiso para La impresiôn 0 edici6n de las mismas, indicando 
et numero de ellas a fabricar. 

El sello de inspecciôn veterinaria debera ser: 

B.6.1 Cana1es y partes de la misma de las especies: Porcino, vacuno, 
avino y caprino. Sin envasar ni embalar: 

Un sello de forma redondeada que tenga 6,5 centİmetros de diametro. 
Debiendo fıgurar las siguientes indicaciones y con caracteres perfecta
mente legibles: 

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

En el centro el numero del establecimiento. 
En la parte inferior: Espaiia. 

Las caracteres tendran una altura de 0,5 centimetros para las letras 
y de 1 centİmetro para 105 numeros. 

Las canales se marcaran con tinta, debiendo ser inocua e indeleble. 
Los sellos en Ias canales se distribuiran de la siguiente manera: 

En las canales de vacuno: En la pierna; en la falda, un sello en la 
mit.ad anterior y otro en la mitad posterior; en el lomo dos sellos, uno 
en la mitad anterior y otro en la mitad posterior; en el pecho; en la espalda 
y brazo. Se marcaran tambien el higado, la lengua y coraz6n. 

En las canales de ternero, cordero y caprino: En La piema, falda, lomo, 
pecho y espalda. 

En porcino: EI jamôn, panceta, lomo, espalda y papada. 

B.6.2 Carne y productos carnicos de vacuno, oYİno, porcino y caprino 
envasados.-En la etiqueta figurara con caracteres peJject.amente legibIes. 
la marca de inspecci6n oficial veterinaria tal como se indica en el punto 
B.6.1, del prese.pte aparta.do. 

B.6.3 Carne y productos carnicos de vacuno, ovino, porcino y caprino, 
embalados.-Los embaləjes que contengan carne Y/o productos cıirnicos 
llevanin una marca de inspecci6n veterinaria: 

Dicl:la marca cumplira todos los requisitos recogidos en el punto B.6.1, 
del presente aparta.do, saIva la dimensi6n del sello, que para 108 emba1ajes 
sera como minimo 2 centİmetros. 

ANEXOV 

1. La carne y productos c8.rnicos de la especie porcina con destino 
a Estados Unidos de America deberıin cumplir uno de los tres procedi
mientos siguientes: 

1.1 Senin sometidos a un trata.miento termico en envases hermeti
camente cerrados, para conseguir una esterilizaci6n completa (de al menos 
120 aC, durante veinticinco minutos), de ta! ınanera que se pueda aI.macenar 
sin necesidad de refrigeraciôn. 

1.2 Serıin enviados bajo consigna a un establecimiento en' Estados 
Unidos de America y especificamente autorİZado por las autoridades ame
ricanas para que en dicho establecimiento se realice el trat.amiento termico 
de la came y/o productos ca.rnicos. 

1.3 0 bien se cumplirıin las siguientes especificaciones: 

1.3.1 Las carnes procederan de cerdos criados y sacrificados en cual
quier pais de la Uniôn Europea 0 paises terceros, sa1vo 108 que a con-
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tinuaci6n se mencionan: Todos 108 paises de Africa, Brasil, Cuba, Haiti, 
ltalia, Malta, portugaı y Espafia. 

1.3.2 La carne de porcino se enviara a 108 establecimientos autorİ
zados en envases cerrados y provistos de precintos numerados correla
tivamente, aplkad.os por eI fundonarlo competent.e del P3is de origen. 

1.3.3 Inin acompaiıadas desde el pais de origen al establecimiento 
de elaboraci6n de un certificado en el que se especifique eI pais de origen, 
eI establecimiento al que van destinados, los n(imeros de los precintos 
y la firma de la autoridad sanitaria competente. Los certificados se guar
daran durante dOB anos en eI establecimiento de elaboraciôn. 

1.3.4 Senin extraidas del envase en el establecimiento de elaboraciôn 
despues que el Veterinario oficia1 del establecimiento haya comprobado 
que los precintos estƏ.n intactos, y no presentan ninguna seii.a1 de mani
pulaciôn, y que se corresponden los nı.İmeros de 108 precintos con los 
indicados en el certificado. 

1.3.5 La came estani completamente deshuesada. 
1.3.6 Sera sometida a un tratamiento termico por el cual se alcance 

una temperatura interna de al menos 69 °e (156 OF) en todos sus puntos 
(este tratamiento termico se realizara despues de que la carne haya sido 
deshuesada). 

1.3.7 EI establedmiento de elaboraciön deberi. cumplirlas siguientes 
condiciones: 

A) No se podra recepcionar ni procesar ningtin cerdo vivo. 
B) El suministro de carne y/o productos carnicos, asi como su pos

terior manipulaci6n, se debeni realizar tal como se İndica en 108 aparta
do. 1.3.1, 1.3.2. 1.3.3, 1.3.4. 1.3.5 Y 1.3.6. 

1.3.8 Inin acompaii.ados, independientemente del certificado sanitario 
oficial contemplado en el anexo II de la presente Orden, de una certificaci6n 
realizada por la autoridad competente, en el que se indique que los pro
ductos carnicos cumplen las especificaciones recogidas en la Secciôn 94.8 
a) 3 del titulo 9 del eôdigo de Regulaciones Federales (CFR). 

2. Como excepciôn a 10 dispuesto en el punto 1 del presente anexo, 
el jam6n, la paleta de cerdo 0 el lomo de cerdo curados y desecados cum
pliran los siguientes requisitos: 

2.1 La materia prirna de los jamones tipo ita1iano, jamones serranos, 
jamones ibericos, paletas ibericas y lomos ibericos, que senin elaborados 
segı.i.n 10 dİspuesto en el punto 2.7, procederan de establecimientos auto
riza.d08 para exportar Estados Unidos de America. 

2.2 Los dema.s jamones, paletas y lomos curados y desecados pro
cedenin de animales que nunca hayan estado fuera de Espafta, procediendo 
de establecİmientos autoriıados para exportar a los Estados Unidos de 
America. 

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

2.4 Iran acompaİiados, de!'ide et matadero aı establecİmİento de ela
boraciôn, de una certificaci6n numerada, emitida por el Vetennario oficial 
del establecimiento de origen, en la que Se manifieste que se han cumplido 
las condidones de los apartados 2.1 ô 2.2 y 2.3 del presente anexo 0 

1as disposiciones de los apartados a) y c) de la Secciôn 94.17 de la parte 
94 delCFR. 

2.5 Los establecimie.ntos de elaboraciôn debenin estar autorizados, 
segıin 10 dispuesto en la presente Orden y realizarin en el mismo todo 
el proceso de elaboraciôn. 

2.6 Los establecimientos de elaboraciôn deberan ser inspeccionados, 
previamente a la elaboraci6n de cualquiera de estos productos para su 
exportaci6n a Estados Unidos de America por los Servicios Veterİnarios 
Oficiales de Espaiia y de Estados Unİdos de America. 

Con el fin de inspeccionar que las instalaciones y los registros de los 
establecimientos de elaboraciôn cumplen con 10 dispuesto en la normativa 
reguladora, los responsables de los mismos permitiran La entrada, en cual
quier momento, tanto de los Servİcios Veterinarios Oficiales espaii.oles 
como de los de Estados Unidos de America, 0 personas autorizadas por 
los mİSmos. 

2.7 Condiciones de elaboraci6n.-Los trabajadores que manipulen car
ne fresca de cerdo en los establecimientos de elaboraciôn deberan ducharse 
y ponerse un juego de ropa limpia 0 esperar veinticuatro horas despues 
de haber manipulado la carne fresca de cerdo antes de manİpular jamones, 
paletas 0 lomos de cerdo que se encuentren en uno de 108 procesos de 
curaciôn siguientes: 

. a) En el caso de losjamones tipo italiano, aquellos que hayan superado 
la etapa final de lavado; 

b) En el caso de los jamones serranos, jamones ibericos 0 paletas 
ibericas, aquellos que hayan superado la fase de salazônj 

c) En el caso de los lomos de cerdo iberico, los que hayan superado 
La embuticiôn en la tripa. 

Los productos curados y desecados de porcino no pueden tener con
tacto con ninguna otra carne ni producto anİmal durante el proceso de 
elaboraciôn, a excepciôn de la gra5a de cerdo, tratada por 10 menos 
a 76 °e, que se coloque sobre la carne durant.e el proceso de curaciôn. 

Dependiendo del tipo de producto cumpliran 1as siguientes especifi
caciones: 

2.7.1 Jamôn tipo italiano: Eljamôn se elaborara durante un periodo 
de tiempo no inferior a cuatrocientos dias, de 3.tuerdo con las siguientes 
condiciones: 

a) Despues del sacrificio, el jam6n se mantendra a una temperatura 
de 0 a 3 °e durant.e setenta y dos horas como minimo, tiempo durant.e 
el cual se retiraran los huesos de la ~cadera~ y de la .pata. (tarso y meta
tarso) y los vasos sanguineos del final del femur se someterıin a un masl\ie 
para eliminar cualquier resto de sangre. 

b) Despues, eljamôn se recubrira con una cantidad de sal equivalente 
al 4-6 por 100 del peso deljamôn, aftadiendo una cantidad de agua suficient.e 
para asegurar que la sal se haya adherido al jamôn; a continuaciôn, el 
jam6n se situara durante cinco a siete dias sobre estantes en una camara 
que se mantendni a una temperatura de 0 a 4 °C y con una humedad 
relativa del 70 al 85 por 100. 

c) Posteriormente, el jamôn se recubrini con una cantidad de sal 
igual al 4-6 por 100 de1 peso de! jamôn, aii.adiendo una cantidad de aglta 
sufıciente para asegurar que la sal se haya adherido al mismo; despues 
el jamôn, se colocara durante veintiiin dias en una camara mantenida 
a una temperatura de 0 a 4 °C Y con una humedad relativa de! 70 al 
85 por 100. 

d) El jamôn sera cepillado para eliminar La sal y se colocara en una 
camara mantenida a una temperatura de 1 a 6 °C y con una humedad 
relatİva del 65 al 80 por 100 durante un periodo de cincuenta y dos a 
setenta y dos dias; seguidamente, el jam6n sera cepillado y lavado con 
agua; 

e) El jamôn se coJocara en una camara durante dnco a siete dias 
a una temperatura de 15 a 23 °e y con una humedad relativa del 55 
aı 85 por 100. 

f) Despues, se pondra. para el curado en una camara que se mantendra., 
durante por 10 menos trescientos catorce dias, a una temperatura de 15 
a 20 °C y con una humedad relativa del 65 al 80 por 100 al principio 
y 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 serran08 se elaborara.n de la 
siguiente manera (ciento noventa dias mınimo de proceso de curaciôn): 

a) Si el jam6n se recibe congelado, se descongelara en una cıi.mara 
con humedad relativa entre el 70 y 80 por 100 y con una temperatura 
ambienta1 entre 12 y 13 °C durante las primeras veinticuatro horas y 
a continuaciôn entre 13 y 14 °C hasta que la temperatura interna del 
jamôn alcance E!ntre 3 y 4 °C, momento en el cual se sometera a un masl\ie 
para eliminar cualquier resto de sangre de los vasos sanguıneos del final 
delfemur. 

b) Et jamôn se cubrira con sal y se colocani en una camara mantenida 
a una temperatura entre 0 y 4 °e con una humedad relativa entre el 
75 y95 por 100 durante un periodo de no menos de 0,65 dias por kilogramo 
y no mas de dos dias por kilo de peso del jamôn. 

c) EI jamön se lavara con agua y/o· cepillo para elimİnar cualquier 
resto de sal de la superficie. 

d) El jamôn se colocara en una camara 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 ma.s de sesenta dias. 

e) El jam6n se colocara, para su curaci6n, en una camara con una 
humedad relativa del 60 al 80 POl" 100 Y una temperatura que se elevara 
gradualmente, en tres fases, de la siguiente manera: 

e.l Entre 6 y 16 °C durante un mİnimo de cuarenta y dnco dias; 
e.2 Entre 16 y 24 °e durante un minimo de treinta y cinco dias; 
e.3 Entre 24 y 34 °C durante un minimo de treinta dias; 

C) Finalmente la temperatura se reducira hasta alcanzar entre 12 y 
20 °C, con una humedad relativa mantenida del 60 al 80 por 100, durante 
un minimo de treinta y cinco dias y hasta al menos ciento noventa dias 
despues del inicio del proceso de curaciôn. 

Sin embargo, mientras no seamos considerados como pais li.bre de 
enfermedad vesicular f'<ırCİna el jamôn se mantendra en esta eta~:-a a.ii·· 
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cionalmente trescinetos setenta dias, hasta Uegar a un total de quinientos 
sesenta dias despues eI inicio del proceso de curaci6n. 

2.7.3 Jambnes lbencos: Losjamones lbericos se elaboranin mediante 
eI siguiente procedimiento (trescintos sesenta y cinco dias como minimo 
de proceso de curaci6n): 

a) Si el jam6n se recibe congelado, se desconge1ari en una C8mara 
con una humedad relativa entre el 70 y 80 por 100 y con una temperatura 
del ıocaı mantenida entre 5,5 y 6,3 ac durante Ias primeras veinticuatro 
horas y a continuaciôn entre 9,5 y 10,5 <;iC hasta que la temperatura interna 
del jam6n a1cance entre 3 y 4 ac, momento en el cual se le someteni 
a un masaje para eliminar cualquier resto de sangre de 108 vasos sanguineos 
del final del femur. 

b) EI jam6n se cubrira de sal y se colocara en una camara a una 
temperatura entre 0 y 4 ac con una humedad relativa entre el 75 y 95 
por 100 durante un periodo de no menos de 0,65 dias por kilo y no mıis 
de dos dias por kilo de peso deljam6n. 

c) E1 jam6n se lava.ra con agua y/o cepillo para eliminar cua1quier 
resto de sal de la superficie. 

d) Eljam6n se colocara en una C8.mara mant.enida 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) EI jam6n se colocara para su curaci6n en una C8.mara con una 
temperatura entre 6 y 16 °C y una humedad. relatlva del 60 al 80 por 
100 durante un minimo de noventa dias. 

f) La temperatura se elevara entre 16 y 26 OC y la humedad relatlva 
se mantendni entre el 65 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, manteniendose estos 
valores durante un mfnimo de ciento quince dias y al menos hasta trescintos 
sesenta y cinco dias despues del inicio del proceso de curaci6n. 

No obstante, mientras no seamos considerad.os como paıs libre de enfer
medad. vesicular porcina, eI jam6n se mantendra en esta etapa adicio
nalmente cintos noventa y cinco dias, hasta por 10 menos quinientos sesenta 
d~ despues el inicio del proceso de curaci6n. 

2.7.4 Paletas de cerdo Iberico: Las paletas de cerdo lberico se ela
oorari.n mediante el siguiente procedimiento (doscientos cuarenta dias . 
como minimo de proceso de curaci6n): 

a) Si la paleta se recibe congelada se descongelari. en una camara 
con una temperatura del10cal mantenida entre 12 y 13 °C y una humedad 
relatlva entre el 75 y 85 por 100 durante aproxiınadamente veinticuatro 
horas, hasta que la temperatura int.ema de la palet.a alcance entre 3 y 
4 uC, momento en eI cual se la someteni a un masaje para eliminar cualquier 
resto de sangre de tas vasos sanguineos de la regi6n escapular. 

b) La palet.a de cerdo se cubrir8. de sal y se colocara en una camara 
a una temperatura entre 0 y 4 °C con una humedad relativa entre eı 
75 y 95 por 100 durant.e un periodo de no menos de 0,65 dias por kilo 
y no nuis de dos dias por kilo de peso de paleta. 

c) La palet.a se lavara. con agua yjo cepillo para e1imİnar cualquier 
resto de sal de la superficie. 

d) La paleta se colocara en una ca.mara mantenida a una temperatura 
entre 0 y 6 °C con una humedad relativa de 70 al 95 por 100 durant.e 
un periodo de no menos de cuarent.a dias ni ıruis de sesenta dias. 

e) La paleta se colocan\ para su curaci6n en una C8.mara. con una 
temperatura entre 6 y 16 aC y una humedad relativa del 60 al 80 por 
100 durante un minimo de noventa dias. 

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

g) Finalmente la temperatura se reducini entre 12 y 22 °C y la hume
dad. relativa se mantendni entre eI 60 y el 90 por l00.durante un minimo 
de cuarenta y cinco dias, hasta al menos doscientos cuarenta dias despues 
<lel inicio del proceso de curaci6n. 

2.7.5 Lomos de cerdo IMrico: Los lomos de cerdo Iberico se elaboraran 
median.te el siguient.e procedimiento (cientos treinta dias minimo de pw-
ceso de curaci6n): . 

a) Si el lomo se recibe congelado, se descongelari. en una camara 
con una temperatura del ıocaı mantenida entre Ily 12 °C Y una humedad 
relativa entre el 70 y 80 por 100 en las primeras veinticuatro horas y 
entre el 75 y eI 86 por 100 hasta que La temperatura intema del lomo 
alcance entre 3 y 4 aC, momento en el que se e1iminanin del lomo La 
grasa extema, las aponeurosis y 108 tendones. 

b) El lomo de cerdo se recubrira con una preparaci6n de adobo (25-30 
gramos de sal por kilo de lomo) colocandose en una cAmara con una 

temperatura entre 3 y 4 °C y con una humedad relativa entre el 75 y 
95 por 100 durante setenta y dos horu. 

c) El lomo de cerdo se retiraııi de la preparaci6n de ad.ooo, 1impian
dolo extemamente (mediante lavado 0 cepillado) y se embutini en una 
tripa artificial cerrıindolo con un clip met8lico. 

d) EI lomo de cerdo se colocara para su curaci6n en una c8mara 
con una humedad relativa mantenida entre el 60 y 90 por 100 y con una 
temperatura que se İra elevando en tres fases como sigue: 

d.l A una temperatura de 2 a 6 OC durante un mfnimo de veinte 
dias; 

d.2 A una temperatura de 6 a 15 °C durante un m(nimo de veinte 
dias. 

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

e) Finalmente, ellomo de cerdo se envasara. al vacio y se mantendni 
a una temperatura entre 0 y 5 °C con una humedad relativa invariable 
del60 al 80 por 100 durante un minimo de quince dias y hasta al menos 
ciento treinta dias despues del inicio del proceso de curaci6n. 

2.8 El jam6n, sİ es' del tlpo-lta1iano, elaborado de acuerdo con el pro
cedimiento descrito en el apartado 2.7.1 de este- anexo, llevara: 

a) Una matca, a fuego 0 con sello de tinta, con las caracterfsticas 
e indicaciones descritas en el apartado B. 7.1 del anexo rv de la presente 
Orden, que habra sido colocado en el mata.dero bajo la supervisi6n directa 
del Veterinario oficial del mismo; 

b) Un dispositivo de identi-ficaci6n de bot6n metıUico, autorizado por 
APHlS como inviolable; colocado en eI corvej6n 0 en la articulaci6n del 
tarso con la tibia, en el que se indicani el mes y el ano en que el jam6n 
entr6 en el establecimiento procesador. 

c) Una marca a fuego, con el numero de identificaci6n del estable
cimiento procesador y la fecha en la que empez6 el proceso de sa1ado, 
colocad.a bajo la supervisi6n de una persona autoriza.d.a para ello por eI 
Veterinarlo Oficial del establecimiento procesador. 

2.9 Los jamones y paletas de cerdo, elaborados de acuerdo con los 
procediınientos descritos en los apartados 2.7.2, 2,7.3 Y 2.7.4 de este anexo, 
llevaran: 

a) Un sello a tinta, con las caracterİsticas e indicaciones descritas 
en el apartado B. 7.1 del anexo rv de la presente Orden, que habra sido 
colocad.o en el mat.adero bajo la supervisi6n directa de una persona auto
rizada para ello por el Veterinario oficial del mismo; 

b) Un sel10 a tinta, con eI numero de identificaciôn del establecİmiento 
de elaboraci6n y la fecha del inicio de la salaz6n, colocad.o en et esta
blecimiento de elaboraci6n inmediataınente antes de la salaz6n bajo la 
supervisi6n directa de una persona autorizada para ello por el Veterinarlo 
oficia1 del establecimiento. 

2.10 Et lomo de cerdo desecado y curado, elaborado de acuerdo con 
eI procedimiento descrito en el apartado 2.7.5 de este anexo: 

a) Se envasara, en el mata.dero,·en un material que tenga el seUo 
con las caracterfsticas e indicaciones descrit.as en el apartado B.7.1 del 
anexo iv de la presente OrdE'n, bajo la supervisi6n directa de una persona 
autorizada para eUo por los Servicios Veterinarlos Oficiales del mismo. 

b) En el establecimiento de elaboraci6n se le colocarıi, despues de 
retirado el' envase colocado en el matadero e inmediatamente antes de 
su introducci6n fn la preparaci6n de adoOO, un precinto de plıistico, a 
prueba de falsificaci6n, finnemente f.yado al propio lomo, en el que fıgurara 
eı numero de identificaci6n del establecimiento de sacrificio y la fecha 
en la que el lomo se introduce en la prepara.ci6n de adobo, baJo la super· 
visi6n de una persona autorizada para ello por el Veterinarİo Oficial deI 
establecimiento. 

2.11 Los establecimientos de elaboraci6n autorizad08 tendnin una 
persona, autorizada por el Veterinario oficial, que mantendrıi los registros 
originales, durante al menos dos anos, en los que se identificarıin los 
jamones mediante: 

La fecha de entrada en et establecimientoö 
EI matadero de procedencia, y 
E1 numero de la certificaci6n que acompaftaba al jamôn desde et mata

dero. 

Estos reg:lstros originales se guardaran baJo llave y solo serıin accesibles 
a las autoridades oficiales, nacionales 0 de 108 Estad08 Unid08 y a la persona 
que los l1eve. 
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2. ı 2 Eljam6nı paleta 0 lomo de cerdo desecados y curados se elaboran 
de acuerdo con unu de 105 siguientes cr1ter1os: 

2.12.1 El jamôn tipo-Italiano. obtenido segt1n 10 dispuesto en el-apar
tado 2.7.1 de este anexo, se elaborara en un pais declarado, por el Admi
nistrador de APHIS, como libre de peste_bpvina.. 

2.12.2 Eljam6n Serrano, obtenV J~gUn 10 dispuesto en el apartado 
2.7.2 de este anexo, si procede de cua1quier raZa de cerdos blancos adultos, 
inciuidos, aurique no limitado a tas razas Landrace, Pietrein, Duroc, .Jersey, 
Hampshire y Yorkshire, asi como cruces de las misrnas. 

2.12.3 Eljam6n Iberico, la paleta de cerdo Iberico y ellomo de cerdo 
Iberico,obtenidos segliıı 10 dispuesto en los apartados 2.7.3, 2.7.4 Y 2.7.5 
respectivamente, de este anexo, sİ procede de porcinos de la raza Iberica. 

2.13 Estıt:ıs productos inin acompafiados, independientemente del Cer
tificado Sanitario Oficial contemplado en e1 anexo il de la presente Orden, 
de una Certificaci6n Oficial en la que conste expresamente que: 

a) Se han respetado todas las disposiciones contempladas en la Sec-
ciôn 94.17, de la Parte 94, del Titulo 9 del C6digo de Regulaciones Federales 
(e.F.R.). . 

b) Et tipo de producto y que dichos productos se han elaborado segUn 
10 dispuesto en eI parrafo correspondiente de la Seccion 94.17 y eI tiempo 
de elaboraciôn de los mismos, segun 10 que sigue: 

b.l. Jam6n tipo-Italiano elaborado de acuerdo con el parrafo (iXl) 
de la <:"_'~cciôn 94.17 del Titulo 9 del C.F.R., durante un minimo de cua
tro.-j· •• tos dias. 

b.2 Jam6n Serrano elaborado de acuerdo con el pıirrafo (lX2) de 
la Secci6n 94.17 del Titulo 9 del C.F.R., durante un minimo de: 

Ciento noventa dias si el pais esta libre de enfermedad vesicular porcina 
y se elabora en una instalaci6n autorizada por los Servidos Veterinarios 
Oficiales para procesar solamente carne de paises libres de enfermedad 
vesİcular porcina, 0 

Quinientos sesenta dias en cualquier pais en una insta1aciôn que pro
cesa tambien carne de paises donde eXİste La enfermedad vesicular porcina. 

b.3 Jam6n lberico elaborado- de acuerdo con eI parrafo (iX3) de la 
Secci6n 94.17 del Titulo 9 del C.F.R., durante un minimo de: 

Trescientos sesenta y cinco dias si el pais est8. libre de enfermedad 
vesicular porcina y se elabora en una instalaci6n autorizada por 108 Ser
Vİcios Veterinarios Oficiales para procesar solamente carne de paises libres 
de enfermedad vesicu1ar porcina, 0 

Quinientos sesenta dias ·en cualquier pais en una instalaci6n que pro
cesa tambien carne de pafses donde existe la enfermedad vesicular porcina. 

bA PaJeta lberica elaborada de acuerdo con el pıirrafo (i)( 4) de la 
Secci6n 94.17 del Titulo 9 del C.F.R., durante un minimo de doscientos 
cuarenta dias. 

b.5 Lomo de cerdo lberico elaborado de acuerdo con el parrafo (iX5) 
de la Secci6n 94.17 del Titulo 9 del C.F.R., durante un minimo de ciento 
treinta dias. 

3. Sin perjuicio de 10 antes establecido, los establecimientos expor
tadores deberıin cumplir con 108 requisitos especificos que al efecto esta
blezcan las Autoridades competentes de 105 Estados Unidos de America. 

4. Las carnes y/o productos carnicos del cerdo que no cumplan las 
condiciones recogidas en eı presente Anexo podnin ser retenidas y recha
zadas en el punto de salida de Espafta hacia los Est.ados Unidos de America. 
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MINISTERIO DE CULTURA 

RESOLUCION de 29 de marzo de 1995, de la Secretaria 
General Tecnica, por la que se ordena la publicad6n deL 
texto del Acuerdo suscrito por 1.0,,<; deudores y acreedores 
del bloque de publicaciones enforma de libro 0 asimiladas, 
presentes en la Mesa de Negociaci6n del Convenio sobre 
remunera.ci6n compensatoria por copia privada, ratifica
do el 27 de febrero de 1995, Y jorma de adherirse a dicho 
Acuerdo. 

Finalizada la fase de negociaci6n del Convenio sobre remuneraci6n 
compensatoria por copia privada correspondiente al periodo comprendido 
entre el 1 de enero y el 31 de diciembre de 1994, a que se refiere eI 

articulo 25.6 a) de La Ley de Propiedad lntelectual, en la redacci6n dada 
por la Ley 20/1992, de 7 de julio, que resulta aplicabJe en vırtud de 10 
establecido en La disposiciôn transİtoria cu&rta de la Ley 43/1994, de 30 
de diciembre, t>1 Secret.ario de la Mesa de Negociaci6n ha enViado al Minis
teno de Cultura texto del Acuerdo adoptado en el bloque de publicaciones 
eo forma de libro 0 asimiladas, ratificado eI 27 de febrero de 1995, 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 relaci6n con el 29.1 del Real Decreto 
1434/1992, de 27 de noviembre, igualmente aplicable en virtud de la dis
posici6n transitoria citada, y de conformidad con el articulo 31 del men
cionado Real Decreto, corresponde al Ministerio de Cultura la potestad 
de mediar con caracter reso1utorio entre las partes de dicho Convenio. 

Con caracter previo a la adopci6n de las medidas oportunas para eI 
ejerdcio de dicha potestad mediadora, esta Secretaria General Tecnica 
ha resuelto la publicaci6n del texto del A('uerdo parcial alcanzadü y rati
ficado en la fase del Convenio por las part.es intervinientes y forma de 
adherirse al mİsmo que se insert.a como anexo a la presente. 

Lo que se hace publico para general conocimiento. 
Madrid, 29 de mano de 1995.-La Secretaria general tkcnica, Maria 

Eugenia Zabarte Martinez de Aguirre. 

ANEXO 

ı. Texto del Acuerdo suscrito POl' los deudores y acreedores del bloque 
de publleaclones en forma de libros 0 asimUadas, presentes en la Mesa 
de Negodacl6n del Convenio sobre remunerad6n compensatorla POl' 

copia privada, ratiftcado el 27 de febrero de 1995 

1. Pretimbulo. 

1.1 El present.e Acuerdo, suscrito por los deudores y acreedores del 
bloque de publicaciones en forma de libros 0 asimiladas, presentes en 
la Mesa de Negociaci6n para la remuneraci6n compensatoria por copia' 
privada, tiene como base el Protocolo suscrito el 14 de enero de 1993, 
entre la entidad acreedora y un col\iunto de empresas coordinadas por 
AS.IMELEC y constituye un Acuerdo parcial vinculante en el sentido del 
articu10 20.3 del Real Decreto 1434/1992, de 27 de noviembre, y, en t.al 
concepto queda abierto a la adhesi6n de cualquier otro deudor no presente 
en la Mesa de Negociaci6n en 105 terminos del articulo 23.4 del mismo 
Real Decreto. 

1.2 La adhesi6n deberıi llevarse a efecto antes del 31 de marzo de 
1993, sin perjuicio de que aquellas empresas cuya obligaci6n de pago se 
genere por primera vez en eI curso de los aftos 1993, 1994 Y 1995, puedan 
adherirse al resto del mismo en el plazo que determine el Secretario de 
la Mesa de Negociaci6n de1 ano correspondiente, en virtud de 10 establecido 
en eI artİculo 23.4 del Real Decreto. 

2. Objeto, ambito de aplicaci6n rJ vigencia. 

2.1 Objeto: EI presente Acuerdo tiene por objeto la aplicaci6n de la 
Ley 20/1992 eI\. ~elaci6n al articulo 25 de la Ley de Propiedad Intelectual, 
redacciôn modiflcada por dicha Ley 20/1992, asi como el apart.ado 2 de 
la disposici6n transitoria unica, todo eUo relativo a la remuneracİôn com
pensatoria por copia privada de libros y publicaciones asimiladas. 

2.2 Ambito de aplicaci6n: Los beneficios concedidos por la parte acree
dora en el presente Acuerdo se aplicarıin unica y exc1usivamente a aquellas 
empresas que formen parte 0 se adhieran a el, siempre y cuando, tomadas 
en su cOl\iunto, representen al menos un 75 por 100 de 1as ventas, expre
sadas en unidades, de 105 aparatos 0 instrumentos tecnicos no tipogniflcos 
a los que hace menci6n el articulo 25, apartado 1, de la mencionada Ley 
20/1992. 

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

Perİodo comprendido entre el 16 de julio y eı 31 de diciembre de 1992. 
Afio 1993. 
Afio 1994. 
Ano 1995. 

3. Periodo 15 de juli0-31 de diciembre deel992.--Las partes inter
vinientes en la Mesa de Negociaci6n, para asumir las obligaciones corres
pondientes a este periodo y en base a los datos aport.ados a la parte acree
dora que esta considera como validos, y teniendo en cuent.a la concesiôn 
para los firmantes del Acuerdo 0 que se adhieran a el de un descuento 
del 55 por 100, han acordado fıjar de manera definitiva e irrevocable 
las cantidades a satisfa.cer por la remuneraci6n compensatoria por copia 


