(ORGANO EJECUTIVO)

M INISTERIO DE EcoNOMIA
RAMO DE ECONOMIA

ACUERDO No. 855.
San Salvador, 3 de octubre de 2000.
EL ORGANO EJECUTIVO EN EL RAMO DE ECONOMIA,

Vista la solicitud presentada por el Ingeni€@ARLOS ROBERTO OCHOA CORDOVA, Director Ejecutivo deCONSEJO NACIONAL DE CIENCIA Y
TECNOLOGIA, CONACYT , relativa a que se apruebe la Norma Salvadorefia RecomeAddbEENTOS POCO ACIDOS Y ALIMENTOS POCO ACIDOS
ACIDIFICADOS ENVASADOS NSR 67.00.259.99y

CONSIDERANDO:

Que la Junta Directiva de la citada Institucién, ha aprobado la Norma antes relacionada, mediante el Punto Nimero CUAT&Roelrd DOSCIENTOS SETENTA
Y CUATRO, de la Sesion celebrada el quince de diciembre de mil novecientos noventa y nueve.

POR TANTO:

De conformidad al Articulo 36 Inciso tercero de la Ley del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia,

ACUERDA:

1°.- APRUEBASE la Norma Salvadorefia recomendadaMENTOS POCO ACIDOS Y ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS NSR
67.00.259:99. De acuerdo a los siguientes términos:

NORMA NSR CODEX CAC/RCP 23-1979
SALVADORERNA
CONACYT

ALIMENTOS POCO ACIDOS Y ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS

CORRESPONDENCIA: Esta norma es una adopcion del CAC/RCP 23-1979/Rev 2, del Codex Alimentarius.

ICS 67.040 NSR 67.00.259:99

Editada por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT, Colonia Médica, Avenida Dr. Emilio Alvarez, Pasaje BnoGrultiriguez Pacas, # 51, San
Salvador, El Salvador, Centro América.

Tel: 226-2800, 225-6222; Fax.: 225-6255; e-mail: info@ns.conacyt.gob.sv.

Derechos Reservados.

ALIMENTOS POCO ACIDOS Y ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS

1 AMBITO DE APLICACION

El presente cédigo de practicas trata del envasado y tratamiento térmico de alimentos poco acidos y poco acidos acidémao®senecipientes herméticamente
cerrados, definidos en este Codigo. No se aplica a los alimentos en envases herméticamente cerrados que necesiten Edffigexaciée aplica especificamente
a los alimentos poco &cidos acidificados.

2. DEFINICIONES
Para los fines de este cédigo se entendera por:

Alimento &acido, todo alimento cuyo pH natural sea de 4,6 o menor.
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Alimento poco acido acidificadg todo alimento que haya sido tratado para obtener un pH de equilibrio de 4, 6 o menor, después del tratamiento térmico.

Envasado y elaboracion aséptico=l llenado de un producto comercialmente estéril en envases esterilizados, seguido de un cerrado hermético con un cierre
esterilizado y en una atmdsfera exenta de microorganismos.

Purgadores los pequefios orificios por los que escapan el vapor y otros gases del autoclave durante todo el tratamiento térmico.

Alimento en conservael alimento comercialmente estéril y envasado en recipientes herméticamente cerrados.

Limpieza, la eliminacion de los residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras materias objetables.

Lote de la misma claveel producto obtenido durante un periodo de tiempo e identificado por una clave especifica marcada en el recipiente.

Tiempo de calentamientoel tiempo, incluido el tiempo de ventilacion, que transcurre entre la introduccién del medio de calentamiento en ecautadtayeel
momento en que la temperatura del autoclave alcanza la temperatura de esterilizacién necesaria.

Esterilidad comercial de un alimento tratado térmicamenteel estado que se consigue aplicando calor suficiente, sélo o en combinacién con otros tratamientos
apropiados, con objeto de liberar a ese alimento de microorganismos capaces de reproducirse en él en unas condiciore®irayeraliss en las que se mantendra
probablemente el alimento durante su distribucién y almacenamiento.

Esterilidad comercial del equipo y recipientes empleados para la elaboracion y envasado aséptico de los alimeetestado alcanzado y mantenido mediante
la aplicacién de calor, u otro tratamiento apropiado, que libere a dicho equipo y recipientes de microorganismos capadesid=ren los alimentos a las
temperaturas a las que éstos se mantendran probablemente durante su distribucién y almacenamiento.

Desinfeccion la reduccion, sin afectar en modo adverso a los alimentos, mediante la aplicacion de agentes quimicos higiénicanteritessdtsfeodos fisicos,
del nimero de microorganismos a un nivel que no produzca la contaminacién nociva del alimento.

pH de equilibrio, es el pH de un producto alimenticio macerado y sometido a tratamiento térmico.

Esterilizador por llamas, el aparato en el que se agitan a presion atmosférica los recipientes herméticamente cerrados mediante un movimieinteicoiténte,
o alternativo, sobre llamas de gas, para conseguir la esterilidad comercial de los alimentos.

Curva de calentamientg la representacion gréfica de la velocidad del cambio de temperatura en el alimento durante todo el tratamiento té&ueieotréstase,
normalmente, en papel cuadriculado semilogaritmico, de forma que la temperatura en una escala logaritmica invertiduseitaceEiiempo en una escala lineal.

Curva de calentamiento interrumpido, la curva de calentamiento que presenta un cambio bien determinado en la velocidad de transferencia del calor, de tal forma
que la curva puede representarse por dos o mas lineas rectas bien determinadas.

Curva de calentamiento simplela curva de calentamiento que se aproxima a una linea recta.

Espacio libre, el volumen en un recipiente cerrado que no esta ocupado por el alimento.

Tiempo de esperavéase tiempo de esterilizacion.

Ensayos de incubaciopensayos en que el producto elaborado térmicamente se mantiene a una temperatura especifica durante un determinéiémperipeade
establecer si, en dichas condiciones, hay proliferaciéon de microorganismos.

Temperatura inicial, la temperatura del contenido del envase mas frio que ha de tratarse al comenzar el ciclo de esterilizacion, segiva s edpetdmiento
programado.
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Alimentos poco acidoscualquier alimento, excepto las bebidas alcohdlicas, en el que uno de los componentes tenga un pH mayor de 4,6 yduthe agtigida
mayor de 0,85.

Agua potable el agua apta para el consumo humano. Las normas de potabilidad deberan ser tan estrictas como las contenidas érida diitaa &dormas
Internacionales para el Agua Potable”, de la Organizacion Mundial de la Salud.

Envase del producto todo envase destinado a contener un alimento y que ha de cerrarse herméticamente.

Envases herméticamente cerradn envases que se han proyectado y se han previsto para proteger el contenido contra la entrada de microorganismos durante el
tratamiento térmico y después de él.

Envase rigidg todo envase en que la forma o el contorno del recipiente lleno y cerrado no quedan afectados por el producto encenmeattositafuna presion
mecénica de hasta 10 psig (0,7 kdgjcifes decir, la presion que se puede ejercer normalmente con un dedo).

Envase semirrigidg todo envase en que la forma o los contornos del recipiente lleno y cerrado no pueden quedar afectados por el prodocidempenatura
y presion atmosférica normales, pero pueden ser deformados mediante presion externa mecanica de menos de 10 p3ig(é3, dégifcria presion que puede
ejercerse normalmente con el dedo).

Envase flexible todo envase en que la forma o los contornos del recipiente lleno y cerrado quedan afectados por el producto envasado.

Autoclave, un recipiente a presion, destinado al tratamiento térmico de los alimentos, envasados en recipientes herméticamente cerrados.

Tratamiento programado, el tratamiento térmico elegido por el elaborador para un producto determinado y un tamafio de envase adecuado pappctmseguir,
menos, la esterilidad comercial.

Cierres de un envase semirrigido y la tapa, o envase flexip® entiende las partes que estan soldadas entre si, con objeto de cerrar el envase.

Temperatura de esterilizacion la temperatura mantenida en todo el tratamiento térmico, segun se especifica en el tratamiento programado.

Tiempo de esterilizacién el tiempo que transcurre entre el momento en que se consigue la temperatura de esterilizacién y el momento en quecbiaieiezel

Tratamiento térmico, el tratamiento térmico necesario para conseguir la esterilidad comercial y que se cuantifica en funcion del tiempaatlaegempe

Ventilacién, la operacion de eliminar totalmente con vapor el aire de los autoclaves de vapor, antes de comenzar el tratamientn programad

Actividad acuosa (g), es la relacion de la presion del vapor de agua del producto y la presion del vapor del agua pura a la misma temperatura.

REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION

HIGIENE DEL MEDIO EN LAS ZONAS DE DONDE PROCEDEN LAS MATERIAS PRIMAS

Zonas inadecuadas de cultivo o recoleccion

No deberan cultivarse ni recolectarse alimentos en zonas donde la presencia de sustancias potencialmente nocivas @reglan darduigaceptable de dichas
sustancias en el alimento.

Proteccion contra la contaminacion por desechos

Las materias primas de los alimentos deberan protegerse contra la contaminaciéon por desechos de origen humano, animahdististic agricola cuya
presencia pueda alcanzar niveles susceptibles de constituir un riesgo para la salud. Deberan tomarse precaucionesadgeuasas gasechos no se utilicen
ni evacuen de manera que puedan constituir, a través de los alimentos, un riesgo para la salud.

Para la evacuacion de los desechos domésticos e industriales en las zonas de donde proceden las materias primas deligésittonassque sean aceptables
para el organismo oficial competente.
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3.13

3.2

3.21

3.3

3.4

3.4.1

3.4.2

4.1

Control de los riegos

No deberan cultivarse ni producirse alimentos en las zonas donde el agua utilizada para el riego pueda constituir, @itreerés,det riesgo para la salud del
consumidor.

Lucha contra las plagas y enfermedades

Las medidas de lucha que comprenden el tratamiento con agentes quimicos, bioldgicos o fisicos deberan ser aplicadasrswlajetaesppervision directa de
un personal que conozca perfectamente los peligros que pueden originarse para la salud, particularmente los que puetiEnrdsiolerse en el alimento. Tales
medidas deberan aplicarse Unicamente de conformidad con las recomendaciones del organismo oficial competente.

RECOLECCION Y PRODUCCION

Técnicas

Los métodos y procedimientos que se empleen en la recoleccion y produccién deberan ser higiénicos y no habran de desgttpotancial para la salud ni
provocar la contaminacion del producto.

Equipo y recipientes

El equipo y los recipientes que se utilicen para la recoleccién y la produccién deberan construirse y conservarse dermamerstiquean un riesgo para la salud.
Los envases que se utilicen de nuevo deberan ser de material y construccion tales que permitan una limpieza facilpeoengtelianpiarse y mantenerse limpios
Yy, en caso necesario, desinfectarse. Los recipientes ya usados para materias tdxicas no deberan utilizarse poster@imentespaiagredientes alimentarios.

Eliminacién de materias primas claramente inadecuadas

Las materias primas que evidentemente no son aptas para el consumo humano deberan separarse durante la recoleccian lyasrathtecias primas que no
puedan hacerse aptas para el consumo mediante una nueva elaboracién deberan eliminarse en una forma y lugar tales daeloggneetmnontaminacion de
los suministros de alimentos y/o del agua o de otras materias alimentarias.

Proteccion contra la contaminacion y los dafios

Deberan tomarse precauciones adecuadas para evitar que las materias primas sean contaminadas por plagas o por coniaogdisiessjoimicrobiologicos
u otras sustancias objetables. Deberan tomarse precauciones para evitar posibles dafios.

ALMACENAMIENTO EN EL LUGAR DE PRODUCCION/RECOLECCION

Las materias primas deberan almacenarse en condiciones que confieran proteccion contra la contaminacion y reduzcansalaiiwsnyadieterioros.

TRANSPORTE

Medios de transporte

Los medios de transporte del producto recolectado o de la materia prima desde la zona de produccion o lugar de rekoée=ri@méato deben ser adecuados
para el fin perseguido y deben ser de material y construccion tales que permitan una limpieza facil y completa. Debgmiimgiizmerse limpios y, en caso necesario,
ser desinfectados y desinfestados.

Procedimientos de manipulacién

Todos los procedimientos de manipulacion deberan ser de tal naturaleza que impidan la contaminacion de la materia pilie@onidesg&@special cuidado en evitar
la putrefaccion, proteger contra la contaminacién y reducir al minimo los dafios. Debera emplearse equipo especial -perejeongio refrigeracion- si la
naturaleza del producto o las distancias a que ha de transportarse asi lo aconsejan. Si se utiliza hielo en contachoctoneéhpelo habra de ser de la calidad
que se exige en la seccion 4.4.1 del presente Cédigo.

PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES

EMPLAZAMIENTO

Los establecimientos deberan estar situados en zonas exentas de olores objetables, humo, polvo y otros contaminantesy adnerpaeiones.
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4.2

4.3

4.4

4.4.1

VIAS DE ACCESO Y ZONAS USADAS PARA EL TRAFICO RODADO

Las vias de acceso y zonas utilizadas por el establecimiento, que se encuentren dentro del recinto de éste o en sussiniebdididener una superficie dura
y pavimentada, apta para el trafico rodado. Debe disponerse de un desagiie adecuado, asi como de medios de limpieza.

EDIFICIOS E INSTALACIONES

Los edificios e instalaciones deberan ser de construccion soélida y habran de mantenerse en buen estado.

Debera disponerse de espacio suficiente para cumplir de manera satisfactoria todas las operaciones.

El disefio debera ser tal que permita una limpieza facil y adecuada y facilite la debida inspeccion de la higiene del alimento.

Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que se impida que entren o aniden insectos y que emarge<detangdio, como humo, polvo,
etc.

Los edificios e instalaciones deberén proyectarse de manera que permitan separar, por participacion, ubicacion y otfioaceedias eperaciones susceptibles
de causar contaminacion cruzada.

Los edificios e instalaciones deberan proyectarse de tal manera que las operaciones puedan realizarse en las debiddsgiénéieimnepor medios que regulen
la fluidez del proceso de elaboracién desde la llegada de la materia prima a los locales hasta la obtencion del proddotayeantizando ademés condiciones
de temperatura apropiadas para el proceso de elaboracion y para el producto.

En las zonas de manipulacién de alimentos:

Los suelos, cuando asi proceda, se construirdn de materiales impermeables, inabsorbentes, lavables y antideslizamegietaggnseran faciles de limpiar
y desinfectar. Segun el caso, se les dara una pendiente suficiente para que los liquidos escurran hacia las bocasede los desag

Las paredes, cuando asi proceda, se construiran de materiales impermeables, inabsorbentes, lavables y seran deasitouok@tuth apropiada para las
operaciones, deberan ser lisas y sin grietas y faciles de limpiar y desinfectar. Cuando corresponda, los &ngulosesteise éadrpdas paredes y los suelos,
y entre las paredes y los techos deberan ser abovedados y herméticos para facilitar la limpieza.

Los techos deberan proyectarse, construirse y acabarse de manera que se impida la acumulacion de suciedad y se redlacamadisrisacion y la formacion
de mohos y conchas y deberan ser faciles de limpiar.

Las ventanas y otras aberturas deberan construirse de manera que se evite la acumulacién de suciedad, y las que&e edtearpdebistas de persianas a
prueba de insectos. Las persianas deberan poder quitarse facilmente para su limpieza y buena conservacion. Los aifészdedasntentanas deberan estar
en pendientes para que no se usen como estantes.

Las puertas deberan ser de superficie lisa e inabsorbente y, cuando asi proceda, deberan ser de cierre automatico y ajustado.

Las escaleras montacargas y estructuras auxiliares, como plataformas, escaleras de mano y rampas, deberan estastsitisadadeyrmanera que no sean causa
de contaminacién de los alimentos. Las rampas deberan construirse con rejillas de inspeccion y limpieza.

En la zona de manipulacién de los alimentos, todas las estructuras y accesorios elevados deberan instalarse de madtela cp@tamimacion directa o indirecta
del alimento y de la materia prima por condensacion y goteo, y no se entorpezcan las operaciones de limpieza. Dehendanaislasigroceda, y proyectarse
y construirse de manera que se evite la acumulacion de suciedad y se reduzca al minimo la condensacion y la formacj@odetmash@eberan ser de facil limpieza.

Los alojamientos, los lavabos y los establos deberan estar completamente separados de las zonas de manipulacion deakmertosyceso directo a éstas.

Cuando asi proceda, los establecimientos deberan estar dotados de medios para controlar el acceso a los mismos.

Debera evitarse el uso de materiales que no puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente, por ejemplo, la maderaeesepnasireia cierta su empleo no
constituird una fuente de contaminacion.

INSTALACIONES SANITARIAS

Abastecimiento de agua

Debera disponerse de un abundante abastecimiento de agua que se ajuste a lo dispuesto en la seccion 7.3 del Codigo BerRigais&enerales
de Higiene de los Alimentos (NSR 67.00.241:99), a presién adecuada y de temperatura conveniente, asi como de insfalgmadesspara su
almacenamiento, en caso necesario, y distribucién, y con proteccién adecuada contra la contaminacion.
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4.4.2.

4.4.3

El hielo debera fabricarse con agua que se ajuste a lo dispuesto en la seccién 7.3 de los Principios Generales meacoiaéosién #.4.1 del presente Cédigo,
y habréa de tratarse, manipularse, almacenarse y utilizarse de modo que esté protegido contra la contaminacion.

El vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficies que entren en contacto con alimentos no deber& gonéesestaincia que pueda ser peligrosa
para la salud o contaminar el alimento.

El agua no potable que se utilice para la produccién de vapor, refrigeracion, lucha contra incendios y otros propoésisascsigidaionados con alimentos, debera
transportarse por tuberias completamente separadas, de preferencia identificables por colores, sin que haya ninguaaseerssidm sifonado de retroceso con
las tuberias que conducen el agua potable ( véase también la seccién 7.3).

Evacuacion de Efluentes y Aguas Residuales.

Los establecimientos deberan disponer de un sistema eficaz de evacuacion de efluentes y aguas residuales, el cual deteehntaitenomento en buen orden
y estado. Todos los conductos de evacuacion ( incluidos los sistemas de alcantarillado) deberan ser suficientemente gogoudtes pargas maximas y deberan
construirse de manera que se evite la contaminacién del abastecimiento de agua potable.

Vestuarios y cuatos de aseo.

Todos los establecimientos deberan disponer de vestuarios y cuartos de aseo adecuados, convenientemente situadose laseoudetrerdh proyectarse de
manera que se garantice la eliminacion higiénica de las aguas residuales. Estos lugares deberan estar bien alumbaaldssyy erstil caso, deberan tener
calefaccion y no habran de dar directamente a la zona donde se manipulen los alimentos. Junto a los retretes, y sinatesdpieael empleado tenga que pasar
junto a ellos al volver a la zona de elaboracion, deberé haber lavabos con agua fria y caliente, provistos de un prepaeade gara/lavarse las manos y medios
higiénicos convenientes para secarse las manos. Los lavabos deberan tener grifos que permitan mezclar el agua frieiytel 8yse uaan toallas de papel, debera
haber junto a cada lavabo un ndmero suficiente de dispositivos de distribucion y receptaculos. Conviene que los gréoamaagqonamiento manual. Deberan
ponerse rétulos en los que se indique al personal que debe lavarse las manos después de usar los servicios.

4.4.4 Instalaciones para lavarse las manos en las zonas de elaboracion.

4.45

4.4.6

Deberan proveerse instalaciones adecuadas y convenientemente situadas para lavarse y secarse las manos siempre fuaasfdteeaijde las operaciones.
Cuando asi proceda, debera disponerse también de instalaciones para la desinfeccién de las manos. Se debera dispémgradiegeayfde un preparado
conveniente para la limpieza de las manos. Los lavabos deberan tener grifos que permitan mezclar el agua fria y elagua calient

Debera haber un medio higiénico apropiado para el secado de las manos. Si se usan toallas de papel debera haber jumibo arcadeniero suficiente de
dispositivos de distribucién y receptaculos. Conviene que los grifos no requieran un accionamiento manual. Las instdlecionestaleprovistas de tuberias
debidamente sifonadas que lleven las aguas residuales a los desagues.

Instalaciones de desinfeccion.

Cuando asi proceda, debera haber instalaciones adecuadas para la limpieza y desinfeccién de los Utiles y equipo de imatzdamidisss se construiran con
materiales resistentes a la corrosion, y que puedan limpiarse facilmente, y estaran provistas de medios convenientéstyzaraggianiiia y caliente en cantidades
suficientes.

Alumbrado.

Todo el establecimiento debera tener un alumbrado natural o artificial adecuado. Cuando proceda, el alumbrado no dietserélatesay la intensidad no debera
ser menor de:

540 lux ( 50 bujias pie) en todos los puntos de inspeccion
220 lux ( 20 bujias pie) en las salas de trabajo

110 lux ( 10 bujias pie) en otras zonas.
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4.4.7

4.4.8

4.5

45.1

4.5.2

4.6

Las bombillas y lamparas que estén suspendidas sobre el material alimentario en cualquiera de las fases de produccide tifgdérosap y estar protegidas
para evitar la contaminacién de los alimentos en caso de rotura.

\éntilacion.

Debera proveerse una ventilacién adecuada para evitar el calor excesivo, la condensacién del vapor y del polvo y peraiedimamiaminado. La direccién de
la corriente de aire no debera ir nunca de una zona sucia a una zona limpia. Deberan haber aberturas de ventilaciénun@ypiataalth o de otra proteccion de
material anticorrosivo. Las pantallas deben poder retirarse facilmente para su limpieza.

Instalaciones para el almacenamiento de desechos y materias no comestibles.

Debera disponerse de instalaciones para el almacenamiento de los desechos y materias no comestibles antes de su edstaé@iimidato. Las instalaciones
deberan proyectarse de manera que se impida el acceso de plagas a los desechos de materias no comestibles y se eaiti®adeltimento, del agua potable,
del equipo y de los edificios o vias de acceso en los locales.

EQUIPO Y UTENSILIOS.

Materiales

Todo el equipo y los utensilios empleados en las zonas de manipulacion de alimento y que puedan entrar en contacteectoslogldéimser de un material que
no transmita sustancias toxicas, olores ni sabores y sea inabsorbente y resistente a la corrosion y capaz de resigperapetidagle limpieza y desinfeccion.
Las superficies habran de ser lisas y estar exentas de hoyos y grietas. Debera evitarse el uso de madera y otros matgugiéarglimpiarse y desinfectarse
adecuadamente, a menos que se tenga la certeza de que su empleo no serd una fuente de contaminacién. Se deberéadifétantdsisatiEiales de tal manera
que pueda producirse corrosion por contacto.

Proyecto, construccién e instalacién sanitarios.

Todo el equipo y los utensilios deberan estar disefiados y construidos de modo que se eviten los riesgos contra la higemenadécil y completa limpieza

y desinfeccién y, cuando sea factible, deberan ser visibles para facilitar la inspeccion. El equipo fijo debera insthlawsgodguie permita un acceso facil y una
limpieza a fondo. Las fabricas de conservas deberan disponer de adecuados sistemas de correas transportadoras phrs éraregEstaacios a las estaciones
de llenado. Su proyecto, estructura e instalacién deberan asegurar que tales envases no puedan contaminarse ni reslitedéhidest dafios.

Los recipientes para materias no comestibles y desechos deberan ser herméticos y estar construidos de metal o cudiepigdiroppenetiable que sea de facil
limpieza o eliminacién y que puedan ser tapados herméticamente.

Todos los locales refrigerados deberan estar provistos de un termémetro o de dispositivo de registro de la temperatura.

Autoclaves son recipientes a presion y, como tales, deberan proyectarse, instalarse, accionarse y mantenerse de coréermidadsale seguridad establecidas
para los recipientes a presion por el organismo oficial competente. Instalaciones de sobrepresion ( por ejemplo, pmatéssiiediges) puede significar que la
relacion segura de presion de trabajo del autoclave haya de aumentarse considerablemente.

Identificacion del equipo.

El equipo y los utensilios empleados para materias no comestibles o desechos deberan marcarse, indicando su utilizbeidmyenpldarse para productos
comestibles.

SUMINISTRO DE VAPOR.

El suministro de vapor al sistema de tratamiento térmico debera ser adecuado en la medida necesaria para garantizéempierss pnesion suficiente de vapor
durante la elaboracion térmica, independientemente de otra demanda de vapor por otras instalaciones de la fabrica.
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ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE.

CONSERVACION

Los edificios, equipo, utensilios y todas las demas instalaciones del establecimiento, incluidos los desagies, debesmendntenarstado y en forma ordenada.
En la medida de lo posible, las salas deberan estar exentas de vapor y agua sobrante.

LIMPIEZA'Y DESINFECCION.

La limpiezay la desinfeccién deberan ajustarse a los requisitos de este Cédigo. Para mas informacién sobre procelinp@zay desinfeccion véase el Anexo
1 de los Principios Generales mencionados en la subseccion 4.4.1 del presente Codigo.

Para impedir la contaminacion de los alimentos, todo el equipo y utensilios deberan limpiarse con la frecuencia nedeteriargelsiempre que las circunstancias
asi lo exijan.

Deberan tomarse precauciones adecuadas para impedir que el alimento sea contaminado cuando las salas, el equipss®bmpesitialesinfeccion con agua
y detersivos o con desinfectantes o soluciones de éstos. Los detersivos y desinfectantes deber ser convenientesrpegaidbfingeben ser aceptables para
organismo oficial competente. Los residuos de estos agentes que queden en una superficie susceptible de entrar enlosratistentos deben eliminarse
mediante un lavado minucioso con agua que se ajuste a lo dispuesto en la seccion 7.3 de los Principios Generales nnelacisulasiesce®n 4.4.1 del presente
Cadigo, antes de que la zona o el equipo vuelvan a utilizarse para la manipulaciéon de alimentos.

Inmediatamente después de terminar el trabajo de la jornada o cuantas veces sea conveniente, deberan limpiarse mirngnslosdteluidos los desagles,
las estructuras auxiliares y las paredes de la zona de manipulacién de alimentos.

Los vestuarios y cuartos de aseo deberan mantenerse limpios en todo momento.

Las vias de acceso y los patios situados en las inmediaciones de los locales, y que sean partes de éstos, deberampiastenerse li

PROGRAMA DE INSPECCION DE LA HIGIENE.

Debera establecerse para cada establecimiento un calendario de limpieza y desinfeccién permanente, con objeto de gaenesitenlidghias todas las zonas y
de que sean objeto de atencién especial las zonas, el equipo y el material mas importantes. La responsabilidad dddbdstgliézzimiento debera incumbir a
una sola persona, que de preferencia debera ser miembro permanente del personal del establecimiento y cuyas funciswesaestarde ld produccion. Esta
persona debe tener pleno conocimiento de la importancia de la contaminacién y de los riesgos que entrafia. Todo elipmisaaadeledra estar bien capacitado
en técnicas de limpieza.

SUBPRODUCTOS

Los subproductos deberan almacenarse de manera que se evite la contaminacion de los alimentos. Deberan retirarse derzisafprasmtas veces sean
necesarias y, por lo menos una vez al dia.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION DE DESECHOS.

El material de desecho deberd manipularse de manera que se evite la contaminacion de los alimentos o del agua potalesp&eigianddado en impedir el acceso
de las plagas a los desechos. Los desechos deberan retirarse de las zonas de manipulacion de alimentos y otras zdndaslagaeags que sea necesario y,
por lo menos, una vez al dia.

Inmediatamente después de la evacuacion de los desechos, los receptaculos utilizados para el almacenamiento y tode lehgg@ipuapo en contacto con los
desechos deberan limpiarse y desinfectarse. La zona de almacenamiento de desechos deberd, asimismo, limpiarse y desinfectarse.
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PROHIBICION DE ANIMALES DOMESTICOS.

Debera impedirse la entrada en los establecimientos de todos los animales no sometidos a control o que puedan remsgergaraufarsalud.

LUCHA CONTRA LAS PLAGAS.

Debera aplicarse un programa eficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los establecimientos y las zonas circundantgsedelmerd@rse periédicamente para
cerciorarse de que no existe infestacion.

En caso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberan adoptarse medidas de erradicacion. Las medidas dedrerigequel tatamiento con agentes
quimicos, fisicos o biolégicos solo deberan aplicarse bajo la supervisién directa del personal que conozca a fondajlos elasgmde esos agentes puede entrafiar
para la salud, especialmente los riesgos que pueden originar los residuos retenidos en el producto. Tales medidasisecapl@z€ide conformidad con las
recomendaciones del organismo oficial competente.

Solo deberan emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia otras medidas de precaucién. Antes de aplisaepidpeicidaner cuidado de proteger
todos los alimentos, equipo y utensilios contra la contaminacién. Después de aplicar los plaguicidas deberan limpiaraenaniteigibsquipo y los utensilios
contaminados a fin de que antes de volverlos a usar queden eliminados los residuos.

ALMACENAMIENTO DE SUSTANCIAS PELIGROSAS.

Los plaguicidas u otras sustancias toxicas que puedan representar un riesgo para la salud deberan etiquetarse adecusdadieltecayue se informe sobre
su toxicidad y empleo. Estos productos deberan almacenarse en salas separadas o armarios cerrados con llave espewaoseatefdesd y habran de ser
distribuidos 0o manipulados solo por personal autorizado y debidamente adiestrado, o por otras personas bajo la essiGtadg®ipergonal competente. Se
pondra el mayor cuidado en evitar la contaminacion de los alimentos.

Salvo que sea necesario con fines de higiene o elaboracién, no debera utilizarse ni almacenarse en la zona de maaliputet@ndeguna sustancia que pueda
contaminar los alimentos.

ROPA'Y EFECTOS PERSONALES.

No deberan depositarse ropas ni efectos personales en las zonas de manipulacién de alimentos.

HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS.

ENSENANZA DE HIGIENE.

La direccion del establecimiento debera tomar disposiciones para que todas las personas que manipulen alimentos retizmdnrediesuada y continua en
materia de manipulacién higiénica de los alimentos e higiene personal, a fin de que sepan adoptar las precaucionesareees$arda pontaminacion de los
alimentos. Tal instruccion debera comprender las partes pertinentes del presente Cédigo.

EXAMEN MEDICO.

Las personas que entran en contacto con los alimentos en el curso de su trabajo deberan haber pasado un examen raséjoadesdsidempleo, si el organismo
competente, fundandose en el asesoramiento técnico recibido, lo considera necesario, sea por consideraciones epidemiptideamturaleza del alimento
preparado en un determinado establecimiento, sea por la historia médica de la persona que haya de manipular alimesnonédiexdebera efectuarse en otras
ocasiones en que esté indicado por razones clinicas o epidemioldgicas.

ENFERMEDADES CONTAGIOSAS.

La direccién tomara las medidas necesarias para que no se permita a ninguna persona que se sepa, o sospeche, quetpadecena enfermedad susceptible
de transmitirse por los alimentos, o esté aquejada de heridas infectadas, infecciones cutaneas, llagas o diarreas, miagéjacbagepto en ninguna zona de
manipulacién de alimentos en la que haya probabilidad de que dicha persona pueda contaminar directa o indirectamends losraiiieeoorganismos patogenos.
Toda persona que se encuentre en esas condiciones debe comunicar inmediatamente a la direccién su estado fisico.
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7.1

HERIDAS.

Ninguna persona que sufra de heridas o lesiones debera seguir manipulando alimentos ni superficies en contacto con etlimesntaserida no haya sido
completamente protegida por un revestimiento impermeable firmemente asegurado y de color bien visible. A ese fin dedvegadéisppadecuado botiquin de
urgencia.

LAVADO DE LAS MANOS.

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacién de alimentos deberd, mientras esté de servicio, lavarse las marfoscdentegeninuciosa con un
preparado conveniente para esta limpieza, y con agua corriente caliente que se ajuste a lo dispuesto en la seccidinéipioe Gsnerales mencionados en la
subseccion 4.4.1 del presente Codigo. Dicha persona debera lavarse siempre las manos antes de iniciar el trabajo, ierdediaiésidathaber hecho uso de los
retretes, después de manipular material contaminado y todas las veces que sea necesario. Debera lavarse y desinfectansecdintamente después de haber
manipulado cualquier material que pueda transmitir enfermedades. Se colocaran avisos que indiquen la obligacién demavass®k&tsera haber una inspeccion
adecuada para garantizar el cumplimiento de este requisito.

LIMPIEZA PERSONAL.

Toda persona que trabaje en una zona de manipulacion de alimentos deberd mantener una esmerada limpieza personatiengartriagegtén todo momento
durante el trabajo debera llevar ropa protectora, inclusive un cubrecabeza y calzado; todos estos articulos deben semiewvablgse sean desechables, y
mantenerse limpios de acuerdo con la naturaleza del trabajo que desempefia la persona. No deberan lavarse sobrertgleoyatiellos andlogos. Durante
los periodos en que se manipulas los alimentos a mano, debera quitarse de las manos todo objeto de adorno que ndrjeetaisetedesanera adecuada. El
personal no debe usar objetos de adorno inseguros cuando manipule el alimento.

CONDUCTA PERSONAL.

En las zonas en donde se manipulen alimentos deber& prohibirse todo acto que pueda resultar en contaminacién de losnadircemtes, fumar, masticar ( por
ejemplo goma, nueces de betel, etc.) o practicas antihigienicas, tales como escupir.

GUANTES.

Si para manipular los alimentos se emplean guantes, éstos se mantendran en perfectas condiciones de limpieza e higenerféssm eximird al operario de
la obligacion de lavarse las manos cuidadosamente.

VISITANTES.

Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen los alimentos en las zonas donde se procede a ladeadsmsatids precauciones pueden
incluir el uso de ropas protectoras. Los visitantes deben cumplir las disposiciones recomendadas en las secciones b ®.76d8) fresente Codigo.

SUPERVISION.

La responsabilidad del cumplimiento, por parte de todo el personal de todos los requisitos sefialados en las secciomt®i® asighdrse especificamente a
personal supervisor competente.

ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ELABORACION.

Requisitos aplicables a la materia prima.

El establecimiento no debera aceptar ninguna materia prima o ingrediente si se sabe que contiene parasitos, microorggtaistrastoxécas, descompuestas
o0 extrafias que no puedan ser reducidas a niveles aceptables por los procedimientos normales de clasificacion y/o priytemaciidm.o
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Las materias primas o ingredientes deberan inspeccionarse y clasificarse antes de llevarlos a la linea de elaboracidegesaricasieberan efectuarse ensayos
de laboratorio. En la elaboracién ulterior solo deberan utilizarse materias primas o ingredientes limpios y en buenagescondicio

Las materias primas y los ingredientes almacenados en los locales del establecimiento deberan mantenerse en conditéoriapgtrefadgcion, protejan contra
la contaminacion y reduzcan al minimo los dafios. Se deberé asegurar la adecuada rotacion de las existencias de maténgre giemias.

El blanqueo por calor, cuando sea necesario en la preparacion de alimentos para conserva debe ir seguido de un enffmdedpal@ipentos o de una pronta
elaboracién subsiguiente. La ploriferacién de microorganismos termdfilos y la contaminacién en los aparatos para blarguesdaebse a un minimo mediante
un buen disefio, el uso de temperaturas de elaboracién adecuadas y mediante una limpieza sistematica.

Todas las fases del proceso de produccién, incluidos el llenado, cierre, tratamiento térmico y enfriamiento, deberaforesdzaégedamente posible en unas
condiciones tales que impidan la contaminacion y deterioro y reduzcan a un minimo la proliferacién de microorganismoeeto el ali

PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA.

Se tomaran medidas eficaces para evitar la contaminacién del material alimentario por contacto directo o indirecto cquevstenaiuentre en las fases iniciales
del proceso.

Las personas que manipulen materias primas o productos semielaborados susceptibles de contaminar el producto finalntoadebecantacto con ningin
producto final mientras no se hayan quitado toda la ropa protectora que hayan llevado durante la manipulacion de maeripogrintas semielaborados con
los que haya entrada en contacto o que haya sido manchada por materia prima o productos semielaborados, y hayan persedidpaagotectora limpia.

Si hay probabilidad de contaminacién, habra que lavarse las manos minuciosamente entre una y otra manipulacién de [aediwosasrfases de elaboracion.

Todo el equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con material contaminado debera limpiarse y desit#dotas®eate antes de ser utilizados
para entrar en contacto con productos terminados.

EMPLEO DE AGUA.

Como principio general, en la manipulacion de los alimentos solo debera utilizarse agua potable conforme a la definidiimadediion de las “Normas
Internacionales para el Agua Potable “ ( OMS).

Con la aprobacion del organismo oficial competente, se podra utilizar agua no potable para la produccién de vapor,neliceaamiatra incendios y otros fines
analogos no relacionados con los alimentos. Sin embargo, con la aprobacién expresa del organismo oficial competenieansedagusilno potable en ciertas
zonas de manipulacién de alimentos, siempre que no entrafie un riesgo para la salud.

El agua circulada para ser utilizada nuevamente dentro de un establecimiento debera tratarse y mantenerse en un estado ta gueda presentar un riesgo
para la salud.

El proceso de tratamiento deberd mantenerse bajo constante vigilancia. Por otra parte, el agua recirculada que no haipgeditittoniento ulterior podra
utilizarse en condiciones en las que su empleo no constituya un riesgo para la salud ni contamine la materia primatoifigigbrédua el agua circulada debera
haber un sistema separado de distribucién que pueda identificarse facilmente. Ser4 menester la aprobacién del organmmuetdicialpara cualquier proceso
de tratamiento y para la utilizacion del agua recirculada en cualquier proceso de elaboracion de alimentos.

ENVASADO.

Almacenamiento y caracteristicas de los envases.

Todo el material que se emplea para el envasado deberd almacenarse en condiciones de sanidad y limpieza. El mater&g) mgheda para el producto
que ha de envasarse y para las condiciones previstas de almacenamiento y no debera transmitir alystadoietoobjetables en medida que exceda de los
limites aceptables para el organismo oficial competente. El material de envasado debera ser satisfactorio y confergimapropéada contra la contaminacion.
Los envases de los productos deberan ser suficientemente sélidos para resistir toda accién mecéanica, quimica y térraic&goenpeediurante la distribucion
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normal. Quiz& sea necesario que los envases flexibles y semirrigidos lleven una envoltura exterior. Con los laminadestded®special atencion para
asegurarse de que la combinacion de los requisitos de elaboracion y las caracteristicas del producto no provoque l@miegtaquira@sto puede causar una
pérdida de la integridad. El material que se elija para hacer el cierre debera ser compatible con el producto, asi eowasegnies sistemas de cierre. Los cierres
de los envases de vidrio son particularmente susceptibles y de dafios mecéanicos que pueden hacer que, temporal o pernehoETtemergea hermético. Por
ello, los cierres de los tarros herméticos deben tener un diametro inferior al diametro del tarro mismo, para evitay ehtentétes.

Inspeccién de Envases Vacios

Tanto el fabricante de los envases como el envasador deberan observar planes apropiados de muestreo e inspeccidmpariassegas®s y sus cierres se ajusten
a las especificaciones adoptadas de mutuo acuerdo y a los requisitos aplicables establecidos por el organismo compeseetfitzstames deberan incluir,
como minimo, las inspecciones y mediciones indicadas en la subseccién 7.4.8 del presente Cédigo. Los envases vadimdasténtpagkpuestos a dafios
causados por el mal funcionamiento de los descargadores de plataformas de madera y la proyectacion o el control defetiasoot@mtores a las maquinas que
realizan el llenado y cierre.

No deberan llenarse envases que estén sucios. Los envases rigidos de metal, inmediatamente antes de ser llenadof@rdebeeuatimamente en posicion
invertida mediante instalaciones adecuadas de chorro de aire 0 agua. Los envases de vidrio podran limpiarse tambiénaited{@atéguLos envases que hayan
de utilizarse el lineas de llenado ascéptico no deberan lavarse con agua si no se han secado perfectamente anteaciérialesiaspeccion es especialmente
importante en el caso de los envases de vidrio, ya que pueden contener fragmentos o defectos de vidrio dificilmente visibles.

No deberan llenarse envases que sean defectuosos. Se consideraran defectuosos los envases rigidos y tapas que estéfuagejaeadasbollados, cuyas

costuras laterales o de las bases sean defectuosas, o tengan pestafias del cuerpo del envase deformadas o tapastémrcidadeprasermales arafiazos o
pequefias grietas en sus revestimientos o esmalte (laca), y tengan tapas cuyo compuesto de sellado o las juntas searaletpei@s@mr una mal manipulacion

antes del cierre, que cause dafios a los envases vacios, sus cierres o los materiales del envase. Si se llenan estusuesossae dieflsperdiciara el producto y
siempre se correra el peligro de que los envases dafiados puedan atascar la maquina de llenar o de cerrar, obligantaasgasmbparaciones. Los envases
defectuosos pueden tener fugas durante o después, del tratamiento térmico y almacenamiento.

El envasador debera cerciorarse de que las especificaciones del envase y de las tapas sean tales que el envase essistadoslasfuacion y manipulacion
ulteriores, a los que se los somete normalmente . Como tales especificaciones pueden variar segln la operacion delemasadmipulacion, habran de
establecerse previa consulta con el fabricante de los envases o de los sistemas de cierre.

Uso adecuado de los envases

Los envases para los productos no deberan utilizarse nunca en el interior de la fabrica de conservas para otro finl gieeemvasax @limentos. En ninglin caso
deberan utilizarse como ceniceros, pequefias papeleras, receptaculos para guardar las pequefias piezas de las macusrfases pamdares. Deberd impedirse
esto debido a que existe un riesgo considerable de que tales envases vuelvan accidentalmente a la linea de producwde, damgugar a que se coloquen
alimentos en envases que contienen materiales desagradables o posiblemente peligrosos.

Proteccion de los envases vacios durante la limpieza de la fabrica

Los envases vacios deberan sacarse de la sala de envasado y de los transportadores que los llevan a las maquinatedelégmadedan al lavado de las lineas
de produccion. Si esto no fuese viable, podran protegerse o colocarse en algin sitio, donde no sean contaminados asaipragamés de limpieza.

Llenado de los envases

Durante la operacion de llenado de los envases debera evitarse la contaminacion de las superficies de cierre o atisuless eengraducto y dichas superficies
deberan mantenerse lo més limpias y secas posibles para lograr un cierre satisfactorio. El llenado excesivo puede pntvodaad&n del cierre o costura y
menoscabar la integridad del envase.

El llenado de los envases, mecanicamente o a mano, deberé controlarse a fin de que se cumplan los requisitos espéutifitad@Enenmogramado relativos al
llenado y al espacio libre. Es importante conseguir un llenado constante no sélo por razones econémicas, sino tambigarjzmiguecta el llenado puede tener
consecuencias desfavorables para la penetracién del calor y la integridad del envase. En los envases tratados con enmtisiéntaebera regularse con
precision el espacio libre, que debera ser suficiente para asegurar una agitaciéon constante y adecuada del contenidenplesnéb esevasado flexible, las
variaciones que puedan producirse en el tamafio de particula del producto, en el peso de llenado y/o en el espaaiqiibr@paedariaciones en las dimensiones
de la bolsa llena (espesor), lo que puede influir negativamente en la penetracion del calor.

El contenido de aire de los envases flexibles y semirrigidos llenos debe mantenerse dentro de limites especificodgppresiiitaxcesiva sobre las costuras
durante el tratamiento térmico.
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Aspiracion del aire en los envases

La aspiracion de los envases, para eliminar el aire, debera controlarse de manera que se logren las condiciones paliadés tpelaboracion programada.

Operaciones de cierre

Debera prestarse una especial atencién al funcionamiento, mantenimiento, verificacion ordinaria y ajuste del equipd.ale miéguenas cerradoras deberan
adaptarse y ajustarse a cada tipo de envase y cierre utilizados. Las costuras y otros cierres deberan ser hermétigosatissagerdss requisitos del fabricante
de envases, del envasador y del organismo oficial competente. Se seguirdn meticulosamente las instrucciones de los fabndaistesdores del equipo.

Para la costura en caliente, los bordes que se pegan deberan mantenerse en un plano paralelo entre si y habra quiecellestarlomdos. La temperatura de
los bordes deberd mantenerse al nivel especificado en toda la superficie de cierre. La presion que se hace en los Iserdesdibierdemente rapida y la presion
final lo suficientemente elevada para permitir que se expulse el producto de los bordes antes de que éstos empideertmisaisfeexibles se cierran normalmente
en posicion vertical. Los requisitos para el control y funcionamiento del equipo de cierre son anélogos a los exigidenyasadasemirrigidos. La superficie
de costura debera estar limpia de contaminacién por el producto.

Inspeccién de los cierres
Inspeccién para defectos externos

Durante la produccion deberan efectuarse observaciones periédicas para detectar posibles defectos externos del eralasedd\ fietemencia suficiente para
garantizar un cierre adecuado, el operario, el supervisor de cierres u otra persona competente para inspeccionarlios eraessigleberan examinar visualmente
la costura superior de un envase escogido al azar de cada cabeza de costura, o el cierre de cualquier otro tipo deadnyaseeltéra hacer constar las
observaciones hechas. Se llevaran a cabo inspecciones adicionales visuales inmediatamente después de que una macgdifeygeareatida parada durante un
periodo prolongado. Debera examinarse visualmente las costuras laterales para detectar defectos o fugas del producto.

Se establecera un registro con todas las observaciones pertinentes. Cuando se observen irregularidades, se tomaraectoealiddis\cmdose un registro de
las mismas.

.1 Inspeccion de los cierres de envases de vidrio

Los envases de vidrio se componen de dos piezas: un recipiente de vidrio y una tapa (cierre), normalmente de metg@resioncegun el disefio de cierre, deberan
efectuarse inspecciones y pruebas apropiadas y detalladas, realizadas por personal competente, a intervalos de friecuengaagticantizar un cierre hermético
constantemente seguro. Existen numerosos disefios de cierre para recipientes de vidrio y, por tanto, es imposibledorendacicees definitivas para tales tipos
de cierres. Deberan seguirse estrictamente las recomendaciones del fabricante. Se mantendran registros de tales ensaguisigsdeolaectoras que se hayan
adoptado.

.2 Inspeccién y desarme de doble cierre

Ademas de las observaciones periédicas que deben efectuarse para detectar graves defectos de cierre y de las insglesciomepeisona competente debera
efectuar inspecciones de desmontaje y anotar los resultados, a intervalos de frecuencia suficiente, en cada secci@nadgac@rtiear el mantenimiento de la
integridad de la costura. Cuando las latas estén deformadas, se observaran e inspeccionaran las dos costuras doblebs€@uwandansemalidades, deberan
anotarse las medidas correctas que se hayan adoptado. Para la evaluacion de la calidad de las costuras a efectas idgootantdsdanto las medidas como
sus tendencias. (Nota: Podran encontrarse referencias a textos normalizados o manuales donde aparezcan métodosepdesceltieserael doble cierre en el
Anexo 3).

Para inspeccionar las costuras de los envases podra utilizarse cualquiera de los dos sistemas siguientes:

Medicién micrométrica:

Deberan efectuarse las siguientes mediciones con aproximacién de 0,1 mm (0,001 pulgadas) utilizando un micrémetro apedjgjiac1Ee indica la magnitud
de cada dimension.

Antes de desmontar el doble cierre medir y anotar las dimensiones siguientes:

Profundidad de la cubeta (A)

Altura del doble cierre (W)

Espesor del doble cierre (S)
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Deberan efectuarse las siguientes mediciones y evaluaciones en el sentido desmontado:
Altura del gancho de la lata (BH)

Altura del gancho de la tapa (CH)

Espesor de la placa de la tapa (Te)

Espesor de la lamina del cuerpo de la lata (Tb)

Solapado (OL)

Grado de hermeticidad

Grado de unién de costuras

© N o gk w DN PR

Borde de presion (huella de presion)

El solapado puede calcularse mediante las formulas siguientes:
1. Solapado=0=(CH +BH + Te) - W
2. Porcentaje de solapado =% 0 = (BH + CH + Te - W)/(W-(2Te + Tbh) x 100

Para evaluar la hermeticidad, la unién de costuras (depresion interna) y la huella de presién, deberan consultarse las referencias indicadas antes. En las latas redondas,
las antedichas mediciones deberan efectuarse como minimo en tres puntos, distantes aproximadamente 120° entre sf, en el doble cierre (excluido el punto de unién con
la costura lateral).

También son Utiles las mediciones del espacio libre y el ensamblado del gancho del cuerpo para evaluar la calidad del doble cierre. Estos datos pueden calcularse
mediante las férmulas siguientes:

Espacio libre =S - (2Tb + 3Te)

Porcentaje de ensamblado del gancho del cuerpo = (BH -1,1 Th)/(W-1 -,1 (2 Te + Th)) x 100 6 = b/c x 100 (fig. 2).

Mediciones opticas: Las longitudes del solapado, del cuerpo de la lata y del gancho de la tapa son directamente visibles en una seccién transversal del doble cierre.
Las otras dimensiones del doble cierre que no pueden medirse 6pticamente deberan medirse mediante un micrémetro (véase la subseccion 7.4.8.1.2). Las arrugas y otros
defectos visibles solamente podran conservarse separando el gancho de la tapa. Los segmentos del doble cierre que hayan de examinarse deberan, por ejemplo, tomarse
en dos 0 méas puntos del mismo doble cierre de las latas cilindricas.

Deberan seguirse estrictamente las instrucciones del proveedor de envases y del fabricante de la maquina de coser al evaluar los resultados obtenidos por cualquiera
de los dos sistemas, asi como cualesquiera otros ensayos adicionales. El organismo oficial competente podra establecer otros requisitos.

Las latas no cilindricas requieren una consideracion especial. Hay que consultar y seguir las especificaciones del fabricante de los envases para asegurar que se tomen
y se hagan las medidas y observaciones apropiadas en los lugares criticos.

7.4.8.1.3 Inspeccioén de cierre por calentamiento

Personal competente, capacitado y experimentado debera efectuar diariamente inspecciones visuales y pruebas apropiadas a intervalos de frecuencias suficiente para
asegurar un cierre hermético, firme y seguro. Se llevaran registros de los ensayos efectuados y de las medidas correctoras necesarias.

FIGURA 1

e
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FIGURA 2

La resistencia de las costuras por calentamiento se reduce drasticamente a las elevadas temperaturas que se utildaves;psrianto, es extremadamente
importante que dichas costuras tengan siempre la resistencia necesaria antes de entrar en el autoclave. Las pequeratetjenesinel cierre pueden producir
un pérdida de integridad. Que puede agravarse a causa de las tensiones fisicas que se inducen en el autoclave, y puademtaenmicion microbiolégica
después del tratamiento térmico. La inspeccién debera incluir una comprobacion fisica de la uniformidad de resisteraséudis|@srccalentamiento. Existen
varios medios para comprobar la integridad del cierre, por ejemplo, bio-ensayo, prueba de estallido por presién, congrespegor del cierre, y ensayo de
penetracion con tinte. Podran obtenerse métodos apropiados de los fabricantes de estos envases.

7.4.8.1.4 Defectos de Hermeticidad

7.4.9

Si en la inspeccién normal ordinaria se encuentra un defecto de costura, que puede tener como resultado la pérdidialatt deliciegie hermético, deberan
identificarse y evaluarse todos los productos que se hayan producido desde el descubrimiento del defecto hasta el Ukatisfaoturo.

Manipulacién de los envases después del cierre

Los envases deberan manipularse, en todo momento, en una forma tal que se protejan tanto los envases mismos comodasresstordsaylos posibles dafios
que pueden causar defectos y posteriormente contaminacion microbiana. El disefio, funcionamiento y mantenimiento de tesresigotacion de los envases,
deberan ser apropiados para los tipos de envases y materiales que se utilicen. Se sabe que causan dafios los sisteteas ardeadspEnvases que estan mal
disefiados o funcionan en forma no correcta. Por ejemplo, las latas que se meten revueltas, en jaulas o sin jaulas/erpakaetosiafrir dafios, aunque haya agua
como amortiguador, si la cantidad de latas que se meten reduce la eficacia de la amortiguacion. Ademas pueden produi@lseeataiismo por donde van las
latas estd mal alineado o si hay electroimanes.

Hay que tener también cuidado con los sistemas automaticos o semiautomaticos de carga de las jaulas, asi como cotrdnsgstacha®s a los esterilizadores
continuos. La acumulacion de envases parados en las correas transportadoras moéviles debe ser minima, ya que esto lpseslevdaésr a

Los envases semirrigidos y flexibles son particularmente susceptibles de sufrir algunos tipos de dafios (por ejemploasgadiunas, cortes y grietas). Deberan
evitarse los envases con angulos afilados pues pueden provocar dafios. Deberan manipularse con cuidado especial lor gasg<isaibies (véase también
la seccién 7.7).

7.4.10 Marcado en clave

Todos los envases deberan llevar una marca de identificacion en clave alfabética o numérica que sea permanente, legibke lp mtedridad del envase. Cuando
no pueda grabarse o marcarse con tinta la clave del envase, la etiqueta debera perforarse en una forma legible cuozgeseiaoea forma, y pegarla firmemente
al envase del producto.

La marca en clave debera identificar el establecimiento donde se envaso el producto, el producto, el afio y dia efeirdofienyepte, el periodo del dia en que
el producto fue envasado.

La marca en clave permite identificar y aislar los lotes de una misma clave durante la produccién, distribucion y vémieas de féonservas pueden encontrar muy
(til la adopcién de un sistema de claves que permita identificar una determinada linea de tratamiento y/o maquinasi¢ersetenss.de este tipo, ayudado por
unos registros adecuados de la fabrica de conservas, puede ser muy Util para cualquier investigacion.

Es conveniente que, en los cajones y cajas, haya una identificacion de los lotes de la misma clave.
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7.4.11 Lavado

7.5

Los envases llenos y cerrados herméticamente deberan lavarse completamente, siempre que sea necesario, antes deastezllinémbrsgrasa, suciedad y
residuos del producto de las paredes exteriores del envase.

El lavado de los envases después de la esterilizacion aumentara el riesgo de contaminacién después del tratamientedeigciessea mas dificil eliminar
residuos de alimentos de la superficie externa del envase, a que se adherird con bastante firmeza después del calentamiento.

TRATAMIENTO TERMICO

7.5.1 Consideraciones generales

Antes de utilizar un sistema de tratamiento térmico recién instalado o modificado o cuyo uso se haya variado deber&tubarede la distribucion de la
temperatura para determinar la uniformidad de la misma dentro del sistema de tratamiento térmico. Deberan manterseageapigists.

El tratamiento programado para alimentos poco &acidos envasados debera ser establecido sélo por personas competentss tyaéxpégteies térmicos que
dispongan de instalaciones adecuadas para hacer dichas determinaciones. Es absolutamente necesario establecer efjeidmientométodos cientificos
aceptados.

El tratamiento térmico necesario para hacer que los alimentos poco acidos envasados sean comercialmente estériles cegentédebiana, de la temperatura
de almacenamiento, de la presencia de las diversas sustancias conservadoras, de la actividad acuosa, de la compasidifstateylaeptamario y del tipo del
envase. Los alimentos poco &cidos con pH superior a 4,6 podran contribuir a la proliferacién de muchos tipos de micrqdrgdnidasoos patbgenos
termorresistentes y formadores de esporas, como Clostridium bolulinum, Debe subrayarse que el tratamiento térmico gmediraeitkos aqui envasados es una
operacion muy critica, donde se plantean grandes riesgos para la salud publica y pueden producirse pérdidas consideiaiites tdeninados en caso de una
esterilizacion insuficiente.

Establecimiento del tratamiento programado

El procedimiento para establecer el tratamiento térmico necesario para un producto dado puede dividirse en dos fasekidan, prafer que determinar el
tratamiento térmico necesario para lograr una esterilidad comercial, basandose en factores tales como:

Flora causante de la putrefaccion microbiana, especialmente Clostridium butulinum, y los microorganismos;
Tamafio y tipo de envase;

El pH del producto;

La composicién y formulacién del producto;

Las concentraciones y los tipos de sustancias conservadores;

La actividad acuosa;

La temperatura probable de almacenamiento del producto.

Debido a la naturaleza de los materiales que se utilizan para el envasado, los envases flexibles y, en cierta medidédias, sambiaran de dimenciones cuando
estén expuestos a presion fisica. Es sumamente importante que en el tratamiento programado se especifiquen las direenagmemies todo la profundidad
o0 el espesor.

En segundo lugar, debe determinarse el tratamiento programado teniendo en cuenta las instalaciones disponibles peaaida gsterdalidad deseada del
producto, mediante la realizacion de ensayos térmicos de penetracion. La penetracion térmica en el producto deberéa drtasiioadieiones mas desfavorables
que puedan presentarse en la produccion. Para este fin, se observara la temperatura en el punto de calentamiento oudEeeitto del envase durante el
tratamiento térmico. Es indispensable realizar un nimero suficiente de pruebas de penetracion térmica para determaiandssoueriban de tenerse en cuenta
en el tratamiento programado. Ese tratamiento programado podra determinarse tomando como base la gréfica obtenida adieengmeratur

Debido a la naturaleza de los materiales que se emplean en los envases flexibles y semirrigidos, sera imposible empiwassdarel determinar el elemento
sensible al calor en el “punto frio”, del contenido del envase, lo cual es decisivo para poder interpretar adecuadametatgdesRer tanto, se necesitaran otros
medios para asegurarse de que el instrumento sensible a la temperatura se mantiene en el punto determinado previaerwidte didl @ordse, sin alterar las
caracteristicas de la penetracion térmica. Durante esta prueba deberan controlarse las dimensiones del envase, espespaiseente su
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Cuando los ensayos de penetracion térmica se hayan efectuado utilizando simuladores de laboratorio, habra que veuifmdodasbtesidos en el autoclave
de producciéon en condiciones de operaciéon comercial, ya que pueden presentarse desviaciones imprevistas en cuantariatileess cdeactdentamiento y
enfriamiento del producto.

Cuando no puedan obtenerse datos precisos sobre la penetracion térmica, podran utilizarse otros métodos aceptablesspavaoéiciaigeompetente.

En el caso de los productos que sélo presenten una curva simple de calentamiento, donde el tamafio del envase, ladersigeiiaacion, la temperatura inicial
o el tiempo de tratamiento se modifican respecto al tratamiento programado existente, las pruebas iniciales de penet@agiodréérreervir para calcular el
tratamiento programado en las nuevas condiciones. Se verificaran los resultados con nuevas pruebas de penetracion técaritziesanthncialmente el tamafio
del envase.

Cuando se trate de productos que presenten una curva interrumpida de calentamiento, los cambios en los tratamientos gy Eodegiosieterminarse
efectuando nuevos ensayos de penetracion térmica u otros métodos aceptables por el organismo oficial competente.

El resultado de estas determinaciones de tratamiento térmico, junto con los factores criticos establecidos, deberae iec@pweaesniento programado. Para
los productos enlatados esterilizados por los procedimientos convencionales, el tratamiento programado debera incluiopdososigaientes datos:

- Especificaciones del producto y del llenado, incluidas todas las limitaciones relativas a cambios de ingredientes;
- tamafio (dimenciones) y tipo de envase;

- orientacién y espaciacion del envase en el autoclave, cuando sea apropiado;

- peso inicial del producto ( o productos) incluido el licor, en su caso;

- espacio libre, cuando sea el caso;

- temperatura inicial minima;

- los procedimientos de ventilacién y calentamiento en determinados sistemas de autoclave, cuando sean aplicables, ohitensmetetantoclaves totalmente
cargados;

- tipo y caracteristicas del sistema de tratamiento térmico;
- temperatura de esterilizacion;

- tiempo de esterilizacion;

- sobrepresion, cuando sea aplicable;

- método de enfriamiento.

Todos los cambios en las especificaciones del producto deberan evaluarse seg(n sus efectos en cuanto a la adecudeitto d8i smtéescubre que el tratamiento
programado es inadecuado, habra que establecerlo de nuevo.

Las especificaciones relativas al producto y al llenado deberan incluir, por lo menos, los datos siguientes, cuandoleeprapéidahientos completos de
preparacion y formulacién, pesos de llenado, espacio libre en la parte superior, peso escurrido, temperatura del prothrognemdgl llenado, y consistencia.
Pequefias desviaciones respecto a tales especificaciones sobre el producto y el llenado, que pudieran parecer insigrdécaptedupir graves desviaciones
en las propiedades de penetracion térmica del producto. Para la esterilizacién rotacional, la viscosidad (mas que la)qunsiteser un factor importante, y
debera especificarse esa circunstancia.

El contenido de aire de los envases flexibles y semirrigidos llenos debe mantenerse dentro de limites especificadotapames@vitaxcesiva sobre las costuras
durante el tratamiento térmico

Para los envases tratados asépticamente, debera establecerse una lista semejante que incluya también los requisitasiarialesezriipo y los envases.

Deberan llevarse y tenerse a disposicion, con caracter permanente, registros completos relativos a todos los aspdetimimitestabtratamiento programado,
incluidos los correspondientes ensayos de incubacion.
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7.5.3 Operaciones en la sala de tratamiento térmico

En un lugar bien visible y cerca del equipo de tratamiento, deberan colocarse carteles donde se indiquen los tratanaieredsspyolgs tratamientos de
ventilacion que hayan de utilizarse para los productos y los tamafios de los envases. Esta informacién debera poneise detlispesicior del autoclave
o sistema de tratamiento y de la autoridad oficial competente. Es fundamental que todo equipo de tratamiento térmidadeagenyciamente, correctamente
instalado y cuidadosamente mantenido. Solamente deberan utilizarse los tratamientos programados que hayan sido deteuniiatestade

El tratamiento térmico y las operaciones conexas deberan ser efectuados y supervisados solamente por personal debidaduertie sapgmente importante
que el tratamiento térmico sea efectuado por operadores bajo la supervision de personal que comprenda los principlusserejtratseniento térmico, que
se de perfecta cuenta de la necesidad de seguir estrictamente las instrucciones.

El tratamiento térmico deberd comenzar tan pronto como sea posible después de haber cerrado el envase, para evitidnanicobteiema o los cambios en
las caracteristicas de transferencia térmica de los productos. Si durante las averias el ritmo de produccién es béjwdebpradatarse en autoclaves
parcialmente llenos. En caso necesario, habra que establecer un tratamiento programado aparte para autoclaves paasalmente llen

En las operaciones discontinuas debera indicarse el estado de esterilizacion de los envases. Todas las cestas, aarestita@wasg que contengan
productos alimenticios sin tratar, o por lo menos uno de los envases en la parte alta de cada cesta, etc., deberanciiargataeaseente, pero en forma
evidente, con un indicador termosensible u otro medio eficaz, que sefiale visiblemente al personal encargado del tratécnisntadéruna de esas unidades
ha pasado o no por el autoclave. Los indicadores termosensibles unidos a esas cestas, carretillas, vagones o jautastidetteséanses de volver a llenarlos
con envases.

Debera determinarse y registrarse con suficiente frecuencia la temperatura inicial del contenido de los envases may#odequathrse, a fin de asegurarse
de que la temperatura del producto no es inferior a la temperatura inicial minima especificada en el tratamiento programado.

En la sala de tratamiento térmico debera colocarse un reloj o cualquier otro dispositivo adecuado indicador del tiemplayapestavisible, y todos los
tiempos deberan leerse en este instrumento y no usar relojes de pulsera, etc. Cuando en la sala de tratamiento téretiabseoengdeelojes o dispositivos
medidores de tiempo, estos aparatos habran de estar sincronizados.

Por regla general, los dispositivos indicadores de temperatura/tiempo no son satisfactorios para medir los tiempo démstetdizaroceso térmico.

7.5.4 Factores criticos y aplicacion del tratamiento programado

Ademas de la temperatura inicial minima del producto, el tiempo de esterilizacion, la temperatura de esterilizacionpae@amda pobrepresion especificada
en el tratamiento programado, deberan medirse otros factores criticos especificos a intervalos de frecuencia suficiegieapseadasque éstos factores
permanecen dentro de los limites especificados en el tratamiento programado. Como ejemplo de factores criticos, se |psesiguieittes;

1 Llenado méaximo o peso escurrido;
2 Espacio libre minimo de los envases;
3. Consistencia o viscosidad del producto determinada mediante medicién objetiva en el producto tomada antes de su tratamiento;
4 Tipo de producto y/o envase que puede producir la formacién de capas o estratificacién del producto o modificar lassloleénsicase, y por
esta razon es necesaria una orientacion y espaciamiento especifico de los envases en el autoclave;
5. Porcentaje de sélidos;
6. Peso neto minimo;
7. Vacio minimo al cerrar (en productos envasados al vacio).
7.6 EQUIPO Y PROCEDIMIENTOS PARA LOS SISTEMAS DE TRATAMIENTO TERMICO
7.6.1 Instrumentos y controles comunes a los diferentes sistemas de tratamiento térmico
7.6.1.1 Brmoémetro indicador

Cada autoclave y/o esterilizador de productos debera estar provisto, por lo menos, de un termémetro indicador. Se realorerte, acte el termémetro de
mercurio en tubo de vidrio es el instrumento méas seguro para indicar la temperatura. A reserva de la aprobacién delfarighomuetente, podra utilizarse,

en lugar del termoémetro, otro instrumento de igual o mejor precision y seguridad. El termémetro de mercurio en tuboeterédiener divisiones facilmente

legibles hasta 0Y& (1°F), y su escala no debe contener mas°@pbr cm (17F por pulgada) de escala graduada. Deberda comprobarse la precision de los
termémetros comparandolos con un termémetro estandar de precision conocida. Esta comprobacion se haré en vapor o epragadasegarnposicion

analoga a la que haya de ocupar en el autoclave. Estas pruebas deberan efectuarse en el momento de la instalacidrsyypantezvaafio, o con la frecuencia

gue sea necesaria para garantizar su precision. Debera llevarse un registro con las fechas en que se han hecho lashdsrddberd sustituirse todo
termémetro que se desvie en mas deM(E°F) del termometro estandar. Debera hacerse una inspeccion diaria de los termémetros de mercurio en tubo de vidrio,
para detectar y, en su caso, reemplazar los termémetros que tengan columnas de mercurio divididas o presenten otros defectos.

7.6.1.2 Otros termémetros

Cuando se utilicen otros tipos de termémetros, habra que efectuar pruebas sistematicas para asegurarse de que, pendn mea@setision equivalente
ala descrita para los termémetros de mercurio en tubo de vidrio. Los termémetros que no satisfagan estos requisiesplezerde @repararse inmediatamente.
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7.6.1.3 Dispositivos registradores de la temperatura/tiempo

Todo autoclave y/o esterilizador de producto debera estar provisto, por lo menos, de un dispositivo de registro de iateenpeoattste registrador podra

estar combinado con el controlador de vapor y podra ser un instrumento de registro y control. Es importante que s@fitéio®laegta para cada dispositivo.

Cada gréfica debe tener una escala de funcionamiento de no m&€deofi2m (55°F por pulgada), dentro de un margen 86 (BFF) de la temperatura
esterilizante. La precision del registro debera ser igual o mejor d8G @%) a la temperatura de esterilizacion. El registrador debera concordar lo mas posible
(preferiblemente con una aproximacion d€ G,§1°F) y no debera presentar una lectura superior que el termémetro indicador, a la temperatura de esterilizacion.
Debera preverse un medio para evitar los cambios de ajuste no autorizados. Es importante que la gréfica se utilice thenbiémnpagistro permanente de

la temperatura de esterilizacion en relacion con el tiempo. El dispositivo cronométrico de la grafica debera ser tanthigndpt®mia comprobarse con la
frecuencia que sea necesaria para mantener su precision en todo momento.

7.6.1.4 Manémetros

Cada autoclave debera estar provisto de un manémetro. La precision del manémetro deberé verificarse por lo menos uikd remahaéwo debera tener una
escala a partir de 0, de tal manera que la presién segura de trabajo del autoclave sea de alrededor de los dos téacéssala,tgdebra de graduarse en
divisiones no mayores de 0,14 kg/cm2 (2 por pulgada cuadrada). El cuadrante del manémetro no debera ser menor de 103ades)416 giametro. El
instrumento podra conectarse al autoclave por medio de un dispositivo de grifo y sifén.

7.6.1.5 Regulador del vapor

Cada autoclave debera estar provisto de un regulador de vapor a fin de mantener la temperatura de autoclave. Estene&gatagoimstidimento de registro-
control si se combina con un termémetro de registro.

7.6.1.6 Valvula reguladora de la presion

Debera instalarse una valvula reguladora de la presion, que sea ajustable y de capacidad suficiente para impedir uesemdende iadresion del autoclave;
esta valvula debera haber sido aprobada por el 6rgano oficial competente.

7.6.1.7 Dispositivos de cronometraje
Estos dispositivos deberan comprobarse con la frecuencia que sea necesaria para asegurar su precisiéon en todo momento.

7.6.2 Tratamiento a presion en vapor

7.6.2.1 Autoclaves discontinuas (fijos)
7.6.2.1.1 Termdémetros indicadores y dispositivos registradores de temperatura/tiempo (véase subsecciones 7.6.1.1, .8)1.2 y 7.6.

En el interior de la armadura del autoclave o en receptaculos exteriores, unidos al autoclave, se instalaran bulbos s fedivaaietes y sondas de los
dispositivos de registro de la temperatura. Los receptaculos externos deberan estar provistos de un purgador adecnstdtagueesmanera que permita
la emision de una corriente constante de vapor a todo lo largo del bulbo del termémetro o de la sonda del dispositieo Bepegjatior para receptaculos
externos deber& emitir vapor constantemente durante todo el periodo del tratamiento térmico. Los termémetros deberén sistdatsede puedan leerse
de manera precisa y facil.

7.6.2.1.2 Mandmetros (véase Subseccion 7.6.1.4)

7.6.2.1.3  Reguladores de vapor (véase Subseccion 7.6.1.5)

7.6.2.1.4  Valvula reductora de la presion (véase Subseccion 7.6.16)

7.6.2.1.5 Orificio de entrada del vapor

El orificio de entrada del vapor a cada autoclave debera ser lo suficientemente grande para permitir el paso de vapqasafai@ncionamiento adecuado
del autoclave, y debera entrar en un punto conveniente para facilitar la eliminacién del aire durante la fase de ventilacion.

7.6.2.1.6  Soportes de jaulas

En los autoclaves fijos verticales, deberda emplearse un soporte inferior de jaula, con objeto de que no afecte en mangzaaitapeentilacion ni a la
distribucién del vapor. En la parte inferior de los autoclaves, no deberan utilizarse deflectores. En los autoclavesieberéal@sstalarse guias centradoras
para asegurar que se deja un espacio libre adecuado entre la jaula y el tabique del autoclave.

7.6.2.1.7 Difusores de vapor

Cuando se utilicen difusores de vapor perforados, deberan verificarse periédicamente para que no se bloqueen o dejenpte furaiuier otro motivo.
Los autoclaves horizontales fijos deberan estar provistos de difusores perforados de vapor, que se extiendan a lo lerdandéuddie autoclave. En los
autoclaves verticales fijos los difusores perforados de vapor, en el caso de que se utilicen, deberan tener la fornzeodeobirgecttsl nimero de perforaciones
de los difusores, tanto en los autoclaves horizontales como verticales fijos, debera ser tal que la superficie transietaalgetéoraciones equivalga de 1
a 2 veces la superficie transversal de la parte mas pequefia del tubo de entrada del vapor.
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7.6.2.1.8

7.6.2.1.9

7.6.2.1.10

7.6.2.1.11

7.6.2.1.12

7.6.2.2

7.6.2.2.1

7.6.2.2.2

7.6.2.2.3

7.6.2.2.4

7.6.2.2.5

7.6.2.2.6

7.6.2.2.7

Purgadores y eliminacién del liquido condensado.

Los purgadores deberan ser de un tamafio conveniente, por ejemplo 3 mm (1/8 de pulgada) y se instalaran en un lugadedecradstar completamente
abiertos durante todo el tratamiento, incluido el tiempo de calentamiento. En los autoclaves que tengan orificio de emp@dende parte superior y
ventilacion en la parte inferior debera instalarse un dispositivo adecuado en el fondo del autoclave para eliminar ehtigos#mic y debera acoplarse un
purgador para indicar la eliminacién de dicho liquido. Todos los purgadores deberan colocarse de tal manera que el dgechden@areque funcionan
debidamente.

Los purgadores no forman parte del sistema de ventilacion.
Equipo apilador

Las jaulas, bandejas, gondolas, separadores, etc., para sostener los envases deberan construirse de manera que @lcudmoageetzdamente alrededor
de los envases durante los periodos de ventilacion, calentamiento y esterilizacion.

Orificios de ventilacion

Los orificios de ventilacion deberan colocarse en la parte del autoclave opuesta a la entrada del vapor y deberan ipsigenseseuytilizarse, de tal manera
que se elimine el aire del autoclave antes de iniciarse el tratamiento térmico. Estos orificios de ventilacion o respiraderesir enteramente abiertos para
que pueda eliminarse rapidamente el aire en los autoclaves durante el periodo de ventilacion. Los orificios de ventlaerén sortectarse directamente
a un sistema de desaglie cerrado sin que se prevea una interrupcioén atmosférica en la tuberia. En los casos en que autoolaceocahecte varias tuberias
desde un solo autoclave fijo, dicho colector regularse mediante una sola valvula adecuada. El colector del autoclavelel¢hleti@nsaio que su superficie
transversal sea mayor que el area transversal total de todos los respiraderos conectados. La salida de descarga ndirdetemeattazonectada con un
drenaje cerrado sin interrupcion atmosférica en la linea. Debera dar salida a la atmoésfera el tubo colecto que coseattevenifiacion o colectores de varios
autoclaves fijos. El tubo colector no debera ser regulado por una valvula y habra de ser de un tamafio tal que la sigvereiesea por lo menos igual a
toda la superficie transversal de todos los tubos colectores en conexién, procedentes de todos los autoclaves de medpirsadiPsiran utilizarse otros
sistemas de respiracion con tuberfa y otros procedimientos de funcionamiento que difieran de las especificacionesiantpreps se haya comprobado
que con su uso se obtiene una ventilaciéon adecuada.

Entrada de aire

Los autoclaves que utilicen aire para la presion durante el enfriamiento deberan estar provistos de una valvula de tearne Unedisbositivo de tuberia
adecuados en el tubo del aire para impedir que durante el tratamiento se produzcan fugas de aire que penetren en el autoclave.

Factores criticos (véase subseccion 7.5.4)

Autoclaves giratorios discontinuos.

Termémetros indicadores y dispositivos registradores de temperatura/tiempo (véase subsecciones 7.6.1.1, 1.8)1.2 y 7.6.
Manémetro (véase subseccion 7.6.1.4)

Regulador de vapor (véase subseccion 7.6.1.5)

Valvula reductora de la presion (véase subseccion 7.6.1.6)

Orificio de entrada del vapor (véase subseccion 7.6.2.1.5)

Distribuidores de vapor (véase subseccion 7.6.2.1.7)

Purgadores y eliminaciéon de liquido condensado (véase subseccién 7.6.2.1.8)

En el momento en que se abre el vapor, debera abrirse la tuberia de descarga durante un tiempo suficiente para querseddacelicémsacion de vapor en
el autoclave, y deberan tomarse las medidas adecuadas para que se produzca una descarga continua del liquido condegisaohwidneaniento del
autoclave. Los purgadores situados en la parte inferior del armazén del autoclave deberan servir como indicadores decidmacglitiimua del liquido
condensado. El operador del autoclave debera observar y registrar periédicamente como funciona este purgador.
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7.6.2.2.8

7.6.2.2.9

7.6.2.2.10

7.6.2.2.11

7.6.2.2.12

7.6.2.3

7.6.2.3.1

7.6.2.3.2

7.6.2.3.3

7.6.2.3.4

7.6.2.3.5

7.6.2.3.6

7.6.2.3.7

7.6.2.3.8

7.6.2.3.9

7.6.2.3.10

7.6.2.4

7.6.24.1

7.6.2.4.2

7.6.2.4.3

7.6.2.4.4

Equipo apilador (véase subseccién 7.6.2.1.9)

Orificios de ventilacion (véase subseccion 7.6.2.1.10)

Entradas de aire (véase subseccion 7.6.2.1.11)

Cronometraje de la velocidad del autoclave

La velocidad rotacional del autoclave debera especificarse en el tratamiento programado. La velocidad debera ajustarse guagiki se ponga en marcha
el autoclave, y a intervalos suficientemente frecuentes para que al velocidad del autoclave se mantenga conforme ado espaldifatamiento programado.
Si, inadvertidamente, se produjese un cambio de velocidad, este cambio debera registrarse asi como la medida corrbateatguede. Ademas, podra
utilizarse un tacémetro registrador para poder disponer de un registro continuo de la velocidad. La velocidad debera e@mprobasonometro de
segundos, por lo menos una vez por cada turno de trabajo. Debera disponerse de un medio para evitar cambios no asteeiazidacde los autoclaves.

Factores criticos (véase subseccion 7.5.4)

Autoclaves giratorios continuos.

Termémetros indicadores y dispositivos registradores de temperatura/tiempo (véanse subsecciones 7.6.1.1,.1.8)1.2 y 7.6

Manémetros (véase subseccion 7.6.1.4)

Reguladores de vapor (véase subseccion 7.6.1.5)

Valvula reductora de la presion (véase subseccion 7.6.1.6)

Orificio de entrada del vapor (véase subseccién 7.6.2.1.5)

Difusores de vapor (véase subseccion 7.6.2.1.7)

Purgadores y eliminacién del liquido condensado (véase subseccion 7.6.2.2.7)

Orificios de ventilacién (véase subseccion 7.6.2.1.10)

Cronometraje de la velocidad del autoclave (véase subseccion 7.6.2.2.11)

Factores criticos (véase subseccion 7.5.4)

Autoclaves hidrostaticos

Termdémetros indicadores (véase subseccion 7.6.1.1)

Los termdmetros deberan colocarse en la clpula de vapor, cerca de la superficie de separacion vapor-agua y preferileanenseigerior de la cipula. Si
en el tratamiento programado se especifica que en las columnas hidrostaticas de agua deben mantenerse determinadas teinglesatigragua, en cada
columna de agua hidrostaticas debera instalarse, por lo menos, un termémetro indicador de manera que pueda leerse géacpidaision

Dispositivo registrador de la temperatura/tiempo (véase 7.6.1.3)

El dispositivo registrador de la temperatura deberd instalarse dentro de la ctpula de vapor o en un receptaculo unialolelzecapunstalarse dispositivos
suplementarios en las columnas de agua hidrostéatica, si el tratamiento programado especifica el mantenimiento de deteparaagas £n estas columnas
hidrostaticas.

Manometros (véase subseccién 7.6.1.4)

Reguladores del vapor (véase subseccion 7.6.1.5)
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7.6.2.4.5

7.6.2.4.6

7.6.2.4.7

7.6.2.4.8

7.6.2.4.9

7.6.3.1

7.6.3.1.1

7.6.3.1

7.6.3.1.3

76.3.14

7.6.3.1.5

7.6.3.1.6

7.6.3.1.7

7.6.3.1.8

7.6.3.1.9

7.6.3.1.10

7.6.3.1.11

Orificio de entrada del vapor (véase subseccién 7.6.2.1.5)

Purgadores

Los purgadores deberan colocarse convenientemente, y ser de un tamafio adecuado, por ejemplo 3 mm (1/8 de pulgada)niedebszrdrompletamente
abiertos durante todo el proceso, incluso el tiempo de calentamiento, y deberan colocarse adecuadamente en la cAmdeavapanagiiagle eliminar el aire
gue pueda entrar con el vapor.

\éntilacién
Antes de dar comienzo a las operaciones del tratamiento, la cAmara o caAmaras de vapor del autoclave deberan ventilarae glaainee|i

Velocidad del transportador

La ventilacion del transportador de envases debera especificarse en el tratamiento programado, y debera determinars@emoupreniso y registrarse al
comienzo del tratamiento, y a intervalos suficientemente frecuentes para garantizar que la velocidad del transportadoe se inaydi especificado. Debera
utilizarse un dispositivo automético para detener el transportador y avisar cuando la temperatura desciende por depeftifidada es el tratamiento
programado. Debera preverse un medio que impida los cambios no autorizados de velocidad. Ademas podra utilizarse uredispasitivgue proporcione
el registro continuo de la velocidad.

Factores criticos (véase subseccion 7.5.4)
Tratamiento a presion de agua
Autoclaves fijos (discontinuos)

Termémetro indicador (véase subseccion 7.6.1.1)

Deberan colocarse bulbos de termémetros indicadores en una posicién tal que durante todo el tratamiento se encuentrele fposdeedicie del agua. En
los autoclaves horizontales ésta debera estar en el lado del centro y los bulbos se insertaran directamente dentraldbhatotéendm Tanto en los autoclaves
verticales como horizontales, los bulbos de los termédmetros deberan penetrar directamente en el agua por un minimoulgaslas). (2 p

Dispositivo registrador de la temperatura (véase subsecciéon 7.6.1.3)

Cuando el autoclave tenga un dispositivo registrador de la temperatura, el bulbo del termémetro registrador deberdoestausifuaicto adyacente al
termémetro indicador, o en un lugar que represente adecuadamente la temperatura mas baja del autoclave. En cualquéeteressedabeho cuidado en que
el vapor no choque directamente contra el bulbo de control.

Manometro (véase subseccion 7.6.1.4)
Valvula reductora de la presion (véase subseccion 7.6.1.6)

Valvula reguladora de la presion

Ademas de la valvula reductora de la presion, debera instalarse, en la linea de rebose, una vélvula ajustables dede teguissiiim de capacidad suficiente
para impedir aumentos indeseados de la presién del autoclave, incluso aunque la valvula de agua esté enteramente@bideta.distala también el nivel
maximo de agua en el autoclave. Esta valvula debera estar protegida adecuadamente con una rejilla para impedir que apegerbéoyases o residuos
flotantes.

Registrador de la presion
Es necesario disponer de un dispositivo registrador de la presion, que podra combinarse con un regulador de la presion.

Regulador del Vapor (Véase Subseccién 7.6.1.5)

Orificio de entrada del vapor
El orificio de entrada del vapor debera ser lo suficientemente grande para proveer de vapor suficiente para el funaoeamaelotoel autoclave,

Distribucion del vapor (véase subseccion 7.6.2.1.7)
El vapor deberé distribuirse desde el fondo del autoclave en una forma tal que proporcione una distribucién uniformendeeldmadrautoclave.

Soportes de jaulas (véase subseccion 7.6.2.1.6)

Equipo apilador
Las jaulas, bandejas, gondolas, etc, y las placas divisoras, cuando se utilicen para sostener los envases del prodcmisiéiserde tal forma que el agua
de calentamiento pueda circular adecuadamente alrededor de los envases durante los periodos de ventilacién, calengaitizectory &gt necesitard un
equipo especial para garantizar que el espesor de los envases llenos flexibles no sea superior al especificado emgirvgtamizd, y que los envases no
han de ser desplazados ni superponerse uno sobre otro durante el proceso térmico.
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7.6.3.1.12

7.6.3.1.13

7.6.3.1.14

7.6.3.1.15

7.6.3.1.16

7.6.3.1.17

7.6.3.1.18

7.6.3.2

76321

7.6.3.2.2

7.6.3.2.3

7.6.3.2.4

7.6.3.2.5

Valvula de drenaje

Debera utilizarse una valvula hermética, protegida con una pantalla y que no puede obstruirse.

Nivel del agua

Debera disponerse de algin medio para determinar el nivel del agua en el autoclave durante su funcionamiento (poriejemplonwiistal indicador
del nivel del agua o una llave o llaves de desague). El agua debera cubrir adecuadamente la capa superior de los envades hsreriodos de
calentamiento, esterilizacion y enfriamiento. Este nivel de agua debera ser de 15 cm (6 pulgadas), como minimo, poeerapEesigetior de los envases
contenidos en el autoclave.

Abastecimiento de aire y controles

En los autoclaves fijos, tanto horizontales como verticales, utilizados para el tratamiento a presion en agua, debez&ldispomemdio adecuado para
introducir el aire comprimido a la presion y velocidad debidas. La presion del autoclave debera estar regulada por un@maéiiizal de control de
presion. En la linea de suministro del aire deberd instalarse una vélvula de retencién para impedir que entre aguaebaetsEitEmion del aire o del
agua deber& mantenerse continuamente durante los periodos de calentamiento, elaboracién y enfriamiento. Normalmectase ictrodLvapor para
impedir el “martillo-pilén de vapor”. Si se utiliza aire para favorecer la circulacion, éste debera introducirse en lavéipeaeteun punto situado entre
el autoclave y la valvula reguladora de vapor, en la parte inferior del autoclave.

Entrada de agua de refrigeracion

En los autoclaves en que se traten tarros de vidrio, el agua de enfriamiento deberd introducirse de manera que nanete ldis¢ataos, a fin de impedir
roturas por choque térmico.

Espacio libre superior del autoclave

Durante todo el tratamiento debera controlarse la presion de aire en el espacio libre superior del autoclave.

Circulacién de agua

Todos los sistemas de circulaciéon de agua, ya sea por bomba o aire, utilizados para la distribucién del calor debezéleitstalarera que se mantenga
en todo el autoclave una distribucion uniforme de la temperatura. Durante cada ciclo de tratamiento debera comprobacss sagasistema funciona
correctamente, por ejemplo, mediante sistemas de alarma que advierten del mal funcionamiento de la circulacion de agua.

Factores criticos en la aplicacion del tratamiento programado (véase subseccion 7.5.4).

Autoclaves giratorios discontinuos

Termémetro indicador (véase subseccién 7.6.3.1.1)

Dispositivo de registro de la temperatura (véase subseccion 7.6.1.2)

El termémetro registrador deberd instalarse adyacente al bulbo del termémetro indicador.

Manoémetros (véase subseccion 7.6.1.3)

Valvula reductora de la presion (véase subseccion 7.6.1.5)

Valvula reguladora de la presién (véase subseccion 7.6.3.1.5)
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7.6.3.2.6

7.6.3.2.7

7.6.3.2.8

7.6.3.2.9

7.6.3.2.10

7.6.3.2.11

7.6.3.2.12

7.6.3.2.13

7.6.3.2.14

7.6.3.2.15

7.6.3.2.16

7.65.1

76511

7.6.5.1.2

7.6.5.1.3

Registrador de presion (véase subseccion 7.6.3.1.6)

Regulador del vapor (véase subseccion 7.6.1.4)

Entrada de vapor (véase subseccion 7.6.2.1.5)

Difusor de vapor (véase subseccion 7.6.2.1.7)

Valvula de drenaje (véase subseccién 7.6.3.1.12)

Indicador del nivel de agua (véase subseccién 7.6.3.1.13)

Suministro de aire y controles (véase subseccién 7.6.3.1.14)

Entrada del agua de refrigeracion (véase subseccion 7.6.3.1.15)

Circulacién de agua (véase subseccion 7.6.3.1.17)

Cronometraje de la velocidad del autoclave (véase subseccién 7.6.2.2.11)

Factores criticos en la aplicacion del tratamiento programado (véase subseccién 7.5.4)

Tratamiento a presion en mezclas de vapor/aire

La distribucién de la temperatura y las velocidades de transferencia del calor son de una importancia critica en el fundierlaméuitoclaves de vapor/
aire. Debera disponerse un medio de circulacién de mezclas de vapor/aire para impedir la formacion de bolsas de terapEtaisterbajde circulacion

utilizado debera asegurar una distribucion aceptable del calor, segun se determine por ensayos adecuados. El funcioseteiertaelefratamiento

debera ser el mismo que se exija en el tratamiento programado. Un regulador/registrador de la presion debera contiolde elrariida del aire y el

orificio de salida de la mezcla de vapor/aire. Dada la variedad de disefios existentes, habra que consultar con el fagidpotod®n el organismo

competente, sobre los detalles relativos a la instalacion, funcionamiento y control. Algunas piezas del equipo podré&s sepageeidas a las ya
descritas en este cédigo, y pueden ser validas para ellas las normas indicadas.

Sistemas asépticos de tratamiento y envasado

Equipo de esterilizacion de productos y su funcionamiento

Dispositivo indicador de la temperatura (véase subseccién 7.6.1.3)

Este dispositivo debera instalarse en la salida de la seccién de retencion del producto, en una forma tal que no ecitorpacican ldel producto.

Dispositivo registrador de la temperatura (véase subsecciéon 7.6.1.3)

El dispositivo termosensible debera instalarse en el producto esterilizado a la salida de la seccién de retencién, enaliggdonmantorpezca la
circulacién del producto.

Dispositivo de registro de la temperatura

El dispositivo registrador de la temperatura debera instalarse en el esterilizador del producto al final de la salidadi®, emlama forma tal que no
entorpezca la circulacion del producto. Debera ser capaz de asegurar que mantiene la temperatura deseada de estprdidacion del
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7.65.1.4

7.6.5.1.5

7.6.5.1.6

7.6.5.1.7

7.6.5.1.8

7.6.5.1.9

7.6.5.1.10

7.6.5.2

7.65.2.1

Regeneradores producto-a-producto

Cuando se utilicen regeneradores de producto-a-producto para calentar el producto frio sin esterilizar que entra zadek gsteriliedio de un sistema
de intercambio de vapor, tal regenerador debera proyectarse, utilizarse y regularse en una forma tal que la presiéo esieiirhdn en el regenerador
sea mayor que la presién de cualquier producto no esterilizado. De esta forma, se sabra con seguridad que toda fugazqaessespredenerador
procedera del producto esterilizado para entrar en el producto sin esterilizar.

Registrador-regulador diferencial de la presion

Cuando se utilice un regenerador de producto-a-producto, deberd instalarse en el mismo un registrador-regulador diéepeesiahdi precision. Las
divisiones de la escala deberan ser facilmente legibles y no deberan exceder de 0,14 %@ pibrasnpor pulgada cuadrada). En un escala activa de no
mas de 1.4 kg por ¢hpor cm (20 libras por pulgada cuadrada por pulgada). Deberd comprobarse la precision del regulador utilizando un indiitador pat
preciso de la presion en el momento de la instalacion, y, por lo menos, una vez cada tres meses o con la frecuencisatie gaeargarantizar su precision.
Deberé instalarse un indicador de la presion en el orificio de salida del regenerador del producto esterilizado, y sérinstdleaélor de la presion en

el orificio de entrada del regenerador del producto sin esterilizar.

Bomba contadora

A partir de la seccion de retencién, se instalar4 una bomba contadora que debera funcionar constantemente para macitaten&cesioia de la
circulacion del producto. Deberé preverse cualquier medio idéneo para impedir que se produzcan cambios de velocidado® hatuskidad de
circulacion del producto, que es un factor critico para controlar el tiempo de retencion de esterilizacion, debera eenifizdrseuencia suficiente para
que corresponda a la especificada en el tratamiento programado.

Seccion de retencion del producto

La seccion de retencion de esterilizacion del producto debera proyectarse de manera que el producto pueda retenerséecoictim@biasparticulas,
por lo menos durante el tiempo minimo de retencion especificado en el tratamiento programado. Debera tener una inclingcitndesper lo menos
2,0 cm por metro (0.25 pulgadas por pie). La seccion de retencion deberé proyectarse de tal manera que no pueda cahenparssimiegtre los orificios
de entrada y salida del producto.

Puesta en marcha

Antes de la puesta en marcha de las operaciones asépticas de elaboracion, el esterilizador del producto deberd porwoseede@strilidad
comercial.

Descenso de la temperatura en la seccion de retencion del producto

Cuando la temperatura del producto, en la seccién de retencién, descienda por debajo de la temperatura especificatianta ptogriamado, el producto
en la seccién de retencién y todas las porciones descendentes afectadas deberan desviarse para su recirculacion sidesaehdelyeed ponerse de
nuevo en condiciones de esterilidad comercial antes de que se reanude la corriente hacia el tubo alimentador.

Pérdida de las debidas presiones en el regenerador

Cuando se utilice un regenerador, el producto podré perder esterilidad, siempre que la presion del producto estenibzrtemet sea menor de 0,07
kg por cm (1 libra por pulgada cuadrada) y mayor que la presién del producto no esterilizado. La circulacion o flujo tedplmiacdirigirse o bien
hacia el desecho o bien recircularse hasta que se haya corregido la causa de la relacién de presion no correcta, sistesta guesbistemas aceptados
hayan vuelto al estado de esterilidad comercial.

Operaciones de esterilizacion, llenado y cierre de envases de productos

Dispositivos de registro

Los sistemas de esterilizacion de los envases y tapas, asi como de llenado y cierre, deberan incluir instrumentos gqonejdersedésg®n y mantienen
las condiciones programadas. Durante la preesterilizacion, asi como durante la produccion, deberan utilizarse dispegisitrosatgéomaticos para
registrar, cuando asi proceda, las velocidades de circulacion de los medios de esterilizacion y/o sus temperaturas.Usi sistetifia discontinuo para
la esterilizaciéon de los envases, deberan registrarse las condiciones de esterilizacion.
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7.6.5.2.2

7.6.5.2.3

7.6.5.2.4

7.6.8

7.6.8.1

Método(s) de cronometraje

Habra que utilizar uno o varios métodos para que el tiempo de retencién de los envases y de los cierres, segin el amada aclorespecificado en el
tratamiento programado, o para controlar el ciclo de esterilizacién a la velocidad especificada en dicho tratamientspbabesé de un medio para
impedir los cambios no autorizados de velocidad.

Puesta en marcha

Antes de la puesta en marcha del sistema de llenado, tanto el sistema de esterilizacion de envases y tapas como kelrsstemaieeé del producto
deberan ponerse en condiciones de esterilidad comercial.

Pérdida de esterilidad

En caso de pérdida de esterilidad, el sistema o los sistemas utilizados deberan ponerse de nuevo en estado de esteelidatesaieereanudar las
operaciones.

Esterilizadores por flameo, equipo y procedimientos

En el tratamiento programado debera especificarse la velocidad del dispositivo transportador de los envases. Esta \@idciatirdely registrarse
al comienzo de las operaciones y a intervalos de frecuencia suficiente para que la velocidad corresponda a la espédititagtaeamoeprogramado.
Alternativamente, podra utilizarse un tacémetro para que pueda llevarse un registro continuo de la velocidad. La velogidathpiedimarse con un
cronémetro, por lo menos una vez por turno de trabajo. Debera disponerse de un medio para evitar los cambios no autetiradiad ele el sistema
transportador. Al final de la seccién de recalentamiento del periodo de retencién, deberd medirse y registrarse la sapedicialrde, por lo menos,
un envase de cada dispositivo transportado a intervalos suficientemente frecuentes para que se mantengan las tempécaitiaaseespietcatamiento
programado.

Otros sistemas

Los sistemas de tratamiento térmico de los alimentos poco acidos en envases herméticamente cerrados, deberan ajuglisisesaajplcables del
presente codigo, y habran de garantizar que los métodos y controles utilizados para la fabricacion, tratamiento y/o @alessalimeletos funcionan
o se administran en una forma adecuada para lograr la esterilidad comercial.

Enfriamiento

Para evitar la putrefaccion termoéfila o el deterioro organoléptico del producto, los envases deberan enfriarse lo materppgiaimenuna temperatura
interna de 40°C (104°F). En la préctica, se utiliza el enfriamiento con agua para esta finalidad. Se efectla un enfrésiniestn aire para evaporar la
pelicula de agua adherente. Esto ayuda a impedir la contaminacién microbiolégica y la corrosién. En el caso de los praunuasgugsujetos a
putrefaccion terméfila, puede utilizarse también sélo el enfriamiento con aire, siempre que el producto y los envasesasim Eataceste tipo de
tratamiento. A menos que se indique otra cosa, serd necesario aplicar una presién suplementaria durante el enfrianigreogzar qyesion interna
en el interior del envase al comienzo del enfriamiento y para evitar la deformacion, o que se produzcan fugas en lost@peadgiidid puede reducirse
a un minimo igualando la sobrepresién con la presion interna del envase.

Cuando no hay peligro para la integridad del envase, pueden utilizarse para el enfriamiento agua o aire a presion Btredsfédoaeguirse una presion
suplementaria introduciendo agua o aire comprimido en el autoclave bajo presion.

Parad reducir el choque térmico en los envases de vidrio, la temperatura del medio de enfriamiento en el autoclave dabdeqatdismnte durante la
fase inicial del enfriamiento.

Deberan seguirse atentamente en todos los casos las instrucciones del fabricante del envase y del cierre.

Calidad del agua de enfriamiento

El agua de enfriamiento debe tener un contenido microbiano bajo. Por ejemplo, un nimero total de colonias meséfilaeaiemdEddr.f.u./ml. Debera
llevarse un registro del tratamiento del agua de enfriamiento y de su calidad microbiolégica. Aunque pueda normalmentsegosides envases estan
herméticamente cerrados, puede que un pequefio nimero de ellos admita infiltraciones de agua durante el periodo dedsffidanpientipalmente a
los esfuerzos mecanicos y a la diferencia de presion.
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7.7

Para asegurar una desinfeccion eficaz, se mezclara bien cloro con el agua a un nivel que reduzca al minimo el riesgrad®natebatintenido de la
lata durante el enfriamiento: para el tratamiento con cloro normalmente se considera adecuado un tiempo minimo de éntactmsed@n upH y una
temperatura apropiados.

Podréa establecerse si el tratamiento con cloro es adecuado:

1. segun la presencia de cloro residual libre que puede medirse en el agua al final del tiempo de contacto; y

2. por las cantidades detectables de cloro libre residual en el agua después de que se ha utilizado ésta para enfsar los envase
(Normalmente se considera adecuado un contenido residual de cloro libre de 0,5 a 2 ppm. Los niveles de cloro en excastdael gstaden
acelerar la corrosiéon de algunos envases metélicos);

3. si el contenido microbiano del agua es bajo en el punto de uso. Hay que medir, y registrar como referencia, la tegipetatetaagua.

Una vez establecido el sistema conveniente, se determinara la adecuacion del tratamiento midiendo y registrando ebtline resgin lo indicado
en el punto b) supra. Ademas, habra que medir y registrar la temperatura y el pH del agua pues todo cambio sensible @ tvsrealoees de referencia
establecidos previamente puede menoscabar la accién desinfectadora del cloro afiadido.

La cantidad de cloro necesaria para una desinfeccién adecuada dependera de la cantidad de cloro que necesita el agyeratupgl Cuando se utilice
como fuente de suministro agua con una concentracion elevada de impurezas organicas (por ejemplo, aguas superficiz@esayjceigpomer de un
sistema adecuado de tratamiento para la eliminacion de las impurezas antes de la desinfeccién con cloro, a fin de dpe dz wbm®sho sea excesiva.
Cuando se recircula el agua de enfriamiento, puede aumentar gradualmente su contenido de materia orgénica, lo quenealeszzibagducirlo por
separacion u otros medios. Si el pH del agua de enfriamiento es superior a 7,0 o su temperatura es mayor de 30°Cegadaeneatar el tiempo minimo
de contacto o la concentracion de cloro para obtener la desinfeccion adecuada. Es posible que sea necesario adoptivgaedidiagkagua desinfectada
por medios distintos de la adicién de cloro.

Es esencial que los tanques donde se almacena el agua de enfriamiento estén construidos con material inatacable ynpiapegid@Encajustadas que
eviten la contaminacién del agua por infiltracién, entrada de aguas superficiales u otras fuentes de contaminacion. jeteerde wisdios para asegurar
que se mezclen bien el agua y el cloro u otros desinfectantes. Deberan tener capacidad suficiente para garantizaméedi@dstaricamiento del agua,
en condiciones de méaximo rendimiento. Habra que prestar atencién especial al emplazamiento de los tubos de entraitagesatidguadr que toda el

agua siga el flujo deseado dentro del depdsito. Los depositos y sistemas de enfriamiento deberan vaciarse, limpiasgeperaiiinamente para evitar

la acumulacién excesiva de material organico y microbiano. Deberan llevarse registros de tales procedimientos.

Deberan efectuarse mediciones del contenido microbiano y los niveles de cloro u otros desinfectantes con una frecuetec@mdipiara asegurar un
control adecuado de la calidad del agua de enfriamiento. Debera llevarse un registro del tratamiento del agua de erdeamuiealidyd microbioldgica.

Cuando se utilice como fuente de suministro agua contaminada con una concentracion elevada de impurezas organicas cpandes®ldiliza agua
de rio, sera necesario disponer de un sistema adecuado de tratamiento para tratar las impurezas suspendidas, seguiiinde da@loatamiento
adecuado de desinfeccion.

MANIPULACION DE LOS ENVASES DESPUES DEL TRATAMIENTO

Una pequefia proporcion de latas fabricadas y cerradas correctamente pueden estar expuestas a infiltraciones tempditalasi¢mesiodurante las
etapas posteriores del enfriamiento y mientras la superficie exterior de las latas se mantiene himeda. El riesgo decimomesniltede ser mayor si la
costura es de mala calidad o los transportadores o el equipo de manipulacion, etiquetado y envasado no estan bienadidefedssfyeh mayores
presiones. Cuando se producen tales infiltraciones, el agua que hay sobre la lata constituye una fuente y medio de teacspianteinhcion microbiana
que pasa del transportador o la superficie del equipo a la superficie del cierre de la lata o cercana al mismo. Pdeainfatcaarpor infiltracion es
necesario asegurar que:

1. las latas se sequen lo antes posible después de la elaboracion;

2. los sistemas y el equipo de transporte estén disefiados de forma que se reduzca al minimo el maltratamiento de los envases; y

3. las superficies del transportador y el equipo estén bien limpias y desinfectadas.
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Los tarros de vidrio pueden resultar igualmente afectados.

La zona donde se halla el producto después del tratamiento debe estar separada de las zonas donde hay alimentosecrwitas,la iondaminacion
cruzada. Hay que tomar precauciones para que el personal que trabaja en las zonas donde hay alimentos crudos no actaeda soneatinde hay
alimentos tratados.

Las infiltraciones temporales no constituyen un problema en los envases semirrigidos y flexibles si las costuras pomtalestamigen hechas. Sin
embargo, puede haber infiltraciones si las costuras son defectuosas y hay perforaciones en el cuerpo del envase i@ elémteaplicables a estos
tipos de envases los requisitos relativos al secado de los envases, a la reduccién al minimo de las presiones y ladimigiecary a fondo de los sistemas
transportadores.

Descarga de las jaulas del autoclave

Para reducir al minimo la infeccién por infiltracién, en particular de microorganismos patégenos, no deberan manipularssntedosanvases tratados
mientras estan todavia himedos.

Antes de descargar las jaulas del autoclave, hay que escurrir el agua de la superficie de los envases. En muchos easosg psealimblinando las jaulas
del autoclave en la medida de lo posible y dejando tiempo suficiente para que se escurra el agua. Los envases debdamjguleddiasta que se sequen
bien antes de descargarlos manualmente. La descarga manual de los envases himedos entrafia el riesgo de contaminasiascpatoggais los
cuales pueden transferirse de las manos al envase.

Precauciones para el secado de los envases

Cuando se utilicen secadores, deberd comprobarse que éstos no causen dafios ni contaminen a los envases, y debegalinspiafagitissohfectar
rutinariamente. No todos los secadores cumplen estos requisitos. La unidad de secado deberd emplearse en la lineartars@aquactoable después
del enfriamiento.

Los secadores no eliminan todos los residuos del agua de enfriamiento de las superficies exteriores del envase, parsibézeatesel tiempo en que
los envases estan himedos. Disminuye asi la longitud del equipo transportador después del secado que queda himederthdastedgs@duccion
y exige medidas adicionales de limpieza y desinfeccion.

El secado de los envases tratados en bateria puede acelerarse sumergiendo las jaulas llenas del autoclave en un degésiciGcosulfactante
adecuada. Después de la inmersién (15 segundos) hay que inclinar las jaulas y dejar que se escurran.

Es imprescindible que toda solucién de sumergido se mantenga a mas de 80°C a fin de evitar la infeccién microbianamihiaylgaéfmal de cada turno.
También podran incorporarse a las soluciones de sumergido agentes anticorrosivos técnicamente adecuados.

Maltratamiento de los envases

Los golpes o0 malos tratos mecéanicos se producen principalmente porque los envases chocan entre si (por ejemplo, etadtusasapspgravedad) o
porque presionan unos con otros, por ejemplo, cuando la resistencia de los envases en los transportadores de cablprpei¢nexcesiva y posibles
dafios en las costuras por el roce del cable. Los malos tratos pueden deberse también a que los envases chocan @mloa satemes transportadores.
Estos choques mecanicos pueden provocar infiltraciones temporales o permanentes, e infecciones si los envases estan himedos.

Para reducir al minimo estos malos tratos hay que prestar la debida atencién al disefio, montaje, funcionamiento y malettossistetnas transportadores.
Uno de los defectos mas comunes de disefio son los cambios innecesarios de altitud en las distintas secciones del siséefor Canspelocidades
de linea de unas 300 latas por minuto se recomiendan sistemas transportadores de paso multiple que desemboquen erdlsenasasiulen los
envases. Hay que instalar sensores para que el transportador sepa cuando se acumulan demasiados envases. Si lan@steseedaniasaey el equipo
para colocar bien y etiquetar los envases estad mal disefiado, ajustado o mantenido, los riesgos de microinfiltracionessétaynqyertener especial
cuidado en evitar los malos tratos a los envases de vidrio y sus cierres, asi como a los envases semirrigidos y flexibles.

Si reciben malos tratos los envases semirrigidos y flexibles pueden perforarse o agrietarse cuando se trata de bolsasidyareddejar que estos tipos
de envases caigan o se deslicen de una seccién a otra del sistema transportador.
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7.7.4 Limpiezay desinfeccion después del tratamiento.

7.8

8.1

La humedad del transportador o del equipo durante los periodos de produccién fomentara la proliferacién de microorganignsos inénos que se limpie bien
por lo menos una vez cada 24 horas, y ademas, se desinfecte regularmente durante los periodos de produccién.

El cloro del agua de enfriamiento que se deposita en las superficies de las latas enfriadas no basta para desinfegtamitode limpieza y desinfeccion que se
establezca debera ser evaluado cuidadosamente antes de adoptarlo como procedimiento de rutina. Por ejemplo, en ladesuzetéinieste tratadas la cantidad
de bacterias mesdfilas aerobias debera ser inferior a 500 c.f.u. por 25 cm ( 4 pulgadas). La Unica forma de evaluardatéfiGade los programas de limpieza y
desinfeccion después de la elaboracién es el control bacteriolégico.

Los sistemas transportadores y el equipo deben ser examinados atentamente para sustituir eventualmente los materialesNicedielseaditilizarse materiales
porosos y hay que reparar o sustituir las superficies que se hagan porosas o queden muy corroidas o dafiadas.

Todo el personal debera tener plena conciencia de la importancia de la higiene personal y de los buenos habitos pecargeitainizcion de los envases, a causa
de la manipulacién después del tratamiento.

Las zonas post-enfriamiento de los autoclaves continuos, incluidos los hidrostaticos, pueden constituir fuentes congivadasdeortentraciones bacterianas
a menos que se tomen medidas severas para limpiarlas y desinfectarlas regularmente a fin de evitar la acumulacién microbiana.

Los envases deben llevar una segunda envoltura cuando ésta sea necesaria para proteger su integridad. Esta seguriter&cotdicaesdesolamente sobre los
envases Secos.

EVALUACION DE LAS DESVIACIONES EN EL TRATAMIENTO TERMICO.

Siempre que los registros de vigilancia durante el tratamiento, las comprobaciones del fabricante u otros medios peibritaueescalimento poco acido o un
sistema de envasado han recibido un tratamiento térmico o de esterilizacién inferior al estipulado en el tratamientcopeldedmeainte debera:

1. Identificar, aislar y volver a tratar hasta conseguir la esterilidad comercial la parte del lote o lotes en cuestisSmaelaen Deberan conservarse los registros
completos del nuevo tratamiento; o

2. Aislar y retener la parte del lote o lotes en cuestion de la misma clave, para evaluar mas detalladamente los tegastientztérmico. Esta evaluacion deberan
hacerla expertos competentes en tratamientos, de conformidad con procedimientos reconocidos como adecuados para detqmaibtealgsgo para la salud
publica. Si esta evaluacion de los registros de tratamiento demuestra que el producto no ha sido objeto de un tratemisegortérel producto aislado y retenido
debera tratarse de nuevo totalmente para hacerlo comercialmente estéril, o se buscara el medio adecuado para deslkécemna gepénision adecuada y
suficiente que asegure la proteccion de la salud publica. Debera llevarse un registro de los procedimientos de evaladegrdetibs resultados obtenidos y
de las disposiciones tomadas sobre el producto en cuestion.

Cuando se trate de autoclaves giratorios continuos, podran establecerse procedimientos programados de urgencia pacarppengtacién por desviaciones
de temperatura que no excedan @€ $ 1®F). Tales tratamientos programados deberan establecerse de conformidad con las secciones 7.5.1y 7.5.2 de este Cédigo.

GARANTIA DE CALIDAD.

Es importante que los tratamientos térmicos se establezcan adecuadamente, se apliquen correctamente y se inspecciotem sufloieungenente para ofrecer
la seguridad de que se han cumplido en forma positiva los requisitos exigidos. Estas garantias se aplican tambiémadasiepssitira y cierre. Por consideraciones
estadisticas y practicas, un andlisis del producto final no es en si suficiente para vigilar la idoneidad de tratan@er@dgrogr

REGISTROS DE PRODUCCION Y ELABORACION.

Debera llevarse permanentemente, respecto a cada carga, un registro con fecha legible del tiempo, temperatura, margaotoosrdel@mlies pertinentes. Tales
registros se consideran esenciales para controlar las operaciones de la elaboracién y seran de incalculable valor otesd® cgeptidn de determinar si un
determinado lote ha recibido o no el tratamiento térmico adecuado. Estos registros debera llevarlos el operador deldmiteidtarma de elaboracion, o cualquier
otra persona designada, en un formulario que debera comprender los siguientes extremos: el nombre y la forma de prgsettactonel@timero de lote en clave,
la identificacion del autoclave o sistema de elaboracion y la grafica de registros, el tamafio y tipo de los envasesaptoximado de envases por intervalo de
lote de una misma clave, la temperatura minima inicial, el tiempo y temperatura del tratamiento programado y del trégativienk lectura del indicador y del
termometro registrador y otros datos apropiados del tratamiento. Se registraran también los pesos en el momento @eicefiem &s\productos envasados en
vacio), el peso en el momento del llenado, el espesor de los envases flexibles llenos y/o otros factores criticos egreafitadamiento programado. Deberan
mantenerse registros de la calidad del agua y de la higiene de la planta de elaboracion. Cuando se registren desviagliwaegerdel tratamiento programado
se procedera como se especifica en la subseccion 7.8 del presente cédigo. Ademas, deberan llevarse los siguientes registros:
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8.1.1 Tratamiento en vapor.

8.1.1.1 Autoclaves fijos discontinuos.

El tiempo de emision de vapor, tiempo y temperatura de ventilacién, tiempo invertido en alcanzar la temperatura deéesteeifigazisin emision de vapor.

8.1.1.2 Autoclaves giratorios discontinuos.

Lo mismo que en el caso de los autoclaves fijos ( 8.1.1.1), con las adiciones del funcionamiento del purgador del lionsiddocpiudeelocidad del autoclave.
Cuando se especifique en el tratamiento programado sera importante también registrar el espacio libre en el envasstictectales como la consistencia del
producto, y/o viscosidad, peso maximo escurrido, peso neto minimo y el porcentaje de sélidos ( 7.5.4).

8.1.1.3 Autoclaves giratorios continuos ( véase subseccion 8.1.1.2)

8.1.1.4Autoclaves hidrostaticos.

La temperatura de la cAmara de vapor en la parte superior, exactamente por encima de la zona interfacial-vapor-agied@eglagidad del transportador de los
envases Yy, cuando lo especifique el tratamiento programado, las mediciones de determinadas temperaturas y nivelesslechguaanharostaticas.

Ademas, en el caso de los autoclaves giratorios hidrostaticos, se registraran la velocidad de la cadena rotatoria estosidastacomo el espacio libre y la
consistencia del producto inicial.

8.1.2 Tratamiento en agua.

8.1.2.1 Autoclaves fijos discontinuos

Tiempo de emision de vapor, tiempo de calentamiento, tiempo en que comieza la esterilizacion, temperatura de la esterdizéei@gua, circulacion del agua
y presion mantenida, tiempo sin emision de vapor.

8.1.2.2Autoclaves giratorios discontinuos

Lo mismo que para los autoclaves fijos (8.1.2.1) con la adicién de la velocidad del autoclave y de la bobina. Cuandeciiijse esgel tratamiento programado,
es importante registrar el espacio libre del envase y factores criticos, tales como la consistencia inicial del predoatwéxéhm escurrido, el peso minimo neto
y el porcentaje de sélidos ( 7.5.4).

8.1.3 Tratamiento en mezclas de vapor/aire

8.1.3.1 Autoclaves fijos discontinuos

Tiempo de emisién de vapor, tiempo de calentamiento, tiempo en que comienza la esterilizacién, mantenimiento de ladgrtautaezeia de vapor/aire, presion,
temperatura de esterilizacion y tiempo sin emisién de vapor.

8.1.4 Tratamiento y envasado asépticos.

Los requisitos detallados de los registros automaticos y manuales dependen del tipo de sistema de tratamiento y encasaplerasigiieran proporcionar una
documentacion completa y precisa de la pre-esterilizacion y de las condiciones realmente utilizadas de funcionamiento.

8.1.4.1 Condiciones de esterilizacién-envase del producto.

Velocidad de flujo y/o temperatura de los medios de esterilizacion y, en su caso, tiempo de retencion de los envasesey etprigs de esterilizacion. Si se emplea
un sistema discontinuo para la esterilizacion de los envases y/o cierres, tiempos y temperaturas del ciclo de esterilizacion.
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8.1.4.2 Condiciones de la linea del producto

Pre-esterilizacion de la linea del producto, “posicién de espera” y/o “cambio al producto”, asi como las condiciones dmimtciohos registros de las
condiciones de funcionamiento deberan incluir la temperatura del producto en la salida del calentador final, la tempeneductaleh la salida de la seccién de
retencion, las presiones diferenciales, si se usa un regenerador de producto a producto, y la velocidad de flujo del producto.

8.1.4.3 Condiciones de llenado y cierre (véase subseccion 8.1.4.1)

8.1.5 Esterilizadores por flameo

Velocidad del transportador de los envases, temperatura de la superficie del envase al final del periodo de retencendelytraasuraleza del envase.

8.2 REVISION Y MANTENIMIENTO DE REGISTROS

8.2.1 Registros del tratamiento.

Las gréficas de registro deberan identificarse mediante la fecha, el lote de una clave y deméas datos necesarios, addadequelpcionarse con el registro de
los lotes tratados. Cada anotacion en el registro debera hacerla el operador del autoclave o del sistema de tratanpergona dasignada, en el momento que
se registra el estado o la operacion especifica del autoclave o del sistema de tratamiento, y cada formulario de régsrdidehdp o llevar las iniciales del
operador del autoclave o del sistema de elaboracion o de la persona designada. Antes de proceder al envio o deritbewidin/adist no més tarde de una jornada
de trabajo después del tratamiento efectivo, un representante de la direccion de la fabrica con la competencia técaidelreréesgaiminar todos los registros del
tratamiento y produccion y verificar que estan completos y que todos los productos han sido objeto del tratamiento ptagraegstoos, incluso la grafica del
termoémetro registrador, debera firmarlos con su nombre o sus iniciales la persona que efectta el examen.

8.2.2. Registros de los cierres de los envases.

Los registros escritos de todos los exdmenes de los cierres de los envases deberan indicar los lotes de la mismaacjelverdalfetds inspecciones de los cierres
de los envases, las mediciones obtenidas y todas las medidas correctoras que se hayan tomado. Los registros deber&tinmoantyecosus iniciales el inspector
de los cierres de los envases y deberan ser examinados por un representante competente de la direccion de la fateiceenoimusudiéiente para tener la seguridad
de que los registros estan completos y la operacion se ha controlado debidamente.

8.2.3 Registros de la calidad del agua.

Debera llevarse un registro de los resultador de todos los ensayos de la calidad microbiolégica y del tratamiento defregn@nte.e

8.2.4 Distribucion del producto.

Deberan llevarse registros que sirvan para identificar la distribucion inicial del producto terminado, con objeto deefaciisar necesario, la separacion de
determinados lotes de alimentos que puedan estar contaminados o sean, en cualquier otra forma, inadecuados parsedessteatinze s

8.3 CONSERVACION DE LOS REGISTROS.

Los registros especificados en las subsecciones 7.6.1.1, 8.1 y 8.2 deberan conservarse por un periodo no infericBa mes&fusan en una forma tal que sea
facil hacer referencia a ellos.

9. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO TERMINADO.

Las condiciones de almacenamiento y transporte deberan ser tales que no sufran menoscabo la integridad del envaseydelqaiathdtibe éste. Se sefialan
especialmente las formas mas comunes en que se producen los dafios, tales como el uso impropio de carretillas deddwrpilla elev

Los envases calientes no deberan apilarse de forma que se creen condiciones de incubacion para la proliferacion decongafiissnos t

Es probable que los envases se oxiden si se mantienen durante mucho tiempo en condiciones de humedad elevada, sobsero@odersg@les minerales o
sustancias que sean poco alcalinas o acidas.
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Debera evitarse el uso de etiquetas o rétulos adhesivos que sean higroscépicos y que, por tanto, puedan producir la lexttzgelatadlgualmente, se evitara
el uso de pastas y adhesivos que contengan acidos o sales minerales.

Las cajas y los cartones deberan estar perfectamente secos. Cuando las cajas estén fabricadas de madera, ésta deteaa@skaraieser de un tamafio adecuado
para que los envases puedan embalarse bien ajustados y no sufran desperfectos al ser sacudidos dentro de las caj#s sDigtierdarsente fuentes para resistir
las condiciones normales de transporte.

Los envases de metal deberan conservarse secos durante el almacenamiento y el transporte para evitar que se oxiden.

Las propiedades mecanicas de los cartones exteriores, etc., son afectadas desfavorablemente por la humedad, pudisodiciergaltamiroteccion de los envases
contra los dafios del transporte.

Las condiciones de almacenamiento, inclusive la temperatura, deberén ser tales que impidan deterioro o la contamindoicto.deepen evitarse los cambios
bruscos de temperatura durante el almacenamiento, ya que esto puede causar la condensacién del aire himedo en el einsessilarooiuosion del envase.

Cualquiera de las condiciones citadas puede requerir una referencia al Cédigo de Practicas de Higiene para la recUpeemt@matevasados dafiados actualmente
en preparacion.

10. PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LABORATORIO

Es conveniente que cada establecimiento tenga acceso al control de laboratorio de los procedimientos utilizados asi pmdoaiesienvasados. La cantidad
y tipo de dicho control variara segun el producto alimentario y segun las necesidades de la empresa. Dicho control daberdoedinaento que no sea apto para
el consumo humano.

Cuando asi proceda, deberan tomarse muestras representativas de la produccion para determinar la inocuidad y calidad del produc

De preferencia, los procedimientos de laboratorio utilizados deberan ajustarse a métodos reconocidos o normalizadogjecopeelldim resultados puedan
interpretarse facilmente.

Los laboratorios donde se hagan ensayos para determinar la presencia de microorganismos patégenos deben estar pedeatimdetasemnas de elaboracion
de alimentos.

11. ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADO.

Segun sea la naturaleza del alimento, podran necesitarse especificaciones microbiolégicas, quimicas, fisicas o relatiedasdatanias. Tales especificaciones
deberan incluir procedimientos de muestreo, métodos de andlisis y limites de aceptacion.

En la medida en que sea posible de acuerdo con unas buenas préacticas de fabricacion, los productos deberan estarareatersadebjethble.

Los productos deberan ser comercializados estériles y no deberan contener ninguna sustancia originada por microorganidates ejuegpuedan representar
un riesgo para la salud.

Los productos no deberan contener ningin contaminante quimico en cantidades que puedan representar un riesgo para la salud.

Los productos deberén satisfacer los requisitos establecidos por la Comisién del Codex Alimentarius sobre residuos de pladiticits alimentarios, que
figuran en las listas aprobadas o en las normas del Codex para productos, y deberan satisfacer los requisitos sobrplaggitigssde aditivos alimentarios
del pais en que se vendan los productos.

ANEXO 1
ALIMENTOS POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS
1. AMBITO DE APLICACION

El presente Anexo se aplica a la fabricacion y elaboracion de alimentos poco &acidos envasados que, antes de ser endasadasfibadas, fermentados y/o
encurtidos para que su pH de equilibrio sea 4,6 o menor, después del tratamiento térmico. Estos alimentos incluyenlusaramerexc alcachofas, frijoles, coles,
coliflores, pepinos, pescado, aceitunas (que no sean aceitunas maduras), pimientos, “puddings” y frutas tropicaleszdatitsso me
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Se excluyen bebidas y alimentos acidos, compotas, jaleas, conservas, aderezos de ensaladas, vinagre, productos ladososlietergnsacidos que contengan
pequefias cantidades de alimentos poco &cidos, pero cuyo pH resultante no difiera sensiblemente del pH del alimentonéwiaiepnetits alimentos sobre los
que hay pruebas cientificas que demuestren claramente que el producto no contribuye a la proliferacion de Clostridiom fmt@jemplo, los tomates o
productos de tomate donde el pH no excede de 4,7.

2. DEFINICIONES

(Véase definiciones, Seccién Il del documento principal).

3. REQUISITOS DE HIGIENE EN LA ZONA DE PRODUCCION/RECOLECCION .

Segun se ha indicado en la Seccion Il de este Codigo.

4. ESTABLECIMIENTO: PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES

4.1 EMPLAZAMIENTO

Como en la subseccién 4.1 del documento principal.

4.2 VIAS DE ACCESO Y PATIOS

Como en la subseccién 4.2 del documento principal.

4.3 EDIFICIOS E INSTALACIONES

Como en la subseccién 4.3 del documento principal.

4.4 INSTALACIONES SANITARIAS

Como en la subseccion 4.4. del documento principal.

4.5 EQUIPOY UTENSILIOS

Como en la seccion 4.5 del documento principal, excepto que la subseccion 4.5.2.4 queda modificada en la forma siguiente:

Los autoclaves y los esterilizadores de productos son recipientes a presion, y como tales deberan proyectarse, instal@esy, @mservarse, de conformidad
con las normas de seguridad aplicables a los recipientes a presion dictadas por el organismo oficial competente.

Cuando se utilicen pasterizadores de canal abierto, pasterizadores de pulverizacién y termocambiadores para lograd leceséeciiad de los alimentos poco
acidos acidificados, tales instrumentos deberan proyectarse, instalarse, accionarse y mantenerse de conformidad codeaegoritias establecidas por el
organismo oficial competente.

5. ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS DE HIGIENE

Toda esta Seccién como en la Seccién V del documento principal.

6. HIGIENE DEL PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS.

Toda esta Seccion como la Seccion VI del documento principal.

7. ESTABLECIMIENTO: REQUISITOS HIGIENICOS DE LAS OPERACIONES.

7.1 REQUISITOSY PREPARACION DE LAS MATERIAS PRIMAS.
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Como en la subseccion 7.1.1. del documento principal.

Como en la subseccién 7.1.2 del documento principal.

Como en la subseccién 7.1.3 del documento principal.

El blanqueo por calor, cuando sea necesario para la preparacion de alimentos en conserva, deberd ir seguido de uné@pitf@adedasoalimentos o de una pronta
elaboracion ulterior.

Todas las operaciones del tratamiento, incluido el envasado, deberan efectuarse en condiciones que impidan en el praoibiztia aim@minacion, deterioro,
ylo proliferacién de microorganismos de importancia para la salud publica.

7.2 PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA.

Como en la subseccién 7.2 del documento principal.

7.3 EMPLEO DE AGUA.

Como en la subseccién 7.3 del documento principal.

7.4 ENVASADO.

Como en la subseccién 7.4 del documento principal.

7.4.1 Almacenamiento de los envases.

Como en la subseccién 7.4.1 del documento principal.

7.4.2 Inspeccién de envases vacios.

Como en la subseccién 7.4.2 del documento principal.

7.4.3. Uso adecuado de los envases.

Como en la subseccién 7.4.3 del documento principal.

7.4.4. Proteccion de los envases vacios durante la limpieza de la fabrica.

Como en la subseccion 7.4.4. del documento principal.

7.4.5. Llenado de los envases.

Como en la subseccion 7.4.5. del documento principal.

7.4.6 Aspiracion del aire en los envases.

Como en la subseccién 7.4.6 del documento principal.
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7.4.7

7.4.8
7.48.1

7.4.8.1.2

7.4.9

7.4.10

7.4.11

7.5
751

Operaciones de cierre

Como en la subseccién 7.4.7 del documento principal.

Inspeccion de los cierres

Inspeccién de los defectos mayores

Como en la subseccién 7.4.8.1 del documento principal.
Inspeccién de los cierres de envases de vidrio.

Como en la subseccién 7.4.8.1.1 del documento principal.

Inspeccién de las costuras de los envases

Como en la subseccién 7.4.8.1.2 del documento principal.

Inspeccién de las costuras de los envases rectangulares de aluminio embutidos profundamente.
Como en la subseccién 7.4.8.1.3 del documento principal.

Inspeccién de las costuras de envases semirrigidos y flexibles

Como en la subseccién 7.4.8.1.4 del documento principal.

Manipulacién de los envases después del cierre
Como en la subseccién 7.4.9 del documento principal.
Marcado en clave.

Como en la subseccién 7.4.10 del documento principal.

Lavado

Como en la subseccién 7.4.11 del documento principal.

ACIDIFICACION Y TRATAMIENTO TERMICO
Consideraciones generales

El tratamiento programado para los alimentos poco acidos acidificados y envasados debe ser establecido sélo por persptess expgrds en acidificacion
y tratamiento térmico y que dispongan de las instalaciones adecuadas para hacer dichas determinaciones. Es absolutemestablecesk acidificacion
y el tratamiento térmico necesario con métodos cientificos aceptados.

La inocuidad microbiana de los alimentos poco &cidos acidificados dependera primordialmente del cuidada y precisionhayaqdiczdo el tratamiento.

La acidificacion y el tratamiento térmico requeridos para hacer que los alimentos poco acidos acidificados y envasadescislarenterestériles depende
de la carga microbiana, del tipo y procedimiento de acidificacién, de la temperatura de almacenamiento, de la presenscia slestivieias conservadoras y
de la composicion de los productos. Los alimentos poco &cidos acidificados, con pH superior a 4,6, pueden contribiféraci@mpa# muchos tipos de
microorganismos, incluidos los patégenos termoresistentes y formadores de esporas, como el Clostridium botulinum. Dseeajsiebmgaidificacion y el
tratamiento térmico de los alimentos poco &cidos acidificados y envasados es una operacién muy critica, donde se plesitéesggsapdra la salud publica
y pueden producirse pérdidas considerables de productos terminados en caso de tratamiento inadecuado.

Se han conocido casos de alimentos acidificados, indebidamente tratados o cerrados, que han contribuido a la proliferacidnodesmicrobios, que han
elevado el pH del producto a mas de 4,6, y han permitido la proliferacién de Clostridium botulinum.

Establecimiento de tratamientos programados

El tratamiento programado debera establecerse por una persona calificada con conocimientos técnicos adquiridos megecitacidra c@xperiencia
apropiadas en las operaciones de acidificacion y tratamiento térmico de alimentos acidificados, fermentados y encurtidos.

La acidificacion y tratamiento térmico necesarios para lograr la esterilidad comercial deberan establecerse fundandesetale$ambono:
- pH del producto;

- tiempo necesario para alcanzar el pH de equilibrio;

- composicién o formulaciéon del producto, incluidas las tolerancias dimensionales de los ingredientes sélidos;

- dosis y tipos de sustancias conservadoras;

- actividad acuosa;

- flora microbiana, especialmente Clostridium botulinum y microorganismos causantes de la putrefaccion;

- tamafio y tipo del envase;
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7.5.3

- calidad organoléptica.

El tratamiento térmico necesario para lograr la esterilidad comercial de un alimento poco acido acidificado y envasadmesonugteoel necesario para los
alimentos poco acidos envasados.

Como la acidez del producto final evitara, por regla general, la proliferacién de esporas bacterianas, el tratamientmitérsgicagcesario sélo para matar los
mohos, levaduras y células vegetativas de bacteria y para inactivar las enzimas.

Los resultados de estas determinaciones de acidificacion y tratamiento térmico, junto con los factores criticos estebézéinlos;atporarse en el tratamiento
programado. Dicho tratamiento programado deberd incluir, como minimo, los siguientes datos:

- identificacion de la clave o formula del producto;

- tamafio (dimensiones) y tipo del envase;

- detalles pertinentes sobre el tratamiento de acidificacion;

- peso inicial del producto o productos, incluso licor, cuando sea apropiado;
- temperatura inicial minima;

- tipo y caracteristicas del sistema de tratamiento térmico.

- temperatura de esterilizacion (o pasterizacion);

- tiempo de esterilizacién (o pasterizacion);

- método de enfriamiento.

Para los alimentos tratados asépticamente se establecera una lista andloga en la que se incluiran también los riéqossiéda estarilizacion del equipo
y los envases.

La clave del producto (identificacion) debera corresponder claramente a una especificacion completa y exacta del prmzhtetogaygor lo menos, los datos
siguientes, segun proceda:

- procedimientos completos de formulacién y preparacion;

- pH;

- peso inicial del producto o productos, incluso el licor, cuando asi proceda;
- espacio libre de la parte superior;

- peso escurrido;

- dimensiones méaximas de los componentes del producto;

- temperatura del producto en el llenado;

- consistencia.

Las pequefias desviaciones respecto de las especificaciones del producto, que pudieran parecer insignificantes, puedeenaettaa ¢p idoneidad del
tratamiento para el producto. Todos los cambios en las especificaciones del producto deberan evaluarse segin su @fieictoesdéledie| tratamiento. Si
se observase que el tratamiento programado es insuficiente, sera necesario volver a determinarlo.

La fabrica donde se aplica el tratamiento o el laboratorio en el que se determine el tratamiento programado deberderoasentanmente registros completos
sobre todos los aspectos del establecimiento del tratamiento programado, incluidos los ensayos de incubacion que hayait fedigoda.

Operaciones de acidificacion y tratamiento térmico

Las operaciones del tratamiento para el control de pH y otros factores criticos, que se especifican en el tratamiendo,pdlebsadra ser efectuadas y
supervisadas solo por personal adecuadamente capacitado.

Los alimentos acidificados, fermentados y encurtidos, deberan fabricarse, tratarse y envasarse de tal forma que, ¢a@b Eengbtratamiento programado,
se alcance un pH de equilibrio de 4,6 o menor, y se mantenga después.

Para lograr ésto, el responsable del tratamiento debera controlar el proceso de acidificacién en punto criticos dearaidralclibo los ensayos pertinentes,
y con frecuencias suficientes para asegurar la inocuidad y calidad del producto.

La esterilidad comercial debera alcanzarse utilizando el equipo y los instrumentos que se necesiten para aseguraaclerataapoto programado y
establecer los registros adecuados.
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7.6

76.1.1

Tanto la distribucion de la temperatura como la velocidad de transferencia del calor son importantes: dada la veradidefiafede®quipo existentes, debera
hacerse referencia a los fabricantes del equipo o al organismo oficial competente por lo que respecta a los detall@émiefunsialaamiento y control.

Solo deberan utilizarse tratamientos programados adecuadamente determinados. En un lugar bien visible y cerca deh&gnipotdedeberan colocarse
carteles donde se indiquen los tratamientos programados que hayan de emplearse para los distintos productos y tamefes/pdgo&sta informacion
debera estar a disposicion del operador del autoclave o sistema de tratamiento y del organismo oficial competente.

Es indispensable que todo el equipo de tratamiento térmico se proyecte adecuadamente y se instale correctamente y selatsamganie.

En las operaciones discontinuas debera indicarse el estado de esterilizacion o pasterizacion de los envases. Todat dasoctstas los camiones, los

vehiculos o jaulas que contengan productos alimenticios no tratados térmicamente, o por lo menos uno de los envasesequia pati@lsuperior de cada

cesta, etc., deberan marcarse en forma clara y evidente con un indicador termosensible, o mediante otro medio eficeatpugindigte sila unidad ha sido

o0 no tratada térmicamente. Los indicadores termosensibles unidos a las cestas, camiones, vehiculos o jaulas deberaradesentars sean llenados con
envases.

Debera determinarse y registrarse con suficiente frecuencia la temperatura inicial del contenido de los envases vaciatequatéimea a fin de asegurarse
de que la temperatura del producto no es inferior a la temperatura inicial minima especificada en el tratamiento programado.

En la sala de tratamientos térmicos debera colocarse un reloj o dispositivo analologo preciso y claramente visible;mara senlaéora, en lugar de recurrir
al uso de relojes de pulsera, etc. Cuando en la sala de tratamientos térmicos se empleen dos 0 mas relojes, éstosstandiaorgnizados.

Factores criticos y aplicacion del tratamiento programado

Ademas del pH méaximo, la temperatura inicial minima del producto, el tiempo de esterilizacion (o pasterizacion) y lareeegpereificada en el tratamiento
programado, habra que medir, controlar y registrar otros factores criticos especificados, a intervalos de frecuencigasafasegigrarse de que estos factores
permanecen dentro de los limites especificados en el tratamiento programado. Como ejemplos de factores criticos psedes Bididantes:

1. llenado méaximo o peso escurrido;

2. espacio libre en los envases llenos de producto;

3. consistencia del producto, determinada por medicién objetiva en el producto antes del tratamiento;

4, forma de presentacion del producto y/o tipo de envase, que pueden hacer que el producto se estratifique o se forinereoapas<a se alteren

las dimensiones del envase (espesor), exigiéndose, por lo tanto, una orientacion especifica de los envases en el autoclave;

5. porcentaje de solidos;

6. peso neto;

7. vacio minimo al cerrar (en productos envasados al vacio);

8. tiempo de equilibrio del pH;

9. concentraciones de sal, azucar y/o sustancias conservadoras;
10. tolerancias dimensionales de los ingredientes solidos.

EQUIPO Y PROCEDIMIENTOS PARA LOS SISTEMAS DE ACIDIFICACION Y
TRATAMIENTO TERMICO

Sistema de acidificacion

El fabricante debera aplicar procedimientos adecuados de control para asegurar que los productos terminados no presergga pargda salud. Debera
ejercerse un control suficiente, incluyendo ensayos frecuentes y registrando sus resultados, para que el pH de egualibtentesacidificados, fermentados
y encurtidos no sea superior a 4,6. La acidez de los alimento en tratamiento podran medirse con métodos potencioacéeedgutible o, en algunos casos,
métodos colorimétricos. Las mediciones incorporadas en el tratamiento que se efectien mediante titulacion o colorimetéfedeserd pH de equilibrio
final. Si el pH de equilibrio final es 4,0 o menor, la acidez del producto final podra determinarse por cualquier méttim sieeipH de equilibrio final del
alimento es superior a 4,0, la medicion del pH de equilibrio final debera hacerse por un método potenciométrico.

Acidificacion directa

Entre los procedimientos de acidificacion para alcanzar niveles aceptables de pH en el producto final, pueden citaesedesaigigue esta enumeracion
no es exclusiva:
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7.6.1.2

7.6.3.1

7.6.3.3

7.6.3.4

7.6.3.5

7.6.3.6

1. blanqueado de los ingredientes del alimento en soluciones acuosas acidificadas;

2. inmersion del alimento blanqueado en soluciones &cidas. Aunque la inmersién del alimento en una solucién acida esatisfaétodo de
acidificacion, debera tenerse mucho cuidado para asegurarse que la concentracion de acido se mantiene suficiente;

3. acidificacion discontinua directa. Puede lograrse afiadiendo una cantidad conocida de solucién acida a una cantidaia espatifiento
durante la acidificacion;

4. adicién directa de una cantidad determinada previamente de &cido a cada envase durante la produccién. Los acidogkgeiddsiente mas
eficaces que los acidos sélidos o en pastillas. Debera tenerse mucho cuidado para asegurarse de que a cada envisestitadrmtEruada
de &cido;

5. adicion de alimentos acidos a alimentos poco &cidos en proporciones controladas y ajustandose a formulaciones especificas;

6. debera siempre tenerse en cuenta el tiempo necesario para los efectos de equilibracién y regulacion.

Acidificacion por fermentacién y curado con sal

La temperatura, la concentracién de sal y la acidez son factores importantes para controlar la fermentacion y el cutedlosafirsaintos. El progresoy el

control de la fermentacién deberan vigilarse mediante ensayos apropiados. La concentracion de sal en la salmuera dehesé detdiamte un ensayo

quimico o fisico, a intervalos suficientes para asegurar el control de la fermentacién. El progreso de la fermentaciontoeaesé mediante mediciones del
pH o titulaciones acido/base, o mediante ambos sistemas, segin los métodos establecidos en la subseccion 7.6. 2, codeslEqivaténtes, a intervalos

suficientes para asegurar el control de la fermentacién. La concentracion de sal o acido en la salmuera puede dilneseteaetalgeandes tanques que
contengan reservas de sal. Por tanto, deberd comprobarse con determinada periocidad y ajustarse cuando sea necesario.

Instrumentos y procedimientos de control para tratamientos de acidificacion (véase Anexo 2)
Instrumentos y controles comunes a los distintos sistemas de tratamiento térmico

TBrmémetro indicador

Cada esterilizador (o pasteurizador) debera estar provisto de, por lo menos, un termémetro indicador. El termémetro de tabecde vidrio esta, por regla
general, reconocido como el instrumento mas seguro para indicar la temperatura. A reserva de la aprobacion del orgdmismpetéaite, podra utilizarse,
en lugar del termémetro, otro instrumento de igual o mejor precision y seguridad. El termémetro de mercurio en tubdedewédiéner divisiones facilmente
legibles a 1°C (2°F), y cuya escala no contenga mas de 4°C por cm (17°F por pulgada) de escala graduada.

La precision de los termémetros en vapor o agua, segun proceda, desde el punto de vista operativo, debera comprobansénocetnounaienalizado de
precision conocida. Estas comprobaciones deberan realizarse en el momento de la instalacién y, por lo menos, una ves diefigrdgemente, seglin sea
necesario para garantizar su precision. Debera reemplazarse todo termémetro que se desvie mas de 0,5°C (1°F) del tenalizaétroDebera hacerse una
inspeccion diaria de los termémetros de mercurio en tubo de vidrio para localizar y, en su caso, sustituir los terméteeigas goimnas de mercurio
divididas o presenten otros defectos.

Cuando se usen otros tipos de termémetros, habra que proceder a comprobaciones sistematicas para garantizar un funeiseanpento menos, equivalente
al que corresponde al descrito para los termémetros de mercurio en tubo de vidrio. Deberan sustituirse los termoémetosajudicioos requisitos.

Dispositivos registradores de la temperatura

Cada esterilizador o pasterizador deberé estar provisto, por lo menos, de un dispositivo registrador de la temperaspasitiZstpatira estar combinado
con el controlador de vapor o podra ser un instrumento de registro y control. Es importante utilizar una gréafica cooadeadispositivo. La posicion de
registro debera ser igual o mejor que + 1°C (+ 2°F) a la temperatura de esterilizacion. El registrador debera concardpradmanion de 1°C (2°F) con el
termémetro indicador de la temperatura del tratamiento. Debera preverse un medio adecuado para evitar los cambiosdésizast®so Es importante que
se utilice también una gréfica para llevar un registro permanente del tiempo de estirilizaciéon o pasterizacion. Ebdispusitigtrico de la grafica debera
ser también preciso.

Manémetros
Como en la subseccion 7.6.1.3 del documento principal, con la adicién de la siguiente frase:

Si el autoclave se emplea solamente a presion atmosférica, no serd necesario el manémetro.

Regulador del vapor

Cuando proceda, cada esterilizador o pasterizador debera estar provisto de un regulador de vapor para mantener la Eimpgutada. podra ser un
instrumento de registro-control si se combina con un termémetro registrador.

Valvulas reguladoras de la presion

Como en la subseccion 7.6.1.5 del documento principal, con la adicién de la siguiente frase: Si el autoclave se utiliza asptesién atmosférica., no sera
necesaria la valvula reguladora de presion.
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7.6.4
7.6.4.1

7.6.4.2

7.6.5

7.6.8

7.6.8.1

7.7

7.8

8.1

8.2

Sistemas de tratamiento térmico utilizados normalmente
Tratamiento a presién atmosférica o por llenado en caliente y retencién

La esterilidad comercial deber& lograrse utilizando un equipo adecuado y los instrumentos necesarios que se indicacce@m|d.subsie este Anexo para
asegurarse que se aplica el tratamiento programado y establecer los registros adecuados. Tanto la distribucion derdacmmpdaatvelocidades de
transferencia del calor son importantes. Dada la variedad del equipo disponible, debera hacerse referencia al fabrigzamigenpaificial competente por lo
que respecta a los detalles de instalacion, funcionamiento y control. Cuando se emplee una técnica de llenado enteatigmees ienportante que todas
las superficies interiores del envase alcancen la temperatura programada para la esterilizacion (o pasterizacion) del envase.

Tratamiento en autoclaves a presion

Como en las subsecciones 7.6.2, 7.6.3 y 7.6.4 en su totalidad del documento principal.

Sistemas asépticos de tratamiento y envasado

Como en la subseccion 7.6.5 en su totalidad del documento principal.

Esterilizadores de llama, equipo y procedimients

Como en la subseccion 7.6.6 en su totalidad del documento principal.

Otros sistemas

Los sistemas para el tratamiento térmico de los alimentos poco acidos acidificados y envasados en recipientes hermétarosatebardén ajustarse a los
requisitos aplicables a este c6digo, y deberan asegurar que los métodos y controles empleados para la fabricaciéntoel/va@awmsisado de tales alimentos
se aplican y administran en una forma adecuada para lograr la esterilidad comercial.

Enfriamiento
Como en la subseccién 7.6.8 del documento principal.
Calidad del agua de enfriamiento

Como en la subseccién 7.6.8.1 del documento principal.

CONTAMINACION DESPUES DEL TRATAMIENTO

Como en la subseccién 7.7 del documento principal.

EVALUACION DE LAS DESVIACIONES EN EL TRATAMIENTO PROGRAMADO

Siempre que, por medio de los registros o por cualquiera otros medios, se descubra que la aplicacién de un tratamizdiles ttasaientos programados
para cualquier alimento acidificado, fermentado o encurtido, o que el pH de equilibrio del producto terminado, determaradoumedtidlisis apropiado (véase
Anexo 2 del presente c6digo), es superior a 4,6, el fabricante comercial debera:

1. Volver a tratar completamente el lote de alimentos de la clave en cuestion, aplicando el tratamiento que el organismmpsieiate haya
establecido como adecuado para asegurar un producto inocuo, o

2. separar la porcién del alimento en cuestién para proceder a una evaluacion ulterior respecto a la importancia poteneiaiepafiere a la salud
publica. Esta evaluacion deberan hacerla expertos competentes en tratamientos, de conformidad con procedimientos cevoramtedoados para detectar
cualquier riesgo potencial para la salud publica, y deberan ser aceptables para el organismo oficial competente. A meaevauacon demuestre que
el lote de alimentos ha sido sometido a un tratamiento que lo ha hecho inocuo, los alimentos separados deberan trataeseedemenrte para hacerlos
completamente inocuos o deberan destruirse. Deberé llevarse un registro de los procedimientos de evaluacion utilizezidtatdio#osbtenidos y de las
disposiciones tomadas sobre el producto en cuestién. El lote en cuestién podra enviarse para su distribuciéon normamphetacey todo el nuevo
tratamiento y lograda la inocuidad del alimento, o después que se haya determinado que no existe ningln riesgo paaesatiad jpéitalita. De lo contrario,
dicho lote de alimentos se destruird bajo una supervisién adecuada para asegurar en todo momento la protecciéon deid¢a.salud publ

GARANTIA DE CALIDAD

Como en la seccion VIl del documento principal

REGISTROS DE ELABORACION Y PRODUCCION

Deberan mantenerse registros de los exdmenes de las materias primas, de los materiales de envasado y de los prodis;tasiteamioabiplas garantias o
certificados de los abastecedores que comprueben el cumplimiento de los requisitos del presente Cédigo.

EXAMEN Y MANTENIMIENTO DE LOS REGISTROS

Deberan mantenerse registros de la produccion y el tratamiento para poder demostrar el cumplimiento de los tratamiemtsspioghainios los registros
de las mediciones del pH y otros factores criticos destinados a asegurar la inocuidad del producto, y tales registrostéeker@focmacion adicional
suficiente, como la relativa a la clave del producto, fecha, tamafio del envase y producto, para que puedan evaluassedizs|desdod publica que entrafian
los procesos aplicados a cada lote de una misma clave, remesa u otra parte de la produccién.
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8.3

8.4

8.5

10.

11.

ANEXO 2

DESVIACIONES DE LOS TRATAMIENTOS PROGRAMADOS

Se tomaréa nota de todas las desviaciones de los tratamientos programados que puedan influir en la salud publica oahdelinbmedto, y
se identificara la parte del producto afectada. Se llevara un registro de tales desviaciones, que sera objeto de uarfizlzgrare ddonde se
identifiqguen y describan los datos apropiados, las medidas correctivas apropiadas y el destino que se ha dado a lachetie elelcpestion.

DISTRIBUCION DEL PRODUCTO

Deberan mantenerse registros que sirvan para identificar la distribucion inicial del producto terminado, con objeta denfaeititanecesario,
la separacion de determinados lotes del alimento que puedan estar contaminados o sean de cualquier otra forma inaddcsados parse les
destina.

CONSERVACION DE LOS REGISTROS

En la planta de elaboracién, o en otro lugar razonablemente accesible, deberén conservarse, durante un periodo del8radate @jeoplos
registros especificados en las secciones 8.2, 8.3y 8.4.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO TERMINADO

Como el la Seccion IX del documento principal.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LABORATORIO

Como en la Seccion X del documento principal.

ESPECIFICACIONES APLICABLES AL PRODUCTO TERMINADO

Segun se indica en la Seccién Xl en su totalidad del documento principal, con la excepcion de la seccion 11.3 que semladditasésiguiente:
“los alimentos poco &cidos acidificados deberan haber recibido un tratamiento térmico suficiente para obtener la esteititat co

METODOLOGIA ANALITICA PARA MEDIR EL pH

11

METODO

Entre los métodos que pueden utilizarse para determinar el pH o la acidez de los alimentos acidificados, fermentados ycabheurtter, sin que
esta enumeracion tenga caracter exclusivo, los siguientes:

METODO POTENCIOMETRICO PARA LA DETERMINACION DEL pH

Principios

El término pH se utiliza para designar la intensidad o grado de acidez. El valor del pH, es decir, el logaritmo de leidiciaaddia concentracion
de iones de hidrégeno de una solucién, se determina midiendo la diferencia de voltaje entre dos electrodos inmersosién dedasoiuestra.
Un sistema adecuado consiste en un potenciémetro, un electrodo de vidrio y un electrodo de referencia. Podra determinarpeeeigidh

habiendo una medicién de fuerza electromotiva (mfe) de una solucién reguladora patrén cuyo pH se conozca, y comparagsta desgicés

con la medicién de una mfe de una muestra de la solucién objeto del ensayo.

Instrumentos

El instrumento principal para determinar el pH es el pH-metro o potenciémetro. Para la mayor parte del trabajo, se instesitanto con escala
de lectura directa del pH. En el comercio existen instrumentos de bateria y accionados por corriente eléctrica. Sedh\atajente es inestable,
el instrumento que funciona con corriente eléctrica debera acoplarse a reguladores de voltaje para eliminar las vadademesasnLas baterias
deberan comprobarse con frecuencia para asegurarse de que los instrumentos de bateria funcionan adecuadamente. Bsrigseteribless
que utilizan una escala de unidad ampliada o un sistema de lectura digital, ya que permiten mediciones méas precisas.
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113 Electrodos

El pH-metro tipico esta provisto de un electrodo de membrana de vidrio. El electrodo de referencia mas cominmentelesadeslel@lomelanos,
que incorpora un puente de sal relleno con solucién saturada de cloruro de potasio.

1. Cuidado y uso de los electrodos. Los electrodos de calomelanos deben conservarse rellenos con una solucién satucadi pietasiour
o0 con otra solucion que especifique el fabricante, debido a que pueden sufrir dafios si se dejan secar. Para obtenerdssliaajsees
electrodos deben estar sumergidos en una solucién reguladora, agua destilada o desionizada, u otro liquido que espladyie, el f
durante varias horas antes de su uso, y mantener listos guardandolos con las puntas sumergidas en agua destilad@mo eyldastutei
empleada como patrén. Hay que enjuagar con agua los electrodos antes de sumergirlos en la solucién reguladora paadigtietzse |
determinaciones de muestras, hay que enjuagarlos con agua o con la solucién que haya de medirse después. Las lagneasjoeagacio
observen en las respuestas del pH-metro pueden indicar que los electrodos estan viejos o sucios, y entonces habr& quejimereterlos.
Esto puede hacerse colocando los electrodos en una solucién molar de hidroxido de sodio al 0,1 durante un minuto, ge&sadamde
solucién molar de &cido clorhidrico al 0,1, durante un minuto. Hay que repetir el ciclo dos veces, y terminar con los eletaredhucion
acida. Después hay que aclararlos perfectamente con agua y secarlos con un pafio suave antes de proceder a la normalizacién

2. Temperatura. Para obtener resultados precisos, debe emplearse la misma temperatura para los electrodos, las sollmiasgmtegylas
muestras, la normalizacién del pH-metro y las determinaciones del pH. Los ensayos deberan efectuarse a una temperi ertigueogsci
y 30°C (68F y 86F). Cuando tengan que hacerse los ensayos con temperaturas que excedan de estos limites, se estableceran y aplicaran factores
apropiados de correccion. Aunque existen compensadores térmicos, no puede confiarse en ellos para obtener unos resedtados preci

3. Precision. La precision de la mayoria de los pH-metros esta determinada con una aproximacion de 0,1 unidad de pHicyiValespesd
normalmente de + 0,05 unidad de pH o menos. Algunos pH-metros permiten ampliar cada unidad de pH para cubrir toddienescates y
precision de + 0,01 unidad de pH aproximadamente, y una reproducibilidad de + 0,005 unidad de pH.

11.4 Procedimiento general para determinar el pH

Cuando se haga funcionar un instrumento, deberan seguirse las instrucciones del fabricante y observarse las técniqasraiseigesminaciones

del pH:
1. Conectar el instrumento y dejar que los componentes electronicos se calienten y estabilicen antes de iniciar la operacion.
2. Normalizar el instrumento y los electrodos con solucién reguladora patrén de pH 4,0, preparada comercialmente, o cimurgaliora

molar de eftalato acido de potasio al 0,05, preparada al efecto, segun se indica en “Official Methods of Analysis ofdtienAsisOxdficial
Analytical Chemists”, 142 ed., 1984, Seccién 50.007 (c). Tomar nota de la temperatura de la solucién reguladora y estaitietetet|
compensador térmico a la temperatura observada.

3. Enjuagar los electrodos con agua y secarlos sin frotar con un pafio suave.

4. Sumergir las puntas en la solucién reguladora y tomar la lectura del pH, dejando pasar un minuto aproximadamentesgtahilige algpH-
metro. Ajustar el control de la normalizacién de forma que la lectura del pH-metro corresponda al pH conocido de |la goladidna (por
ejemplo, 4,0) para la temperatura observada. Enjuagar los electrodos con agua y secarlos con un pafio suave. Repetind mocedias
porciones de solucién reguladora hasta que el instrumento se mantenga en equilibrio en dos ensayos sucesivos. Pdtmeaifaaierito
del pH-metro, comprobar la lectura del pH utilizado otra solucién patrén, por ejemplo, una que tenga un pH 7,0, o coidumaciatute
fosfato de 0,0025 preparada al efecto, segun se indica en “Official Methods of Analysis of the Association of OfficiahlDhgticsts”, 142
edicion, 1984, Seccién 50.007 (e). Los pH-metros de escala ampliada pueden comprobarse con reguladores patrén dé_pklr@@uiesiores
e instrumentos pueden comprobarse ulteriormente comparandolos con valores obtenidos con un segundo instrumento adecoediaadmte no

5. Se puede comprobar si los electrodos indicadores funcionan adecuadamente utilizando primero un regulador acido y egslaaiés un r
bésico. Normalizar en primer lugar los electrodos utilizando un regulador de pH #0em@&imadamente. Ajustar el control de normalizacion
de forma que el pH-metro de exactamente 4,0. Enjuagar los electrodos con agua, secarlos y sumergirlos en un reguladiepttehHbdax
preparado segun se indica en “Official Methods of Analysis of the Association of Official Analytical Chemists”, 142 edBoSet8ion
50.007 (f). La lectura del pH debera tener una aproximacion de + 0,3 unidades del valor 9,18.

6. Podra comprobarse si el pH-metro funciona adecuadamente cortando la corriente del electrodo de vidrio y del de redimiendiaas el
voltaje a cero. En algunos pH-metros esta operacion se hace poniendo el instrumento en posicion de pausa, y en otras, aditieainduito.
Cortada la corriente del instrumento, el control de normalizacién debe pasar de un extremo a otro. Esta operacion diheva gestiacion
mayor de * 1,5 unidad de pH con respecto a la escala central.

1.1.5 Determinacién del pH en muestras

1. Ajustar la temperatura de la muestra a la temperatura ambiex@gy2iar el control del compensador térmico a la temperatura observada. Con
algunos instrumentos de escala ampliada, la temperatura de la muestra debera ser idéntica a la de la solucién reguldaqraranaplea
normalizacion.

2. Enjuagar y secar los electrodos en la muestra y tomar la lectura del pH, dejando que transcurra 1 minuto para que sédtaiglro.
Enjuagar y secar los electrodos, y repetir la operacién con una nueva porcion de muestra. Los electrodos pueden queside reveistid
y grasa de la muestras y, por lo tanto, es recomendable limpiar y regular el instrumento con frecuencia. Cuando muestaasimaceita
planteen problemas de suciedad, podra ser necesario enjuagar el electrodo con éter etilico.

3. Determinar dos valores de pH en una muestra bien mezclada. Estas lecturas deben estar de acuerdo entre si para indestrages la
homogénea. Registrar los valores con una aproximacion de 0,05 unidad de pH.
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1.1.6 Preparacion de las muestras

Algunos productos alimenticios pueden consistir en una mezcla de componentes liquidos y sélidos cuya acidez es difqpesdac@sadimenticios
pueden ser semisélidos. A continuacion, se dan algunos ejemplos de procedimientos de preparacion para medir el pH de estda tiposdde
alimentos:

1. Mezclas de componentes liquidos y sélidos. Escurrir el contenido del envase durante dos minutos en un tamiz estandaitUNo. 8 EE
(preferiblemente de acero inoxidable) o en un tamiz equivalente, inclinado a un angulo eeAhBt20 los pesos de las porciones liquidas
y s6lidas y mantener cada parte por separado.

1. Sielliquido contiene aceite suficiente para ensuciar el electrodo, separar las capas con un embudo de separatidrapacienesa.
Puede eliminarse la capa de aceite. Ajustar la temperatura de la capa aceGsadegSminar su pH.

2. Sacar del tamiz los s6lidos escurridos, mezclarlos hasta formar una pasta uniforme, ajustar la temperatura de@ pestar@arsar
su pH.

3. Mezclar partes alicuotas de sélido y liquido en la misma proporcién en que se encontraban en el envase, y mezclardakbastanqu
consistencia uniforme. Ajustar la temperatura de la mezcleCay?28eterminar el pH equilibrado. Alternativamente, mezclar todo el
contenido del envase hasta formar una pasta uniforme, ajustar la temperatura de la pastalet@5ninar el pH equilibrado.

2. Productos aderezados con aceite. Separar el aceite del producto sélido. Mezclar el sélido en un mezclador hasta cuesedenaaade
pasta; pueda ser necesario tener que afiadir una pequefia cantidad de agua destilada a algunas muestras, ya que |pedisda dantigad
de agua no alterara el pH de la mayoria de los productos alimenticios, pero debe tenerse cuidado con los alimentossn@braguizaiamo,
se afiadiran no mas de 20 mililitros de agua destilada por cada 100 g de producto. Determinar el pH sumergiendo losrelaqiestias e
preparada, después de ajustar la temperaturéCa 25

3. Productos semisdlidos. Los productos alimenticios de consistencia semisolida, tales como los “puddings”, ensaladaetie ,patacen
mezclarse hasta que adquieran consistencia de pasta y podra determinarse el pH en la pasta preparada. Cuando se fheidesit@oukgiar
afiadirse de 10 a 20 mililitros de agua destilada por cada 100g de producto. Ajustar la temperatura de la pasta prépprdeterr@iar su
pH.

4. Mezclas especiales de productos. En cuanto a las mezclas especiales de productos, tales como los entremeses, ééminezcthiaeki
producto restante hasta formar una pasta y determinar el pH de la pasta mezclada. Cuando se necesite mayor fluide@,raffifittivsl 6e2
agua destilada por cada 100 g de producto y mezclar. Ajustat &2®@mperatura de la pasta preparada y determinar su pH.

5. Componentes grandes sélidos. El pH interno debe comprobarse con electrodos puntiagudos que lleguen lo méas cercaqmisible del ¢
geométrico.

1.1.7 Determinacion del pH

Normalizar el pH-metro en relacién con una solucién reguladora patrén, cuyo pH sea lo mas cercano posible al del prodeleraEstoerse al
comienzo y al final de cada serie de determinaciones en el producto o, como minimo, dos veces al dia.

1. Para los liquidos, ajustar su temperatura°@ 35determinar el pH sumergiendo los electrodos en el liquido.
2. Escurrir las materias sélidas en un tamiz y mezclar hasta formar pasta. Ajustar la temperatura de la@aste®@binar
su pH
3. Cuando se disponga de materias suficientemente sélidas para formar una pasta, mezclar partes alicuotas representataasdéiaisia

y solida, formando una pasta. Ajustar a2fa temperatura de la pasta y determinar el pH equilibrado. Alternativamente, mezclar todo el
contenido del envase formado una pasta uniforme, ajusta€de2emperatura de la pasta y determinar el pH equilibrado.

12 METODO COLORIMETRICO PARA DETERMINAR EL pH

Puede utilizarse este método en lugar del método potenciométrico, si el pH es 4,0 o menor.

1.2.1 Principio

El método colorimétrico para determinar el pH consiste en el empleo de tintes indicadores en solucién, que cambian grdecalimeatando se
producen variaciones limitadas del pH. Se elige el color que mas cambie con un pH aproximadamente igual al de la muessaygqué&bpH se
determina por el color del indicador ante la muestra sometida a ensayo.
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1.2.2 Soluciones indicadoras

la mayoria de las soluciones indicadoras se preparan como solucién al 0,04% del tinte indicador en alcohol. Para haceeelfeadiy unas pocas

gotas de solucién indicadora a porciones de 10 mililitros de la solucién de muestra. Los colores deben compararseediensiazePse determinaciones

aproximadas en placas moteadas de porcelana blanca, comparando sobre ellas los colores del ensayo con una serie @e Ealedengacerse

ensayos colorimétricos mas precisos utilizando un bloque comparador acoplado con series de tubos de soluciones indicadernald patrocido.

Los indicadores deberan comprobarse periédicamente, por lo menos una vez al dia antes de usarlos, comparandolos coegaladbreifatron.
1.2.3 Papel indicador

En la solucién de muestra se introduce una cinta de papel tratada con tinte indicador. Segun el pH de la solucién, ligacintie caotor y podra
determinarse aproximadamente el pH, comparandolo con una carta cromética patrén.

13 ACIDEZ TITULABLE

En los “Official methods of Analysis of the Association of official Analytical Chemists® ethcion, 1984, secciones 22.060, 22.061, se describen
métodos aceptables para determinar la acidez titulable. El procedimiento para la normalizacion de la solucion de hiddizidpaiese descrito en
las secciones 50.032-50.035.

ANEXO 3
Referencias para la Evaluacion del Doble Cierre una Vez Desmontado

1. Canned Food: Principles of Thermal Process Control, Acidification, and Container Closure Evaluation, Revised 4th eijt©hayies 9
(Container Closure Evaluation) (English). Item # FB 7500, the Food Processor Institute, 1401 New York Ave., N.W., WasRing@g0b.
Estados Unidos.

2. Puede obtenerse la version espafiola solicitindola de José R. Cruz, Universidad de Puerto Rico, Mayagues, Institutpdréand® Su
Agronomia, Venezuela. Punto de contacto, Rico Piedras, Puerto Rico.

3. Can Seam Formation and Evaluation, Item # FA 0003 (English) -audio/visual presentation 16 mm film, 20 minutes. The Esod Ristite,
1401 New York Ave., N.W., Washington, D.C. 20005, Estados Unidos.

4. Evaluation of Double Seam, Parts 1 and 2 (English), audio/visual presentation, 138 slides and audio cassette witlsdfiitestgdoyees
handbook. The Food Processors Institute, 1401 New York Ave., N.W., Washington, D.C. 20005, Estados Unidos.

5. Draft Recommended Hold for Investigation Guidelines for Double Seam Measurements, Round Metal Containers for Low-Acd@4-ood, 1
(English). NFPA/CMI Container Integrity Task Force, National Food Processors Association, 1401 New York Ave., N.W., Waghi@gton,
20005, Estados Unidos.

6. Evaluacion del sertido doble, 1971 (inglés, frances y espafiol). Dewey and Almy Chemical Division of W.R. Grace & Coge_; Mabksechu-
setts, Estados Unidos.

7. Double Seam Manual, (English) 1978, Metal Box Ltd., Reino Unido.
8.  Top Double Seam Manual (English), Continental Can Company, Inc., 633 Third Avenue, New York, N.Y., 10017, Estados Unidos.

9. Examination of Metal Container Integrity, Chapter XXII, U.S.F.D.A. Bacteriological Analytical Manual (BAM) 6th Edition EBgHsh),
Association of Official Analytical Chemists.

10. Method for the Tear-Down Examination of Double Seam of Metal cans, MFHPB-25(f) (English & French), Bureau of Micribis|, Hazdih
Protection Branch, Health and Welfare Canada, Ottawa, Ontario, K1A O0L2, Canada.

11. Double Seam for Steel-Based Cans for Foods (English), 1984, Australian Standard 2730-1984, Standards Associatioa, StAndtals
House, 80 Arthur St., North Sydney, N.S.W., Australia.

12. Défauts et altérations des conserves -Nature et origine (French), 1982, lere édition, Edité par AFNOR Tour Europé&208aeRdsis, la
Défense, Francia.

13. Le Sertissage -boites rondes (French) 1977, Carnaud s.a., 65 av. Edouard Vaillant, B.P. 405, 92103 Boulogne s/SEiaacedex,
- FIN DE LANORMA -
20- El presente acuerdo entrara en vigencia a partir del dia de su publicacién en el Diario Oficial.

COMUNIQUESE. (Rubricado por el sefior Presidente de la Republica). MIGUEL E. LACAYO, MINISTRO.



