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CODIGO INTERNACIONAL RECOMENDADO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA
ALIMENTOSPOCO ACIDOSY ALIMENTOSPOCO ACIDOSACIDIFICADOS

ENVASADOS
CAC/RCP 23-1979,REV. 2 (1993)

SECCION 1. Ambito de Aplicacion

El presente codigo de précticas trata del envasado y tratamiento térmico de aimentos poco
&cidos y poco &cidos acidificados envasados en recipientes herméticamente cerrados, definidos en
ese Codigo. No s golica a los dimentos en envases herméicamente cerrados que necesiten
refrigeracion. El Anexo | se aplica especificamente a los alimentos poco &cidos acidificados.

SECCION 2. Definiciones

Paralos fines de este codigo se entendera por:
2.1.  Alimento &cido, todo aimento cuyo pH natural seade 4,6 0 menor.

2.2.  Alimento poco &cido acidificado, todo aimento que haya sido tratado para obtener un pH
de equilibrio de 4,6 0 menor, después dd tratamiento térmico.

2.3. Envasado y eaboracion asépticos, €@ llenado de un producto comercidmente estéril en
envases esterilizados, seguido de un cerrado hermético con un ciere estexilizado y en una amaosfera
exenta de microorganismos.

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

25. Alimento en conserva, d dimento comercidmente etéil y envasado en recipientes
herméticamente cerrados.

2.6. Limpieza la diminacion de los residuos de dimentos, suciedad, grasa u otras meterias
objetables.

2.7. Lote de la misma clave, @ producto obtenido durante un periodo de tiempo e identificado
por una clave especificamarcada en € recipiente.

2.8. Tiempo de calentamiento, € tiempo, incluido € tiempo de ventilacion, que transcurre entre
la introduccion de medio de cdentamiento en € autoclave cerado y € momento en que la
temperatura dd autoclave dcanza la temperatura de esterilizacion necesaria

2.9. Egeilidad comercial de un alimento tratado térmicamente, & estado que se consigue
gplicando cdor suficiente, solo o en combinacidén con otros tratamientos gpropiados, con objeto de
liberar a ese dimento de microorganismos capaces de reproducirse en @ en unas condiciones
normaes no refrigeradas en las que s mantendra probablemente € aimento durante su distribucion
y dmacenamiento.

2.10. Edeilidad comercial del equipo y recipientes empleados para la eaboracion y
envasado aséptico de los alimentos, € estado dcanzado y mantenido mediante la aplicacion de
caor, u otro tratamiento apropiado, que libere a dicho equipo y recipientes de microorganismos
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capaces de reproducirse en los dimentos a las temperaturas a las que éstos s mantendrén
probablemente durante su distribucién y amacenamiento.

2.11. Desinfeccion, la reduccidon, sn afectar en modo adverso a los dimentos, mediante la
golicacion de agentes quimicos higiénicamente satisfactorios y/o métodos fisicos, dd nimero de
microorganismos a un nivel que no produzca la contaminacion nociva dd dimento.

2.12. pH de equilibrio, es @ pH de un producto dimenticio macerado y sometido a tratamiento
térmico.

2.13. Edgilizador por llamas, € agparato en d que se agitan a presién atmosférica los recipientes
herméicamente cerrados mediante un movimiento continuo, intermitente o aternativo, sobre llamas
de gas, paraconseguir la esterilidad comercia delos dimentos.

2.14. Curva de calentamiento, la representacion gréfica de la velocidad de cambio de
temperatura en € dimento durante todo @ tratamiento térmico; éta sude trazarse, normamente, en
papd cuadriculado semilogaritmico, de forma que la temperatura en una escda logaritmica
invertida se trace en funcién del tiempo en unaescaalined.

2.14.1.Curva de calentamiento interrumpido, la curva de caentamiento que presenta un cambio
bien determinado en la velocidad de trandferencia dd caor, de td forma que la curva puede
representarse por dos 0 més lineas rectas bien determinadas.

2.14.2.Curva de calentamiento smple, la curva de cdentamiento que se gproxima a una linea
recta

2.15. Espadio libre, € volumen en un recipiente cerrado que no esta ocupado por € dimento.
2.16. Tiempo de espera, véase tiempo de esterilizacion.

2.17. Ensayos de incubacién ensayos en que € producto eaborado térmicamente se mantiene a
una temperatura especifica durante un determinado periodo de tiempo, para establecer §, en dichas
condiciones, hay proliferacion de microorganismos.

2.18. Temperatura inicial, la temperatura del contenido del envase maés frio que ha de tratarse &
comenzar € ciclo de esterilizacion, seguin se especificaen @ tratamiento programado.

2.19. Alimentos poco acidos, cudquier dimentos, excepto las bebidas acohdlicas, en & que uno
de los componentes tenga un pH mayor de 4,6 y una actividad de agua mayor de 0,85.

2.20. Agua potable, € agua apta para € consumo humano. Las normas de potabilidad deberan ser
tan edtrictas como las contenidas en la Ultima edicion de las "Normas Internaciondes para d Agua
Potable", de la Organizacion Mundia de la Salud.

2.21. Envase dd producto todo envase destinado a contener un dimento y que ha de cerrarse
herméticamente.

2.21.1. Envases herméticamente cerrados, envases que se han proyectado y se han previsto para
proteger € contenido contra la entrada de microorganismos durante € tratamiento térmico y

despuésde d.
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2.21.2.Envase rigido, todo envase en que la forma o € contorno del recipiente lleno y cerrado no
quedan afectados por @ producto encerrado ni deformados por una presion mecanica de hasta 10

psig (0,7 kg/cm2), (es decir, lapresidn que se puede gercer normamente con un dedo).

2.21.3.Envase semirrigido, todo envase en que la forma o los contornos del recipiente lleno y
cerrado no pueden quedar afectados por € producto encerrado a temperatura y presion atmosférica
normales, pero pueden ser deformados mediante preson externa mecénica de nenos de 10 psig (0,7
kg/cm2), (es decir, la presion que puede gercerse normalmente con e dedo).

2.21.4. Envase flexible, todo envase en que la forma o los contornos dd recipiente lleno y cerrado
guedan afectados por € producto envasado.

2.22 Autocdave, un recipiente a presdn, destinado a tratamiento térmico de los dimentos,
envasados en reci pientes herméticamente cerrados.

2.23. Tratamiento programado, € tratamiento témico elegido por € elaborador para un
producto determinado y un tamafio de ewvase adecuado para conseguir, por |0 menos, la esterilidad
comercid.

2.24. Cierres de un envase semirrigido y la tapa, 0 envase flexible, se entiende las partes que
estén soldadas entre si, con objeto de cerrar € envase.

2.25. Temperatura de esterilizacion la temperatura mantenida en todo € tratamiento térmico,
SegUn se especficaen @ tratamiento programado.

2.26. Tiempo de esterilizacién, € tiempo que transcurre entre € momento en que se consigue la
temperatura de esterilizacion y d momento en que comienza e enfriamiento.

2.27. Tratamiento térmico, € traamiento térmico necesxrio para conseguir la edterilidad
comercid y que se cuantificaen funcion del tiempo y latemperatura.

2.28. Ventilacion la operacion de diminar totamente con vepor € are de los autoclaves de
vapor, antes de comenzar d tratamiento programado.

2.29. Actividad acuosa (aw) es la rdacion de la preson del vapor de agua del producto y la
presion del vapor del agua pura ala mismatemperatura.

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

3.1. Higienedd medio en las zonas de donde proceden las materias primas
3.1.1. Zonasinadecuadas de cultivo o recoleccién

No deberdn cultivarse ni recolectarse dimentos en zonas donde la presencia de sustancias
potencial mente nocivas puedan dar lugar aun nivel inaceptable de dichas sustancias en @ dimento.

3.1.2. Proteccion contrala contaminacion por desechos

3121 Las materias primas de los dimentos deberan protegerse contra la contaminadon por
desechos de origen humano, animal, doméstico, indudtria y agricola cuya presencia pueda acanzar
niveles susceptibles de condtituir un riesgo para la sdud. Deberdn tomarse precauciones adecuadas
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para que esos desechos no se utilicen ni evaclen de manera que puedan condtituir, a través de los
aimentos, un riesgo paralasaud.

3122 Para la evacuacion de los desechos domésticos e industrides en las zonas de donde
proceden las materias primas deberdn tomarse disposiciones que sean aceptables @ra € organismo
oficia competente,

3.1.3. Control delosriegos

No deberdan cultivarse ni producirse dimentos en las zonas donde d agua utilizada para €
riego pueda condtituir, através dd aimento, un riesgo paralasaud del consumidor.

3.1.4. Lucha contralas plagasy enfermedades

Las medidas de lucha que comprenden d tratamiento con agentes quimicos, bioldgicos o
fiscos deberdn ser agplicadas solamente por 0 bgo la supervison directa de un persona que conozca
perfectamente los pdigros que pueden originarse para la sdud, particulamente los que pueden
deberse a los residuos en @ dimento. Taes medidas deberan aplicarse Unicamente de conformidad
con las recomendaciones del organismo oficial competente.

3.2.  Recoleccion y produccién
3.2.1. Técnicas

Los métodos y procedimientos que se empleen en la recoleccidon y produccidén deberdn ser
higiénicos y no habrén de condtituir un riego potencia para la sdud ni provocar la contaminacion
ddl producto.

3.2.2. Equipoy recipientes

El equipo y los recipientes que s utilicen para la recoleccion y la produccion deberan
congruirse y consarvarse de manera que no congtituyan un riesgo para la salud. Los envases que se
utilicen de nuevo deberan sr de materid y condruccion tdes que permitan una limpieza fadl y
completa Deberdn limpiarse y mantenerse limpios y, en cas0 necesario, desinfectarse. Los
recipientes ya usados para materias toxicas no deberan utilizarse posteriormente para adimentos o
ingredientes alimentarios.

3.2.3. Eliminacion de materias primas claramente inadecuadas

Las materias primas que evidentemente no son gptas para € consumo humano deberén
separarse durante la recoleccion y produccion. Las materias primas que no puedan hacerse gptas
para € consumo mediante una nueva daboracion deberdan eiminarse en una forma y lugar taes que

no puedan dar lugar a la contaminacién de los suministros de dimentos y/o dd agua o de otras
meaterias dimentarias.

3.2.4. Proteccion contrala contaminacion y los dafios

Deberan tomarse precawciones adecuadas para evitar que las materias primas sean contaminadas por
plagas 0 por contaminantes quimicos, fiscos o microbiologicos u otras sustancias objetables.
Deberan tomarse precauciones para evitar posibles dafios.
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3.3.  Almacenamiento en € lugar de produccidn/recoleccion

Las materias primas deberan amacenarse en condiciones que confieran proteccion contra la
contaminacion y reduzcan a minimo los dafios y deterioros.

3.4. Transporte

3.4.1. Mediosdetransporte

Los medios de transporte del producto recolectado o de la materia prima desde la zona de
produccién o lugar de recoleccion o amacenamiento deben ser adecuados para d fin perseguido y
deben ser de materid y condruccion tdes que permitan una limpieza fé&cil y completa. Deben
limpiarse y mantenerse limpiosy, en caso necesario, ser desinfectados y desinfestados.

3.4.2. Procedimientos de manipulacion

Todos los procedimientos de manipulacion deberdn ser de ta naturdeza que impidan la
contaminacion de la materia prima. Habra de ponerse especia cuidado en evitar la putrefaccion,
proteger contra la contaminacion y reducir d minimo los dafios. Deberd emplearse equipo especid -
por gemplo, equipo de refrigeracion -s la naturdeza de producto o las distancias a que ha de

transportarse asi 1o aconsgan. S se utiliza hielo en contacto con € producto, € hieo habra de ser
de lacdidad que se exige en la seccion 4.4.1.2 ddl presente Codigo.

SECCION 4. PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LASINSTALACIONES
4.1. Emplazamiento

Los edablecimientos deberdn estar Situados en zonas exentas de olores objetables, humo,
polvo y otros contaminantes y no expuestas ainundaciones.

4.2. Viasdeaccesoy zonas usadas para € trafico rodado

Las vias de acceso y zonas utilizadas por € establecimiento, que se encuentren dentro del
recinto de éste 0 en sus inmediaciones, deberan tener una superficie dura y pavimentada, gpta para
e tréfico rodado. Debe disponerse de un desaglie adecuado, asi como de medios de limpieza.

4.3. Edificioseinstalaciones

4.3.1 Los edificios e ingdaciones deberdn ser de congtruccion sdlida y habrén de mantenerse en
buen estado.

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

4.33. El disefio deberd ser td que permita una limpieza fé&cil y adecuada y facilite la debida
ingpeccion de la higiene dd dimento.

4.3.4. Los edificios e ingaaciones deberdn proyectarse de tal manera que se impida que entren o
aniden insectos 'y que entren contaminantes del medio, como humo, polvo, etc.
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435. Los edificios e ingdaciones deberdn proyectarse de manera que permitan separar, por
particion, ubicacion y otros medios eficaces, las operaciones susceptibles de causar contaminacion
cruzada.

4.3.6. Los edificios e ingadaciones debaan proyectarse de tal manera que las operaciones puedan
redizarse en las debidas condiciones higiénicas y por medios que regulen la fluidez dd proceso de
elaboracion desde la llegada de la materia prima a los locdes hasta la obtencién del producto
termnado, garantizando ademés condiciones de temperatura apropiadas para € proceso de
elaboracion y parad producto.

4.3.7.En las zonas de manipulacion de dimentos.

- Los suelos, cuando asi proceda, se congtruirdn de materides impermesbles, inabsorbentes,
lavables y antidedizantes, no tendrdn grietas y serén fé&ciles de limpiar y desinfectar. Segin € caso,
s les dara una pendiente suficiente para que los liquidos escurran hacia las bocas de |os desagies.

- Las paredes, cuando asi proceda, se construiran de materides impermesbles, inabsorbentes,
lavables y serén de color claro. Hasta una dtura apropiada para las operaciones, deberdn ser lisas y
sn grigas y féciles de limpiar y desinfectar. Cuando corresponda, los angulos entre las paredes,
entre las paredes y los sudlos, y entre las paredes y |os techos deberén ser abovedados y herméticos
parafacilitar lalimpieza

- Los techos deberan proyectarse, condruirse y acabarse de manera que se impida la acumulacion
de suciedad y se reduzca d minimo la @ndensacion y la formacion de mohos y conchas y deberdn
ser fadles de limpiar.

- Las ventanas y otras aberturas deberdn congruirse de manera que se evite la acumulacion de
suciedad, y las que se abran deberan estar provistas de persianas a prueba de insectos. Las persianas
deberdn poder quitarse fécilmente para su limpieza y buena conservacion. Los dféizares internos de

las ventanas deberan estar en pendiente para que no se usen como estantes.

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

- Las escaleras montacarges y edructuras auxiliares, como plataformas, escaderas de mano y
rampas, deberdn estar Situadas y construidas de manera que no sean causa de contaminacion de bs
adimentos. Las rampas deberan congtruirse con reillas de inspeccion y limpieza,

4.3.8. En la zona de manipulacion de los aimentos, todas las estructuras y accesorios eevados
deberan ingdarse de manera que se evite la contaminacion directa o indirecta del aimento y de la
materia prima por condensacion y goteo, y ho se entorpezcan las operaciones de limpieza. Deberan
adarse, cuando asi proceda, y proyectarse y condiruirse de manera que se evite la acumulacion de
suciedad y e reduzca d minimo la condensacidn y la formacion de mohos y conchas. Deberan ser
de fé&dl limpieza

4.3.9. Los dojamientos, los lavabos y los establos deberdn estar completamente separados de las
zonas de manipulacion de dimentos y no tendrén acceso directo a éstas.

4.3.10. Cuando asi proceda, los establecimientos deberan estar dotados de medios para controlar €l
acceso alos mismos.
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4.311.Deberd evitase d uso de maerides que no puedan limpiarse y desinfectarse
adecuadamente, por gemplo, la madera, a menos que se sgpa a ciencia cierta que su empleo no
condtituira una fuente de contaminacion.

4.4, |ngalacionessanitarias

4.4.1. Abastecimiento de agua

4.4.1.1. Deberd disponerse de un abundante abastecimiento de agua que se guste a lo
dispuesto en la seccién 7.3 dd Caodigo Internaciond Recomendado de Précticas - Principios
Generdes de Higiene de los Alimentos (Ref. CAC/RCP 11969, Rev. 2(1985)), a presion adecuada
y de temperatura conveniente, asi como de ingaaciones apropiadas para su dmacenamiento, en
caso necesario, y distribucion, y con proteccidn adecuada contra la contaminacion.

44.1.2. B hiedlo debera fabricarse con agua que se guste a lo dispuesto en la seccion 7.3 de
los Principios Generdes mencionados en la sub seccion 4.4.1.1 de presente Codigo, y habra de
tratarse, manipularse, dmacenarse y utilizarse de modo que esté protegido contra la contaminacion.
44.1.3. B vapor utilizado en contacto directo con aimentos o superficies que entren en
contacto con aimentos no deberd contener ninguna sustancia que pueda ser peligrosa para la salud
o contaminar € dimento.

44.1.4. B agua no potable que se utilice para la produccion de vapor, refrigeracion, lucha
contra incendios y otros propGsitos Smilares no relacionados con alimentos, deberd transportarse
por tuberias completamente separadas, de preferencia identificables por colores, sn que haya
ninguna conexion transversd ni sifonado de retroceso con las tuberias que conducen € agua potable
(véase también laseccion 7.3.2).

4.4.2. Evacuacion de efluentesy aguasresiduales

Los establecimientos deberdn disponer de un sstema €eficaz de evacuacion de efluentes y
aguas residuales, d cud deberd mantenerse en todo momento en buen orden y estado. Todos los
conductos de evacuacion (incluidos los ssemas de dcantarillado) deberan ser suficientemente
grandes para soportar cargas maximas y deberan condruirse de manera que s evite la
contaminacion del abastecimiento de agua potable.

4.4.3. Vestuariosy cuartosde aseo

Todos los establecimientos deberan disponer de vestuarios y cuartos de aseo adecuados,
convenientemente Situados. Los cuartos de aseo deberdn proyectarse de manera que se garantice la
eiminacion higiénica de las aguas resdudes. Edtos lugares deberdn estar bien aumbrados vy
ventilados y, en su caso, deberan tener caefaccion y no habrén de dar directamente a la zona donde
se manipulen los dimentos. Junto a los retretes, y Stuados de ta manera que € empleado tenga que
pasar junto a elos a volver a la zona de eaboracion, deberd haber lavabos con agua friay cdiente,
provistos de un preparado conveniente para lavarse las manos y medios higiénicos convenientes
para secarse las manos. Los lavabos deberdn tener grifos que permitan mezclar € agua friay € agua
cdiente. S se usan todlas de papel, deberd haber junto a cada lavabo un nimero suficiente de
dispositivos de digribucion y receptéculos. Conviene que los grifos no requieran accionamiento
manud. Deberan ponerse rétulos en los que se indique d persond que debe lavarse las manos
después de usar los servicios.

4.4.4. |ngtalaciones paralavarselasmanos en las zonas de elabor acion
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Deberdn proveerse indaaciones adecuadas y convenientemente Stuadas para lavarse 'y
secarse las manos sempre que asi 1o exija la naturdeza de las operaciones. Cuando asi proceda,
deberd disponerse también de instalaciones para la desinfeccion de las manos. Se deberd disponer
de agua fria y cdiente y de un preparado conveniente para la limpieza de las manos. Los lavabos
deberén tener grifos que permitan mezclar € agua fria y @ agua cdiente. Deberd haber un medio
higiénico apropiado para € secado de las manos. S se usan todlas de papd deberd haber junto a
cada lavabo un nimero suficiente de dispostivos de distribucion y receptéculos. Conviene que los
grifos no reguieran un accionamiento manud. Las ingtalaciones deberan estar provistas de tuberias
debidamente sifonadas que lleven las aguas resdudes alos desagies.

4.4.5. |nstalacionesde desinfeccion

Cuando asi proceda, debera haber nstaaciones adecuadas para la limpieza y desinfeccion de
los utiles y equipo de trabgo. Esas indaaciones se condruiran con materides resgentes a la
corrosion, y que puedan limpiarse fécilmente, y estaran provistas de medios convenientes para
sumingtrar aguafriay cdiente en cantidades suficientes.

4.4.6. Alumbrado

Todo @ establecimiento debera tener un aumbrado naturd o artificial adecuado. Cuando proceda,
el dumbrado no debera dterar los colores, y laintensidad no debera ser menor de:

540 lux (50 bujias pi€) en todos los puntos de inspeccion
220 lux (20 bujias pi€) en las sdas de trabgjo
110 lux (10 bujias pi€) en otras zonas.

Las bombillas y lamparas que estén suspendidas sobre d materid dimentario en cuaquiera
de las fases de produccion deben ser de tipo inocuo y estar protegidas para evitar la contaminacion
de los dimentos en caso de rotura.

4.4.7. Ventilacion

Deberd proveerse una ventilacion adecuada para evitar € cdor excesvo, la condensacion
del vapor y del polvo y para iminar & are contaminado. La direccion de la corriente de aire no
deberd ir nunca de una zona sucia a una zona limpia Deberdn haber aberturas de ventilacion
provistas de una pantdla o de otra proteccion de materia anticorrosivo. Las pantdlas deben poder
retirarse facilmente para su limpieza

4.4.8. |nstalaciones para e almacenamiento de desechosy materiasno comestibles

Deberd disponerse de indalaciones para € amacenamiento de los desechos y materias no
comestibles antes de su diminacion del establecimiento. Las ingtdaciones deberdn proyectarse de
manera que se impida & acceso de plagas a los desechos de materias no comedtibles y se evite la
contaminacion de dimento, de agua potable, del equipo y de los edificios 0 vias de acceso en bs

locdes.
4.5. Equipoy utenslios

45.1. Materiales
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Todo € equipo y los utensilios empleados en las zonas de manipulacion de dimentos y que
puedan entrar en contacto con los aimentos deben ser de un materid que no transmita sustancias
toxicas, olores ni sabores y sea indbsorbente yresistente a la corrosion y capaz de residtir repetidas
operaciones de limpieza y desinfeccion. Las superficies habran de ser lisass y estar exentas de hoyos
y grietas. Debera evitarse € uso de madera y otros materides que no puedan limpiarse y
desinfectarse adecuadamente, a menos que se tenga la certeza de que su empleo no sera una fuente
de contaminacién. Se debera evitar d uso de diferentes materides de td manera que pueda
producirse corrosion por contacto.

4.5.2. Proyecto, construccion einstalacion sanitarios

4521 Todo € equipo y los utensilios deberan estar disefiados y construidos de modo que
S eviten los riesgos contra la higiene y permitan una f&cl y completa limpieza y desinfeccion vy,
cuando sea factible, deberdn ser visbles para facilitar la inspeccion. El equipo fijo deberd ingtdarse
de td modo que permita un acceso facil y una limpieza a fondo. Las fébricas de conservas deberan
disponer de adecuados sistemas de correas transportadoras para transportar 1os envases vacios a las
estaciones de llenado. Su proyecto, estructura e ingtalacion deberan asegurar que tales envases no
puedan contaminarse ni resulten inaceptables debido a dafios.

4522. Los recipientes para materias no comestibles y desechos deberan ser herméticos y
edar condruidos de metd o cudquier otro materiad impenetrable que sea de facil limpieza o
eliminacion y que puedan ser tapados herméticamente.

4523. Todos los locales refrigerados deberan estar provistos de un termometro o de
dispositivos de regisiro de la temperatura.

4524, Autoclaves son recipientes a preson y, como taes, deberdn proyectarse, instaarse,
accionarse 'y mantenerse de conformidad con las normas de seguridad establecidas para los
recipientes a preson por @ organismo oficid competente. Instaaciones de sobrepresion (por
gemplo, para los recipientes flexibles) puede significar que la reacion segura de presién de trabgo
dd autoclave haya de aumentarse consderablemente.

4.5.3. Identificacion del equipo

El equipo y los utenslios empleados para materias no comestibles o desechos deberén
marcarse, indicando su utilizacion y no deberan emplearse para productos comestibles.

4.6.  Suministro devapor
El suministro de vapor d dstema de tratamiento térmico deberd ser adecuado en la medida

necesaria para garantizar que se mantiene una preson suficiente de vapor durante la eaboracion
térmica, independientemente de otra demanda de vapor por otras instal aciones de la fébrica.

SECCION 5. ESTABLECIMIENTO: REQUISI TOS DE HIGIENE
5.1. Conservacién
Los edificios, equipo, utenslios y todas las demés indadaciones de establecimiento,

incluidos los desaglies, deberdn mantenerse en buen estado y en forma ordenada. En la medida de lo
posible, las sdas deberan estar exentas de vapor y agua sobrante.
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5.2. Limpiezay desinfeccion

5.2.1. La limpieza y la desnfeccion deberdn gustarse a los requisitos de este Codigo. Para més
informacion sobre procedimientos de limpieza y desinfeccion véase € Apéndice | de los Principios
Generales mencionados en la subseccion 4.4.1.1 del presente Cadigo.

5.2.2. Paa impedir la contaminacion de los dimentos todo € equipo y utensilios deberan
limpiarse con la frecuencia necesariay desinfectarse sempre que las circunstancias asi lo exijan.

5.2.3. Deberan tomarse precauciones adecuadas para impedir que € adimento sea contaminado
cuando las sdas, @ equipo y los utenslios se limpien o desinfecten con agua y detersvos o con
desinfectantes o soluciones de éstos. Los detersivos y desinfectantes deben ser convenientes para €
fin perseguido y deben ser aceptables para @ organismo oficid competente. Los resduos de estos
agentes que queden en una superficie susceptible de entrar en contacto con adimentos deben
diminarse mediante un lavado minucioso con agua que se guste a lo dispuesto en la seccidon 7.3 de
los Principios Generadles mencionados en la subseccion 4.4.1.1 del presente Codigo, antes de que la
zona o d equipo vuevan a utilizarse parala manipulacion de aimentos.

5.2.4. Inmediatamente después de terminar @ trabgo de la jornada o cuantas veces sea
conveniente, deberan limpiarse minuciosamente los suelos, incluidos los desaglies, las edructuras
auxiliaresy las paredes de la zona de manipulacion de dimentos.

5.25. Los veduarios y cuartos de aseo deberén 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, deberan
mantenerse limpios,

5.3.  Programa de ingpeccion dela higiene

Deberd edtablecerse para cada establecimiento un caendario de limpieza y desinfeccion
permanente, con objeto de que estén debidamente limpias todas las zonas y de que sean objeto de
atencion especid las zones, d equipo y € mateid més importantes. La responssbilidad de la
limpieza del establecimiento debera incumbir a una sola persona, que de preferencia debera ser
miembro permanente del personad del establecimiento y cuyas funciones estardn disociadas de la
produccion. Esta persona debe tener pleno conocimiento de la importancia de la contaminacion y de
los riesgos que entrafia. Todo € persond de limpieza deberd estar bien capacitado en técnicas de
limpieza

5.4.  Subproductos

Los subproductos deberan dmacenarse de manera que se evite la contaminacion de los
adimentos. Deberédn retirarse de las zonas de trabgjo cuantas veces sean necesarias y, por 10 menos
unavez d dia

5.5.  Almacenamiento y eliminaciode desechos

El materid de desecho deberd manipularse de manera que se evite la contaminacion ce los
adimentos 0 dd agua potable. Se pondra especid cuidado en impedir & acceso de las plagas a los
desechos. Los desechos deberén retirarse de las zonas de manipulacion de aimentos y otras zonas
de trabgjo todas las veces que seanecesario y, por |o menos, una vez d dia Inmediatamente después
de la evacuacion de los desechos, los receptaculos utilizados para € amacenamiento y todo €
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equipo que haya entrado en contacto con los desechos deberdn limpiarse y desinfectarse. La zona de
admacenamiento de desechos debera, asmismo, limpiarse y desinfectarse.

5.6.  Prohibicion de animales domésticos

Deberd impedirse la entrada en los establecimientos de todos los animaes no sometidos a
control 0 que puedan representar un riesgo paralasaud.

5.7.  Luchacontralasplagas

5.7.1 Deberd aplicarse un programa €ficaz y continuo de lucha contra las plagas. Los
establecimientos y las zonas circundantes deberdn inspeccionarse periddicamente para cerciorarse
de que no exigte infestacion.

5.7.2. En caso de que alguna plaga invada los establecimientos, deberan adoptarse medidas de
eradicacion. Las medidas de lucha que comprenden € tratamiento con agentes quimicos, fiscos o
biolégicos sdlo deberan aplicarse bgo la supervisén directa del personal que conozca a fondo los
riesgos que € uso de esos agentes puede entrafiar para la sdud, especidmente los riesgos que
pueden originar los resduos retenidos en @ producto. Tdes medidas se gplicardn Unicamente de
conformidad con las recomendaciones dd organismo oficia competente.

5.7.3. Sblo deberan emplearse plaguicidas S no pueden aplicarse con eficacia otras medidas de
precaucion. Antes de aplicar plaguicidas se deberd tener cuidado de proteger todos los aimentos,
equipo y utendlios contra la contaminacion. Después de aplicar los plaguicidas deberan limpiarse
minuciosamente d equipo y los utendlios contaminados a fin de que antes de volverlos a usar
queden eiminados los resduocs.

5.8.  Almacenamiento de sustancias peligrosas

5.8.1. Los plaguicidas u otras sustancias toxicas que puedan representar un riesgo para la saud
deberdn etiquetarse adecuadamente con un rétulo en que se informe sobre su toxicidad y empleo.
Estos productos deberdn amacenarse en sdas separadas 0 armarios cerrados con llave
especidmerte destinados d efecto y habrdn de ser digtribuidos o manipulados sdlo por persond
autorizado y debidamente adiestrado, o0 por otras personas bgo la edtricta supervison de persond
competente. Se pondra e mayor cuidado en evitar la contaminacion de los dimentos.

48.2. Sdvo que sea necesxio con fines de higiene o daboracion, no debera utilizarse ni

dmacenarse en la zona de manipulacion de dimentos ninguna sustancia que pueda contaminar os
adimentos.

5.9. Ropay efectos personales

No deberan depostarse ropas ni efectos persondes en las zonas de manipulacion de
aimentos.

SECCION 6. HIGIENE PERSONAL Y REQUISITOS SANITARIOS
6.1. Ensefianzadehigiene

La direcciéon de establecimiento debera tomar disposiciones para que todas las personas que
manipulen dimentos reciban una indruccion adecuada y continua en materia de manipulacion
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higiénica de los dimentos e higiene persond, a fin de que sepan adoptar las precauciones necesarias
paa evitar la contaminacion de los dimentos. Ta ingtruccion debera comprender las partes
pertinentes del presente Cédigo.

6.2. Examen médico

Las personas que entran en contacto con los aimentos en € curso de su trabgo deberan
haber pasado un examen médico antes de asgnarles td empleo, S € organismo compekente,
fundandose en @ asesoramiento técnico recibido, lo considera necesario, sea por consideraciones
epidemiologicas, sea por la naturdeza de dimento preparado en un determinado establecimiento,
sea por la historia médica de la persona que haya de maripular dimentos. El examen médico debera
efectuarse en otras ocasiones en que esté indicado por razones clinicas o epidemiol égicas.

6.3. Enfermedades contagiosas

La direccion tomara las medidas necesarias para que no se permita a ninguna persona que se
Ssepa, 0 sospeche, que padece 0 es vector de una enfermedad susceptible de transmitirse por los
dimentos, 0 esté aqugada de heridas infectadas, infecciones cuténess, llagas o diarress, trabgar
bao ninglin concepto en ninguna zona de manipulacion de dimentos en la que haya probabilidad de
que dicha persona pueda contaminar directa o indirectamente los dimentos con microorganismos
patégenos. Toda persona que se encuentre en esas condiciones debe comunicar inmediatamente a la
direccion su estado fisico.

6.4. Heidas

Ninguna persona que sufra de heridas 0 lesones deberd seguir manipulando dimentos ni
superficies en contacto con dimentos mientras la herida no haya sdo completamente protegida por
un revesimiento impermegble firmemente asegurado y de color bien vishle A ese fin debera
disponerse de un adecuado botiquin de urgencia

6.5. Lavado delas manos

Toda persona que trabgje en una zona de manipulacion de aimentos deberd, mientras eté de
savicio, lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un preparado conveniente para
edta limpieza, y con agua corriente caiente que se guste a lo dispuesto en la seccion 7.3 de los
Principios Generdes mencionados en la subseccion 4.4.1.1 dd presente Codigo. Dicha persona
deberd lavarse dempre las manos antes de iniciar d trabgo, inmediatamente después de haber
hecho uso de los retretes, después de manipular materiad contaminado y todas las veces que sea
necesario. Deberd lavarse y desinfectarse las manos inmediatamente después de haber manipuado
cudquier materid que pueda transmitir enfermedades. Se colocardn avisos que indiquen la
obligacion de lavarse las manos. Debera haber una ingpeccion adecuada para garantizar €
cumplimiento de este requisito.

6.6. Limpieza personal

Toda persona que trabge en una zona de manipulacion de dimentos deberd mantener una
esmerada limpieza persona mientras esté de servicio, y en todo momento durante € trabgo deberd
llevar ropa protectora, inclusve un cubrecabeza y cazado; todos estos articulos deben ser lavables,
a menos que sean desechables, y mantenerse limpios de acuerdo con la naturadeza del trabgo que
desempefia la persona. No deberan lavarse sobre € piso los delantdes y articulos andogos. Durante
los periodos en que se manipulan los adimentos a mano, deberd quitarse de las manos todo objeto de
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adorno que no pueda ser desinfectado de manera adecuada. El persona no debe usar objetos de
adorno inseguros cuando manipule € dimento.

6.7. Conducta personal

En las zonas en donde s manipulen alimentos deberd prohibirse todo acto que pueda
resultar en contaminacion de los dimentos, como comer, fumar, magticar (por gemplo goma,
nueces de betel, etc.) o précticas antihigiénicas, tales como escupir.

6.8. Guantes

S paa manipular los dimentos se emplean guantes, éxos se mantendran en perfectas
condiciones de limpieza e higiene. El uso de guantes no eximira d operaiio de la obligacion de
lavarse las manos cuidadosamente.

6.9. Vidtantes

Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen los dimentos en las
zonas donde se procede a la manipulacion de étos. Las precauciones pueden incluir € uso de ropas
protectoras. Los vistantes deben cumplir las disposiciones recomendadas en las secciones 5.9, 6.3,
6.4y 6.7 del presente Codigo.

6.10. Supervision

La responsabilidad dd cumplimiento, por parte de todo & persona de todos los requisitos
sefidados en las secciones 6.1 -6.9 deberd asgnarse especificamente a persona  supervisor
competente.

SECCION 7. ESTABLECIMIENTO: REQUISITOSDE HIGIENE EN LA ELABORACION
7.1. Requistosaplicablesalamateriaprima

7.1.1. El edablecimiento no deberd aceptar ninguna materia prima o ingrediente § s sabe que
contiene parasitos, microoganismos 0 sustancias toxicas, descompuestas 0 extrafias que no puedan
ser reducidas a niveles aceptables por los procedimientos normaes de clasificacion y/o preparacion
o elaboracion.

7.1.2. Las materias primas 0 ingredientes deberdn ingpeccionarse y clasificarse antes de llevarlos a
la linea de daboracion y, en caso necesario, deberan efectuarse ensayos de laboratorio. En la
elaboracion ulterior s0lo deberan utilizarse materias primas 0 ingredientes limpios y en buenas
condiciones.

7.13. Las maerias primas y los ingredientes dmacenados en los locades dd  establecimiento
deberdn mantenerse en condiciones que eviten la putrefaccion, protgan contra la contaminacion y
reduzcan d minimo los dafios. Se debera asegurar la adecuada rotacion de las exigencias de
meaterias primas e ingredientes.

7.1.4. B blanqueo por calor, cuando sea necesario en la preparacion de aimentos para conserva,
debe ir seguido de un enfriamiento rgpido de los dimentos o de una pronta eaboracion
subsguiente. La proliferacion de microorganismos termdfilos y la contaminacion en los aparatos
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para blanquear deberdn reducirse a un minimo mediante un buen disefio, € uso de temperaturas de
elaboracion adecuadas y mediante una limpieza Sstemética

7.1.5. Todas las fases dd proceso de produccion, incluidos € llenado, cierre, tratamiento térmico y
enfriamiento, deberan redizarse 1o més rdpidamente posble en unas condiciones taes que impidan
la contaminacion y deterioro y reduzcan a un minimo la proliferacion de microorganismos en €
dimento.

7.2.  Prevencion dela contaminacion cruzada

7.2.1. Se tomardn medidas eficaces para evitar la contaminacion de materid adimentario por
contacto directo o indirecto con materia que se encuentre en las fases inicides del proceso.

7.2.2. Las personas que manipulen materias primas 0 productos semielaborados susceptibles de
contaminar € producto find no deberdn entrar en contacto con ninglin producto find mientras no se
hayan quitado toda la ropa protectora que hayan llevado durante la manipulacion de materias primas
0 productos semielaborados con los que haya entrado en contacto o que haya sdo manchada por
materia prima o productos semielaborados, y hayan procedido a ponerse ropa protectoralimpia.

7.2.3. S hay probabilidad de contaminacion, habra que lavarse las manos minuciosamente entre
unay otra manipulacion de productos en las diversas fases de eaboracion.

7.24. Todo d equipo que haya entrado en contacto con materias primas o con materid
contaminado deberd limpiarse y desinfectarse cuidadosamente antes de ser utilizado para entrar en
contacto con productos terminados.

7.3. Empleodeagua

7.3.1. Como principio generd, en la manipulacion de los dimentos solo debera utilizarse agua
potable conforme a la definicion de la dltima edicién de las "Normas Internacionades para € Agua
Potable" (OMS).

7.3.2. Con la gprobacion dd organismo oficia competente, se podra utilizar agua no potable para
la produccion de vapor, refrigeracion, lucha contra incendios y otros fines andogos no relacionados
con los dimentos. Sin embargo, con la @robacion expresa del organismo oficid competente, podra
utilizarse agua no potable en ciertas zonas de manipulacion de dimentos, Ssempre que no entrafie un
riesgo paralasdud.

7.3.3. El agua recirculada para ser utilizada nuevamente dentro de un establecimiento debera
tratarse y mantenerse en un estado ta que su UsO nO pueda presentar un riesgo para la sdud. El
proceso de tratamiento debera mantenerse bgo condtante vigilancia Por otra pate, d agua
recirculada que no haya recibido ningin tratamierto ulterior podra utilizarse en condiciones en las
gue su empleo no condituya un riesgo para la sdud ni contamine la materia prima ni € producto
find. Para @ agua recirculada debera haber un sstema separado de distribucion que pueda
identificarse  fadlmente. Serd menester la aprobacion del organismo  oficid competente para
cualquier proceso de tratamiento y para la utilizacion ddl agua recirculada en cuaquier proceso de
elaboracion de adimentos.

7.4. Envasado

7.4.1. Almacenamientoy caracteristicas de los envases



Codex Alimentarius
Volumen 1 A CAC/RCP 13-1979

Todo d materia que se emplea para d envasado debera dmacenarse en condiciones de
sanidad y limpieza. El materid deberd ser gpropiado para @ producto que ha de envasarse y para las
condiciones previsas de amacenamiento y no deberd trangmitir d producto sustancias objetables
en medida que exceda de los limites aceptables para d organismo oficid competente. El materiad de
envasado deberd ser satisfactorio y conferir una proteccion apropiada contra la contaminacion. Los
envases de los productos deberan ser suficientemente Sdlidos para residtir toda accion mecénica,
quimica y térmica que puedan encontrar durante la distribucion norma. Quiza sea necesario que los
envasss flexibles y semirrigidos lleven una envoltura exterior. Con los laminados debera prestarse
epecid atencion para asegurarse de que la combinacion de los requisitos de eaboracion y las
caracteristicas del producto no provoque la dedaminacién, ya que esto puede causar una pérdida de
la integridad. El materia que se déija para hacer d cierre debera ser compatible con € producto, asi
como con d envase y los dgsemas de ciere. Los cieres de los envases de vidrio son
particularmente  susceptibles de dafios mecanicos que pueden hacer que, tempord o
permanentemente, @ cierre no sea hermético. Por dlo, los cierres de los tarros herméticos deben
tener un didmetro inferior d diametro del tarro mismo, para evitar € contacto entre cierres.

7.4.2. |nspeccion de envasesvacios

74.2.1. Tanto e fabricante de los envases como d envasador deberan observar planes
goropiados de muestreo e ingpeccion para asegurar que los envases y sUs cierres se gusten a las
especificaciones adoptadas de mutuo acuerdo y a los requisitos aplicables establecidos por €
organismo competente. Edas especificaciones deberdn incluir, como minimo, las ingpecciones y
mediciones indicadas en la subseccion 7.4.8 ded presente Codigo. Los envases vacios estén
particularmente expuestos a dafios causados por € ma funcionamiento de los descargadores de
plataformas de madera y la proyectacion o € control defectuosos de los transportadores a las
maquinas que redizan € llenado y cierre.

7.4.2.2. No deberan llenarse envases que estén sucios. Los envases rigidos de metd,
inmediatamente antes de s llenados, deberdn limpiarse mecdnicamente en poscion invertida
mediante ingtdaciones adecuadas de chorro de aire 0 agua. Los envases de vidrio podrén limpiarse
también mediante succion (vacio). Los envases que hayan de utilizarse en lineas de llenado aséptico
no deberdn lavarse con agua S no se han secado perfectamente antes de la edteilizacion. La
inspeccion es especidmente importante en € caso de los envases de vidrio, ya que pueden contener
fragmentos o defectos de vidrio dificilmente visibles.

7.4.2.3. No deberan llenarse envases que sean defectuosos. Se consideraran defectuosos los
envases rigidos y tapas que estén agujereados o fuertemente abollados, cuyas costuras laterales o de
las bases sean defectuosas, 0 tengan pestafias del cuerpo dedl envase deformadas o tapas torcidas,
presenten niveles anormaes de arafiazos 0 pequefias grietas en sus revestimientos o esmdte (laca),
y tengan tgpas cuyo compuesto de sdlado o las juntas sean defectuosos. Hay que evitar una mda
manipulacion antes dd cierre, que cause dafios a los envases vacios, sus cierres o los materiales del
envae. S e llenan estos envases defectuosos, se desperdiciara € producto y siempre se correra €
peligro de que los envases daflados puedan atascar la méguina de llenar o de cerrar, obligando a
pardizar todas las operaciones. Los envases defectuosos pueden tener fugas durante, o después, del
tratamiento térmico y dmacenamiento.

7.4.2.4. El envasador debera cerciorarse de que las especificaciones dd envase y de las tepas
sean tdes que € envase resida los esfuerzos de daboracion y manipulacion ulteriores, a los que se

los somete normamente. Como taes especificaciones pueden variar segin la operacion de
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envasado y ulterior manipulacion, habran de establecerse previa consulta con € falricante de los
envases o de los sstemas de cierre.

7.4.3. Uso adecuado delos envases

Los envases para los productos no deberan utilizarse nunca en € interior de la fébrica de
consarvas para otro fin que no sea d de envasar dimentos. En ninglin caso deberan utilizarse como
ceniceros, pequefias papeleras, receptaculos para guardar las pequefias piezas de las maguinas o
para otros fines smilares. Deberd impedirse esto debido a que existe un riesgo considerable de que
tdes envases vudvan accidentamente a la linea de produccion, lo que puede dar lugar a que se
coloquen aimentos en envases que contienen materia es desagradables o posiblemente peligrosos.

7.4.4. Proteccion delos envases vacios durantela limpieza dela fabrica

Los envases veacios deberan sacarse de la sala de envasado y de los transportadores que los
llevan a las méguinas de llenado, antes de proceder d lavado de las lineas de produccion. S esto no
fuese viable, podrén protegerse o colocarse en agun stio, donde no sean contaminados ni obstruyan
las operaciones de limpieza.

74.5. Llenado delosenvases

7.45.1. Durante la operacion de llenado de los envases debera evitarse la contaminacion de
las superficies de ciere o costura con particulas de producto y dichas superficies deberén
mantenerse 1o més limpias y secas posble paa lograr un cierre satisfactorio. El llenado excesivo
puede provocar la contaminacion del cierre o costuray menoscabar laintegridad del envase.

745.2. El llenado de los envases, mecanicamente 0 a mano, debera controlarse a fin de que
s cumplan los requistos especificados en € tratamiento programedo relativos d llenado y d
epacio libre. Es importante conseguir un llenado congtante no solo por razones econdmicas, Sno
también porque la variacion en d llenado puede tener consecuencias desfavorables para la
penetracion dd cdor y la integridad dd envase. En los envases tratados con movimiento de rotacion
debera regularse con precison € espacio libre, que deberd ser suficiente para asegurar una agitacion
condtante y adecuada del contenido. Cuando se emplee @ envasado flexible, las variaciones que
puedan producirse en d tamafio de particula del producto, en € peso de llenado y/o en d espacio
libre pueden provocar variaciones en las dimensones de la bolsa llena (espesor), 1o que puede
influir negativamente en la penetracion dd cdor.

7.45.3. El contenido de are de los envases flexibles y semirrigidos llenos debe mantenerse
dentro de limites especificados para evitar la preson excesva sobre las costuras durante €
tratamiento térmico.

7.4.6. Aspiracion del aireen losenvases

La aspiracion de los envases, para eiminar € are, debera controlarse de manera que se
logren las condiciones paralas que se disefio la eaboracion programada.

7.4.7. Operacionesdecierre
7.4.7.1. Deberd predarse una especid aencion d  funcionamiento, mantenimiento,

verificacion ordinaria y guste del equipo de cierre. Las maguinas cerradoras deberdn adaptarse y
gusarse a cada tipo de envase y cierre utilizados. Las costuras y otros cierres deberdn ser
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herméticos y seguros y satisfacer los requisitos del fabricante de envases, dd envasador y de
organismo oficid competente. Se seguirdn meticulosamente las indrucciones de los fabricantes o

suministradores del equipo.

74.7.2. Para la costura en cdiente, los bordes que se pegan deberdn mantenerse en un plano
pardelo entre si y habra que caentar uno de élos o los dos. La temperatura de los bordes debera
mantenerse d nivel especificado en toda la supeficie de cierre. La preson que se hace en los
bordes debera ser lo suficientemente rgpida y la preson find lo suficientemente devada para
permitir que se expulse € producto de los bordes antes de que éstos empiecen a unirse. Las bolsas
flexiles s cdearan nomamente en poscion verticd. Los requistos paa d control y
funcionamiento del equipo de cierre son andogos a los exigidos para los envases semirrigidos. La
superficie de costura debera estar limpia de contaminacion por € producto.

7.4.8. Inspecciondeloscierres
748.1. I ngpeccion par a defectos exter nos

Durante la produccion deberdn efectuarse observaciones periddicas para detectar posibles
defectos extenos del envase. A intervdos de frecuencia suficiente para garantizar un cierre
adecuado, el operario, @ supervisor de cierres u otra persona competente para ingpeccionar 1os
cierres de los envases, deberdn examinar visudmente la costura superior de un envase escogido d
azar de cada cabeza de costura, 0 € cierre de cuadquier otro tipo de envase utilizado, y deberd hacer
condar las observaciones hechas. Se llevardn a cabo ingpecciones adiciondes visudes
inmediatamente después de que una magquina cerradora se haya blogueado, después de un reguste,
0 cuando se ponga en marcha una maguing, cuando haya estado parada durante un periodo
prolongado. Deberan examinarse visudmente las costuras laterdes para detectar defectos o fuges
ddl producto.

Se establecerd un registro con todas las observaciones pertinentes. Cuando se observen
irregularidades, se tomaran medidas correctoras, llevandose un registro de las mismas.

7.4.8.1.1. Inspeccion deloscierresde envasesdevidrio

Los envases de vidrio se componen de dos piezas. un recipiente de vidrio y una tapa (cierre),
normamente de metd, a rosca 0 a preson segun d disefio de ciere Deberdn efectuarse
ingpecciones y pruebas apropiadas y detaladas, redlizadas por personal competente, a intervalos de
frecuencia auficiente, para garatizar un  ciere heméico congdantemente seguro.  Existen
numercsos disefios de cierre para recipientes de vidrio y, por tanto, es imposble formular
recomendaciones definitivas para tades tipos de ciares. Deberdn seguirse edrictamente las
recomendaciones del fabricante. Se mantendran registros de tdes ensayos y de las medidas
correctoras que se hayan adoptado.

7.4.8.1.2. Inspeccion y desarme del doblecierre

Ademés de las observaciones periddicas que deben efectuarse para detectar graves defectos
de cierre y de las ingpecciones visudes, una persona competente deberd efectuar inspecciones de
desmontgje y anotar los resultados, a intervalos de frecuencia suficiente, en cada seccion de cierre
para garantizar  mantenimiento de la integridad de la costura. Cuando las latas estén deformadas,
se observaran e inspeccioraran las dos costuras dobles. Cuando se observen anormalidades, deberan
anotarse las medidas correctas que se hayan adoptado. Para la evaluacion de la cdidad de las
costuras a efectos de control son importantes tanto las medidas como sus tendencias. (Nota: Podran
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encontrarse referencias a textos normalizados o manuales donde aparezcan métodos para € desarme
de costuras del doble cierreen e Apéndicelll).

Para inspeccionar las costuras de los envases podra utilizarse cuaquiera de los dos sistemas
sguentes:

Medicidon micrométrica:

Deberén efectuarse las sguientes mediciones con gproximacion de 0,1 mm (0,001 pulgadas)
utilizando un micrémetro gpropiado. En lafigura 1 seindicala magnitud de cada dimension.

Antes de desmontar € doble cierre medir y anotar las dimensones Sguientes.

a) Profundidad de la cubeta (A)
b) Alturadel doble cierre (W)
c) Espesor del doble cierre (S)

Deberan efectuarse las siguientes mediciones y evauaciones en @ sertido desmontado:

a) Alturadd gancho de lalata(BH)

b) Alturadd gancho de latapa (CH)

¢) Espesor delaplacadelatapa(Te)

d) Espesor delalaminade cuerpo de lalata (Th)
€) Solapado (OL)

f) Grado de hermeticidad

g) Grado de union de costuras

H) Borde de presién (huella de presion)

El solapado puede calcularse mediante las formulas Sguientes:
i) Solapado=0=(CH +BH + Te)- W

i) Porcentagje de solagpado = % = (BH + CH + Te - W)x100
(W- (2Te+ Th))

Para evauar la hermeticidad, la union de cogturas (depresion interna) y la hudla de presion,
deberén consultarse las referencias indicadas antes. En las latas redondas, las antedichas mediciones
deberan efectuarse como minimo en tres puntos, distantes aproximadamente 120° entre i, en €
doble cierre (excluido € punto de union con lacosturalateral).

También son Utiles las mediciones del espacio libre y @ ensamblado del gancho dd cuerpo
para evauar la cdidad dd doble cierre. Estos datos pueden cacularse mediante las formulas
sguientes
Espacio libre=S- (2Tb + 3Te)

Porcentgje de ensamblado del gancho del cuerpo= (BH -1,1 Th) x 1006
(W-11(2Te+Th))

=b/c x 100 (fig. 2)
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Mediciones Opticas Las longitudes del solgpado, del cuerpo de la lata y del gancho de la
tapa son directamente visbles en una seccion transversd del doble cierre. Las otras dimensiones del
doble cierre que no pueden medirse Opticamente deberan medirse mediante un micrometro (véase la
subseccion 7.4.8.1.2). Las arrugas y otros defectos visbles solamente podran conservarse separando
e gancho de la tapa Los segmentos del doble cierre que hayan de examinarse deberan, por
gemplo, tomarse en dos 0 méas puntos del mismo doble cierre de las latas cilindricas.

Deberan seguirse edrictamente las ingtrucciones del proveedor de envases y dd fabricante
de la mé&guina de coser d evaduar los resultados obtenidos por cudquiera de los dos sisemas, asi
como cudesquiera otros ensayos adiciondes. El organismo oficid competente podra establecer
otros requisitos.

Las latas no cilindricas requieren una consideracion especid. 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. Ingpeccion decierre por calentamiento
Personal competente, capacitado y experimentado debera efectuar diariamente ingpecciones

visudes y pruebas gpropiadas a intervalos de frecuencia suficiente para asegurar un cierre

hermético, firme y seguro. Se llevaran regidros de los ensayos efectuados y de las medidas
correctoras necesarias.

FIGURA 1 FIGURA 2
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La resstencia de las costuras por caentamiento se reduce drésticamente a las elevadas temperaturas
gue s utilizan en los autoclaves, por tanto, es extremadamente importante que dichas costuras
tengan dempre la resstencia necesaria antes de entrar en @ autoclave. Las pequefias fugas o
imperfecciones del cierre pueden producir una pérdida de integridad, que puede agravarse a causa
de las tendones fiscas que se inducen en € autoclave, y pueden permitir la contaminacion
microbiologica después del tratamiento térmico. La ingpeccion debera incluir una comprobacion
fisca de la uniformidad de resistencia de las costuras por caentamiento. Existen varios medios para
comprobar la integridad del cierre, por gemplo, bio-ensayo, prueba de eddlido por presion,
comprobacion del espesor del cierre, y ensayo de penetracion con tinte. Podran obtenerse métodos
apropiados de |os fabricantes de estos envases.

7.4.8.1.4. Defectos de her meticidad

S en la ingpeccion norma ordinaria se encuentra un defecto de costura, que puede tener
como resultado la pérdida de la integridad del cierre hermético, deberdn identificarse y evduarse
todos los productos que se hayan producido desde € descubrimiento ddl defecto hasta @ dltimo
control satisfactorio.

7.4.9. Manipulacion delos envases despuésdel cierre

7.49.1. Los envases deberan manipularse, en todo momento, en una forma tal que se protgan
tanto los envases mismos como las codturas y cierres contra los posibles dafios que pueden causar
defectos y pogteriormente contaminacion microbiana. Bl disefio, funcionamiento y mantenimiento
de los sstemas de manipulacion de los envases, deberan ser apropiados para los tipos de envases y
materides que se utilicen. Se sabe que causan dafios los sstemas de transporte y carga de envases
que esan ma diseflados o funcionan de forma no correcta. Por gemplo, las latas que se meten
revudtas, en jaulas o Sn jaulas en @ autoclave pueden sufrir dafios, aunque haya agua como
amortiguador, S la cantidad de latas que se meten reduce la eficacia de la amortiguacion. Ademas,
pueden producirse dafios § & mecanismo por donde van las latas etd md dineado o0 S hay
electroimanes.

Hay que tener también cuidado con los Sstemas autométicos 0 semiautométicos de carga de
las jaulas, asi como con los sstemas trangportadores a los esterilizadores continuos. La acumulacion
de envases parados en las correas transportadoras moviles debe ser minima, ya que esto puede dafiar
alosenvases.

7.4.9.2. Los envases semirrigidos y flexibles son particularmente susceptibles de  sufrir
algunos tipos de dafios (por gemplo, rozaduras, rasgaduras, cortes y grietas). Deberdn evitarse los
envases con angulos dfilados pues pueden provocar dafios. Deberdn manipularse con cuidado
especid |os envases semirrigidos y flexibles (véase también la seccion 7.7).

7.4.10.Marcado en clave

74.10.1.Todos los envases deberdn llevar una marca de identificacion en clave dfabética o
numérica que sea permanente, legible y no afecte a la integridad del envase. Cuando no pueda
grabarse 0 marcarse con tinta la clave dd envase, la etiqueta debera perforarse en una forma legible
o marcarla, en cudquier otraforma, y pegarlafirmemente d envase dd producto.

7.4.10.2La marca en clave deberd identificar € establecimiento donde se envasd d producto, €

producto, € afio y dia del afio y, preferiblemente, d periodo de dia en que € producto fue
envasado.
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La maca en cave pemite identificar y adar los lotes de una misma dave durante la
produccion, distribucion y venta. Las fébricas de conservas pueden encontrar muy Util la adopcidn
de un sstema de claves que permita identificar una determinada linea de tratamiento y/o mégquinas
cerradoras. Un sstema de este tipo, ayudado por unos registros adecuados de la fabrica de
conservas, puede ser muy Util para cuaquier investigacion.

Es conveniente que, en los cgones y cgas, haya una identificacion de los lotes de la misma
clave.

7.4.11. Lavado

7.4.11.1 Los envases llenos y cerrados herméticamente deberan lavarse completamente, sempre
gue sea necesario, antes de edterilizarlos, para eiminar grasa, suciedad y residuos del producto de
|as paredes exteriores del envase.

7.4.11.2 El lavado de los envases después de la edterilizacion aumentard @ riesgo de contaminacion
después del tratamiento e incluso puede que sea més dificil diminar resduos de dimentos de la
superficie externa del envase, ya que se adherira con bastante firmeza después del calentamiento.

7.5.  Tratamiento térmico
7.5.1. Consideraciones generales

7.5.1.1. Antes de utilizar un sstema de tratamiento térmico recién ingadado o modificado o
Cuyo U0 s haya variado deberdan hacerse estudios de la distribucion de la temperatura para
determinar la uniformided de la misma dentro dd sdema de tratamiento térmico. Deberdn
mantenerse registros apropiados.

75.1.2. El tratamiento programado para dimentos poco &cidos envasados deberd ser
establecido sdlo por personas competentes y expertas en tratamientos térmicos que dispongan de
instalaciones adecuadas para hacer dichas determinaciones. Es absolutamente necesario establecer
el tratamiento requerido con métodos cientificos aceptados.

El tratamiento térmico necesario para hacer que los dimentos poco &cidos envasados sean
comercidmente estériles depende de la carga microbiana, de la temperatura de amacenamiento, de
la presencia de las diversas sustancias conservadoras, de la actividad acuosa, de la composicidon de
los productos y del tamafio y del tipo del envase. Los aimentos poco acidos con un pH superior a
4,6 podran contribuir a la proliferacion de muchos tipos de microorganismos, incluidos los
patdgenos termorresistentes y formadores de esporas, como Clogtridium  botulinum. Debe
ubrayarse que € tratamiento térmico de adimentos poco &cidos envasados es una operacion muy
critica, donde se plantean grandes riesgos para la sdud publica y pueden producirse pérdidas
considerables de productos terminados en caso de una estexilizacion insuficiente.

7.5.2. Edgablecimiento dd tratamiento programado

7.5.2.1. El procedimiento para establecer € tratamiento térmico necesario para un producto
dado puede dividirse en dos fases. En primer lugar, habr4 que determinar @ tratamiento térmico
necesario paralograr una esterilidad comercia, basdndose en factores tales como:
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Hora causante de la putrefraccion microbiana, especidmente Clodridium botulinum, y los
microorganismos,

Tamafo y tipo de envase;

El pH dd producto;

Lacomposicion y formulacién del producto;

Las concentracionesy los tipos de sustancias conservadoras,
Laactividad acuosa;

Latemperatura probable de almacenamiento del producto.

Debido a la naturdeza de los maerides que se utilizan paa € envasado, los envases
flexibles y, en cierta medida los semirrigidos, cambiardn de dimensiones cuando estén expuestos a
preson fisca Es sumamente importante que en € tratamiento programado se especifiquen las
dimensiones del envase, sobre todo la profundidad o € espesor.

75.2.2. En segundo lugar, debe determinarse @ tratamiento programado teniendo en cuenta
las ingtdaciones digponibles para la edterilizacion y la cdidad deseada del producto, mediante la
redizacion de ensayos térmicos de pendracion. La penetracion térmica en d producto debera
determinarse en las condiciones més desfavorables que puedan presentarse en la produccion. Para
ese fin, s& obsarvari la temperatura en @ punto de caentamiento més lento del contenido del
envase durante d tratamiento térmico. Es indispensable redizar un nimero suficiente de pruebas de
penetracion térmica para determinar las variaciones que han de tenerse en cuenta en € tratamiento
programado. Ese tratamiento programado podra determinarse tomando como base la gréfica
obtenida de temperaura-tiempo.

7.5.2.3Debido a la naurdeza de los maerides que = emplean en los envases flexibles y
semirrigidos, serd imposible emplear Sdlo @ envase para determinar € elemento sensble d caor en
e "punto frio* de contenido dd envase, lo cud es decisvo para poder interpretar adecuadamente
los resultados. Por tanto, se necesitaran otros medios para asegurarse de que € instrumento sensible
a la temperatura se mantiene en € punto determinado previamente dd contenido dd envase, Sn
dterar las caracterigticas de la penetracion térmica. Durante esta prueba deberan controlarse las
dimensiones dd envase, especialmente su espesor.

7.5.2.4. Cuando los ensayos de penetracion térmica se hayan efectuado utilizando
smuladores de laboratorio, habr4 que verificar los resultados obtenidos en @ autoclave de
produccién en condiciones de operacion comercia, ya que pueden presentarse desviaciones
imprevistas en cuanto a las caracterigticas de caentamiento y enfriamiento del producto.

7.5.25. Cuando no puedan obtenerse datos precisos sobre la penetracion térmica, podran
utilizarse otros métodos aceptables para e organismo oficia competente.

7.5.2.6. En d caso de los productos que solo presenten una curva smple de caentamiento,
donde € tamafio del ewvase, la temperatura de esterilizacion, la temperatura inicid o € tiempo de
tratamiento se modifican respecto d tratamiento programado exisente, las pruebas inicides de
penetracion  térmica podrén servir para cdcular € tratamiento programado en las nuevas
condiciones. Se verificardn los resultados con nuevas pruebas de penetracion térmica cuando
cambie sustancidmente € tamafio dd envase.

75.2.7. Cuando se trae de productos que presenten una curva interrumpida de
cdentamiento, los cambios en los tratamientos programados solo podréan determinarse efectuando
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nuevos ensayos de penetracion térmica u otros méodos aceptables por € organismo oficid
competente.

7.5.2.8. El resultado de estas determinaciones de tratamiento térmico, junto con los factores
criticos establecidos, deberdn incorporarse en € tratamiento programado. Para los productos
enlatados edterilizados por los procedimientos convenciondes, € tratamiento programado deberd
incluir por lo menos los Sguientes datos.

- Especificaciones dd producto y dd llenado, incluidas todas las limitaciones reldivas a cambios de
ingredientes;

- tamafio (dimensiones) y tipo de envase,

- orientacion y espaciacion del envase en d autoclave, cuando sea gpropiado;

- peso inicid dd producto (o productos) incluido d licor, en su casojespacio libre, cuando sea €
caso;

- temperaturainicid minima;

- los procedimientos de ventilacion y caentamiento en determinados Sstemas de autoclave, cuando
sean gplicables, deberdn determinarse en autoclaves totalmente cargados;

- ;sobrepresion, cuando sea aplicable;

- méodo de enfriamiento.

Todos los cambios en las especificaciones del producto deberdn evauarse segin sus efectos
en cuanto a la adecuacion de tratamiento. S se descubre que d tratamiento programado es

inadecuado, habra que establecerlo de nuevo.

Las especificaciones relativas d producto y a llenado deberan incluir, por lo menos, los
datos siguientes, cuando sea gplicable: procedimientos completos de preparacion y formulacion,
pesos de llenado, espacio libre en la parte superior, peso escurrido, temperatura del producto en
momento del llenado, y consistencia. Pequefias desviaciones respecto a tales especificaciones sobre
e producto y € llenado, que pudieran parecer insgnificantes, pueden producir graves desviaciones
en las propiedades de penetracion térmica ded producto. Para la edteilizacion rotaciond, la
viscosdad (mas que la consstencid) puede ser un factor importante, y deberd especificarse esa
circunsancia

7.5.2.9. El contenido de are de los envases flexibles y semirrigidos llenos debe mantenerse
dentro de limites especificados para evitar la preson excesva sobre las costuras durante €
tratamiento térmico.

7.5.2.10. Para los envases tratados asépticamente, debera establecerse una lita semeante que
incluya también los requisitos ala esterilizacion del equipo y los envases.

75.2.11. Deberan llevarse y tenerse a disposicion, con caracter permanente, registros completos
relativos a todos los aspectos del establecimiento del tratamiento programedo, incluidos los
correspondientes ensayos de incubacion.

7.5.3. Operacionesen lasaladetratamiento térmico

7.5.3.1. En un lugar bien visble y cerca dd equipo de tratamiento, deberdn colocarse carteles
donde s indiquen los tratamientos programados y los tratamientos de ventilacion que hayan de
utilizarse para los productos y los tamafios de los envases. Edta informacion deberd ponerse a
disposicion de operador dd autoclave o Sstema de tratamiento y de la autorided oficid
competerte.  Es fundamental que todo equipo de tratamiento témico sea proyectado
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adecuadamente, correctamente instalado y cuidadosamente mantenido. Solamente deberan utilizarse
los tratamientos programados que hayan sido determinados adecuadamente.

7.5.3.2. El tratamiento térmico y las operaciones conexas deberdn ser efectuados y
supervisados solamente por persona debidamente capacitado. Es sumamente importante que €
tratamiento térmico sea efectuado por operadores bgo la superviséon de persona que comprenda
los principios en que se basa @ tratamiento térmico, que se dé perfecta cuenta de la necesidad de
Seguir edtrictamente |as instrucciones.

7.5.3.3. El tratamiento térmico debera comenzar tan pronto como sea posible después de
haber cerrado @ envase, para evitar la proliferacion microbiana o los cambios en las caracterigticas
de transferencia térmica de los productos. S durante las averias € ritmo de produccion es bgo, €
producto debera tratarse en autoclaves parciamente llenos. En caso necesario, habra que establecer
un tratamiento programado gparte para autocl aves parcialmente llenos.

7.5.34. En las operaciones discontinuas deberd indicarse € estado de edterilizacion de los
envases. Todas las cedtas, caretillas, vagones o jaulas que contengan productos dimenticios Sn
tratar, o por lo menos uno de los envases en la parte ata de cada cesta, etc., deberdn marcarse
sencilla y cdlaramente, pero en forma evidente, con un indicator termosensible u otro medio eficaz,
que sefidle vishlemente a persond ecargado del tratamiento térmico S cada una de esas unidades
ha pasado o no por d autoclave. Los indicadores termosensibles unidos a esas cedas, caretillas,
vagones o jaulas, deberan ser retirados antes de volver allenarlos con envases.

7.5.3.5. Debera determinarse y registrarse con suficiente frecuencia la temperatura inicid de
contenido de los envases mas frios que hayan de tratarse, a fin de asegurarse de que la temperatura
de producto no es inferior a la temperatura inicid minima especificada en d tratamiento
programado.

7.5.3.6. En la sda de tratamiento térmico debera colocarse un reloj o cuaquier otro
dispositivo adecuado indicador del tiempo, que sea claramente visible, y todos los tiempos deberan
leerse en este ingrumento y no usar relojes de pulsera, etc. Cuando en la sdla de tratamiento térmico
se empleen dos 0 més relojes o dispositivos medidores de tiempo, estos gparatos habrén de estar
sincronizados.

7.5.3.7. Por regla generd, los dispostivos indicadores de temperauraltiempo no  son
satisfactorios para medir |os tiempos de esterilizacion y del proceso térmico.

7.5.4. Factorescriticosy aplicacion dd tratamiento programado

Ademés de la temperatura inicid minima de producto, € tiempo de ederilizacion, la
temperatura de esterilizacion y, cuando proceda, la sobrepreson especificada en € tratamiento
programado, deberdn medirse otros factores criticos especificos a intervalos de frecuencia suficiente
para asegurarse de que estos factores permanecen dentro de los limites espedficados en €
tratamiento programado. Como gemplo de factores criticos, se pueden citar |os siguientes:

i) Llenado maximo o peso escurrido;

if) Espacio libre minimo de los envases,

iii) Conggtencia 0 viscosdad de producto determinada mediante medicién objetiva en @ producto
tomada antes de su tratamiento;



Codex Alimentarius
Volumen 1 A CAC/RCP 13-1979

iv) Tipo de producto y/o envase que puede producir la formacion de capas o edrdificacion de
producto, o modificar las dimensiones dd envase, y por edta razon es necesaria una orientacion y
espaciamiento especifico de los envases en d autoclave;

v) Porcentge de sdlidos;

vi) Peso neto minimo;

vii) Vacio minimo a cerrar (en productos envasados a vacio).

7.6.  Equipoy procedimientos para los sstemas de tratamiento térmico
7.6.1. Instrumentosy controles comunes a los diferentes sistemas de tratamiento térmico
7.6.1.1. Termometro indicador

Cada autoclave y/o edterilizador de productos debera estar provisto, por lo menos, de un
termometro indicador. Se reconoce, actuamente, que € termdmetro de mercurio en tubo de vidrio
es d insrumento més seguro para indicar la temperatura A reserva de la gprobacion dd organismo
oficid competente, podra utilizarse, en lugar dd termdmetro, otro insrumento de igua o meor
precison y segurided. El temOmetro de mercurio en tubo de vidrio deberd tener divisones
fécilmente legibles hasta 0,5°C (1°F), y su escala no debe contener més de 4°C por cm (17°F por
pulgada) de escaa graduada. Deberd comprobarse la preciséon de los termOmetros comparandolos
con un termOmetro estdndar de precison conocida. Esta comprobacion se hara en vapor 0 en agua,
segun proceda, y en posicion andoga a la que haya de ocupar en € autoclave. Estas pruebas
deberdn efectuarse en d momento de la ingaacion y, por lo menos, una vez d afio, o con la
frecuencia que sea necesaria para garantizar su precison. Debera llevarse un registro con las fechas
en que se han hecho las diferentes pruebas. Debera sudtituirse todo termometro que se desvie en
més de 05°C (1°F) de termémetro estandar. Deberd hacerse una ingpeccion diaria de los
termOmetros de mercurio en tubo de vidrio, para detectar y, en su caso, reemplazar los termometros
que tengan columnas de mercurio divididas o presenten otros defectos.

7.6.1.2. Cuando s utlicen otros tipos de termémetros, habra que efectuar pruebas
sseméticas para asegurarse de que, por lo menos, tienen una precisén equivaente a la descrita
para los termdmetros de mercurio en tubo de vidrio. Los termdmetros que no satisfagan estos
requisitos deberén reemplazarse o repararse inmediatamente.

7.6.1.3. Dispositivos registrador es de la temper atur altiempo

Todo autoclave y/o esterilizador de producto debera estar provisto, por o menos, de un
digpogitivo de registro de la temperaturaltiempo. Este registrador podrd estar combinado con €
controlador de vapor y podra ser un instrumento de registro y control. Es importante que se utilice
la gréfica correcta para cada dispostivo. Cada gréafica debe tener una escala de funcionamiento de
no més de 12°C por cm (55°F por pulgada), dentro de un margen de 10°C (20°F) de la temperatura
edterilizante. La precison del registro debera ser igua o mgor de £ 05°C (1°F) a la temperatura de
edeilizacion. El  regidrador deberd concordar o més poshle (preferiblemente con una
agoroximacion de 0,5°C (1°F)) y no deberd presentar una lectura superior que @ termOmetro
indicador, a la temperatura de edterilizacion. Debera preverse un medio para evitar los cambios de
guge no autorizados. Es importante que la gréfica se utilice también para llevar un registro
permanente de la temperaiura de edeilizacion en reacion con @ tiempo. El digpostivo
cronométrico de la gréfica debera ser también preciso, y debera comprobarse con la frecuencia que
Sea necesaria para mantener su precison en todo momento.

7.6.1.4. Manémetros
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Cada autoclave debera estar provisto de un mandmetro. La precison de mandmetro deberd
verificarse por lo menos una vez d afio. El mandmetro debera tener una escda a partir de O, de ta
manera que la preson segura de trabgjo del autoclave sea de arededor de los dos tercios de toda la
ecala, y habra de graduarse en divisones no mayores de 0,14 kg/cm_ (2 por pulgeda cuadrada). El
cuadrante del mandmetro no deberd ser menor de 102 mm (4,0 pulgadas) de didmetro. El
ingrumento podré conectarse d autoclave por medio de un dispositivo de grifo y sifon.

7.6.1.5. Regulador del vapor

Cada autoclave debera estar provisto de un regulador de vepor a fin de mantener la
temperatura del autoclave. Este regulador podrd s un insrumento de regisro-control S se
combina con un termdmetro de registro.

7.6.1.6. Vélvulareguladora dela presion

Debera ingdarse una vavula reguladora de la preson, que sea gudable y de capacidad
suficiente para impedir un aumento indeseado de la presion del autoclave; esta vavula deberd haber
sido gprobada por € érgano oficia competente.

7.6.1.7. Dispositivos de cronometraje

Estos dispositivos deberdn comprobarse con la frecuencia que sea necesaria para asegurar su
precisién en todo momento.
7.6.2. Tratamiento a presion en vapor

7.6.2.1. Autoclaves discontinuos (fijos)

7.6.2.1.1. Termémetros indicadores y dispositivos registradores de temperatura/tienpo (véase
subsecciénes 7.6.1.1, 7.6.1.2 'y 7.6.1.3)

En d interior de la amadura del autoclave o en receptaculos exteriores, unidos a autoclave,
s indadardan bulbos de termémetros indicadores y sondas de los dispositivos de registro de la
temperatura. Los receptéculos externos deberdn estar provistos de un purgador adecuado, que se
ingtdara de manera que permita la emison de una corriente congtante de vapor a todo lo largo del
bulbo del termometro o de la sonda del dispostivo de registro. El purgador para receptaculos
externos deberd emitir vapor constantemente durante todo € periodo dd tratamiento térmico. Los
termdmetros deberdn ingdtaarse en Stios donde puedan leerse de manera precisay fécil.

7.6.2.1.2. M anémetr os (véase subseccion 7.6.1.4)
7.6.2.1.3.Reguladores de vapor (véase subseccion 7.6.1.5)
7.6.2.1.4Vélvula reductora dela presion (véase subseccion 7.6.1.6)
7.6.2.1.5.0rificio de entrada del vapor
El orificio de entrada del vapor a cada autoclave debera ser lo suficientemente grande para

permitir € paso de vapor suUficiente para € funcionamiento adecuado del autoclave, y debera entrar
en un punto conveniente para facilitar ladiminacion dd aire durante la fase de ventilacion.
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7.6.2.1.6. Soportesdejaulas

En los autoclaves fijos verticaes, debera emplearse un soporte inferior de jaula, con objeto
de que no afecte en manera importante a la ventilacion ni a la digtribucion dd vapor. En la pate
inferior de los autoclaves, no deberdn utilizarse deflectores. En los autoclaves verticaes deberan
indalarse guias centradoras para asegurar que se degja un egacio libre adecuado entre la jaula y d
tabique dd autoclave.

7.6.2.1.7. Difusor es de vapor

Cuando e utilicen difusores de vapor perforados, deberan verificarse periddicamente para que no e
blogueen o dgen de funcionar por cuaquier otro motivo. Los autoclaves horizontaes fijos deberan
estar provigtos de difusores perforados de vapor, que se extiendan a lo largo de toda la longitud del
autoclave. En los autoclaves verticaes fijos los difusores perforados de vapor, en @ caso de que 2
utilicen, deberdn tener la forma de una cruz o bobina. El nimero de perforaciones de los difusores,
tanto en los autoclaves horizontaes como verticaes fijos, debera ser td que la superficie transversa
tota de las perforaciones equivdlga de 1~ a 2 veces la supeficie transversd de la parte mas
pequefia del tubo de entrada del vapor.

7.6.2.1.8. Purgadoresy eiminacion del liquido condensado

Los purgadores deberdn ser de un tamafio conveniente, por gemplo 3 mm ([fraction one-
eighth] de pulgada) y se ingdardn en un lugar adecuado, y deberan estar completamente abiertos
durante todo € tratamiento, incluido € tiempo de cadentamiento. En los autoclaves que tengan
orificio de entrada de vapor en la parte superior y ventilacion en la parte inferior deberd instalarse
un dispositivo adecuado en @ fondo del autoclave para eiminar d liquido condensado y debera
acoplarse un purgador para indicar la diminacién de dicho liquido. Todos los purgadores deberan
colocarse de td manera que d operador pueda observar que funcionan debidamente. Los
purgadores no forman parte del Sstema de ventilacion.

7.6.2.1.9. Equipo apilador

Las jaulas, bandegas, gdndolas, separadores, etc., para sostener los envases deberan
congtruirse de manera que € vapor pueda circular adecuadamente arededor de los envases durante
los periodos de ventilacion, calentamiento y esterilizacion.

7.6.2.1.10. Orificios de ventilacion

Los orificios de ventilacion deberdn colocarse en la parte del autoclave opuesta a la entrada
del vapor y deberdn proyectarse, inddarse y utilizarse, de td manera que s dimine d are dd
autoclave antes de iniciarse d tratamiento térmico. Estos orificios de ventilacion o respiraderos
deberdn estar enteramente abiertos para que pueda eiminarse répidamente € are en los autoclaves
durante @ periodo de ventilacion. Los orificios de ventilacion no deberén conectarse directamente a
un ssema de desaglie cerrado Sin que se prevea una interrupcion amosférica en la tuberia En los
casos en que un colector de autoclave conede varias tuberias desde un solo autoclave fijo, dicho
colector debera regularse mediante una sola vavula adecuada. El colector del autoclave deberd ser
de td tamafio que su supeficie transversal sea mayor que € &ea transversd totd de todos los
respiraderos conectados. La sdida de descarga no deberd estar directamente conectada con un
drenge cerado sn interrupcion atmosférica en la linea. Deberd dar sdida a la amosfera d tubo
colector que conecte orificios de ventilacion o colectores de varios autoclaves fijos. El tubo colector
no deberd ser regulado por una vdvula y habra de ser de un tamafio td que la supeficie transversa
sea por lo menos igua a toda la superficie transversal de todos los tubos colectores en conexion,
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procedentes de todos los autoclaves de respiracion smultdnea. Podrdn utilizarse otros Sstemas de
respiracion con tuberia y otros procedimientos de funcionamiento que difierlan de las
especificaciones anteriores, sempre que se haya comprobado que con su uso se obtiene una
vertilacion adecuada

7.6.2.1.11. Entradadeaire

Los autoclaves que utilicen are para la presdon durante € enfriamiento deberdn edtar
provistos de una vavula de cierre herméico y un dispostivo de tuberia adecuados en d tubo dd
are paa impedir que durante € tratamiento se produzcan fuges de are que penetren en €
autoclave.
7.6.2.1.12. Factores criticos (véase subseccion 7.5.4)

7.6.2.2. Autoclaves giratorios discontinuos

7.6.22.1. Termdmetros indicadores y dispositivos registradores de temperaturaltienpo
(véanse subsecciones 7.6.1.1, 7.6.1.2y 7.6.1.3)

7.6.2.2.2. 7.5.3.(véase subseccion 7.6.1.4)

7.6.2.2.3. Regulador devapor (véase subseccion 7.6.1.5)

7.6.2.2.4. Véavulareductora dela presion(véase subseccion 7.6.1.6)

7.6.2.2.5. Orificio de entrada del vapor (véase subseccion 7.6.2.1.5)

7.6.2.2.6. Digtribuidores de vapor (véase subseccion 7.6.2.1.7)

7.6.2.2.7. Purgadoresy eiminacion de liquido condensado (véase subseccion 7.6.2.1.8)

En € momento en que se abre @ vapor, deberd dorirse la tuberia de descarga durante un
tiempo suficiente para que pueda diminarse la condensacion de vapor en d autoclave, y deberdn
tomarse las medidas adecuadas para que se produzca una descarga continua del liquido condensado
durante @ funcionamiento del autoclave. Los purgadores Stuados en la parte inferior del armazon
del autoclave deberdn servir como indicadores de una eiminacion continua del liquido condensado.
El operador dd autoclave deberd observar y registrar periddicamente como funciona este purgador.
7.6.2.2.8. Equipo apilador (véase subseccion 7.6.2.1.9)
7.6.2.2.9. Orificios de ventilacion (véase subseccion 7.6.2.1.10)
7.6.2.2.10. Entradas de aire (véase subseccion 7.6.2.1.11)
7.6.2.2.11. Cronometraje dela velocidad del autoclave

La velocidad rotaciona del autoclave deberd especificarse en @ tratamiento programado. La

veocidad debera gudarse y registrarse cuando se ponga en marcha € autoclave, y a intervaos
suficientemente  frecuentes para que la velocidad de autoclave se mantenga conforme a lo

especificado en € tratlamiento programado. S, inadvertidamente, se produjese un cambio de
velocidad, este cambio debera registrarse asi como la medida correctiva que se haya tomado.
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Ademés, podra utilizarse un tacdmetro registrador para poder disponer de un registro continuo de la
velocidad. La velocidad debera comprobarse con un crondmetro de segundos, por |0 menos una vez

por cada turno de trabgo. Debera disponerse de un medio para evitar cambios no autorizados en la
velocidad de losautoclaves.
7.6.2.2.12. Factor es criticos (véase subseccion 7.5.4)

7.6.2.3. Autoclaves giratorios continuos

7.6.2.3.1.Termdmetros indicadores y dispositivos registradores de temperatura/tiempo (véanse
subsecciones 7.6.1.1, 7.6.1.2y 7.6.1.3)

7.6.2.3.2. ManOmetr os (véase subseccion 7.6.1.4)

7.6.2.3.3. Reguladores de vapor (véase subseccion 7.6.1.5)

7.6.2.3.4. Véalvulareductora dela presion(véase subseccion 7.6.1.6)

7.6.2.3.5. Orificio de entrada del vapor (véase subseccion 7.6.2.1.5)

7.6.2.3.6. Difusor es de vapor (véase subseccion 7.6.2.1.7)

7.6.2.3.7. Purgadoresy eiminacion del liquido condensado (véase subseccion 7.6.2.2.7)
7.6.2.3.8.. Orificios de ventilacion (véase subseccion 7.6.2.1.10)

7.6.2.3.9. Cronometraje de la velocidad del autoclav e (véase subseccion 7.6.2.2.11)
7.6.2.3.10. Factores criticos (véase subseccion 7.5.4)

7.6.2.4. Autoclaves hidrostaticos

7.6.2.4.1. Termdémetros indicador es (véase subseccion 7.6.1.1)

Los termOmetros deberdn colocarse en la clpula de vapor, cerca de la supeficie de
separacion vapor-agua y preferiblemente en la parte superior de la clpula S en d tratamiento
programado se especifica que en las columnas hidrogtéticas de agua deben mantenerse determinadas
temperaturas 0 niveles de agua, en cada columna de agua hidrogtéica debera ingtaarse, por lo

menos, un termdmetro indicador de manera que pueda leerse con precision y facilidad.

7.6.2.4.2. Dispositivo registrador de la temper atura/tiempo (véase 7.6.1.3)

El dispositivo registrador de la temperatura debera instalarse dentro de la clpula de vapor o
en un receptaculo unido a la cipula Deberan ingdarse dispositivos suplementarios en las columnas
de agua hidrogtédtica, § d tratamiento programado especifica € mantenimiento de determinadas
temperaturas en estas columnas hidrogtéticas.
7.6.2.4.3. Mandmetr os (véase subseccion 7.6.1.4)

7.6.2.4.4. Reguladores del vapor (véase subseccion 7.6.1.5)
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7.6.2.4.5. Orificio de entrada del vapor (véase subseccion 7.6.2.1.5)
7.6.2.4.6. Purgadores

Los purgadores deberan colocarse convenientemente, y ser de un tamafio adecuado, por
gemplo 3 mm ([fraction one-eighth] de pulgada), y deberdn mantenerse completamente abiertos
durante todo € proceso, incluso € tiempo de caentamiento, y deberan colocarse adecuadamente en
lacamarao camaras de vapor afin de diminar € are que pueda entrar con € vapor.

7.6.24.7. Ventilacion
Antes de dar comienzo a las operaciones dd tratamiento, la cAmara o camaras de vapor de
autoclave deberan ventilarse paraeiminar € aire.

7.6.2.4.8. Velocidad dd transportador

La velocidad dd transportador de envases deberd especificaase en @ tratamiento
programado, y deber4 determinarse con un crondmetro preciso y registrarse a comienzo de
traamiento, y a intervdos suficientemente frecuentes para garantizar que la velocidad dé
trangportador se mantiene segln se haya especificado. Deberd utilizarse un dispositivo automético
para detener € trangportador y avisar cuando la temperatura desciende por debgjo de la especificada
en e tatamiento programado. Deberd preverse un medio que impida los cambios no autorizedos de
velocidad. Ademés podra utilizarse un dispostivo registrador que proporcione € registro continuo
de laveocidad.

7.6.2.4.9. Factores criticos (véase subseccion 7.54)

7.6.3. Tratamiento a presién en agua

7.6.3.1. Autoclaves fijos (discontinuos)

7.6.3.1.1. Termémetroindicador (véase subseccion 7.6.1.1)

Deberdn colocarse bulbos de termdmetros indicadores en una posicion tal que durante todo
e tratamiento se encuentren por debgo de la superficie dd agua. En los autoclaves horizontales ésta
deberd estar en € lado dd centro y los bulbos se insartaran directamente dentro del armazon del
autoclave. Tanto en los autoclaves verticdes como horizontdes, los bulbos de los termdmetros
deberdn penetrar directamente en € agua por un minimo de 5 cm (2 pulgadas).
7.6.3.1.2. Dispositivo registrador de la temperatur a (véase subseccion 7.6.1.3)

Cuando € autoclave tenga un dispostivo registrador de la temperatura, € bulbo de
termOmetro registrador deberd estar Situado en un punto adyacente d termdmetro indicador, o en un
lugar que represente adecuadamente la temperatura mas bga de autoclave. En cudquier caso,
debera tenerse mucho cuidado en que € vapor no choque directamente contrae bulbo de control.
7.6.3.1.3. Manometr o (véase subseccion 7.6.1.4)

7.6.3.1.4. Valvulareductora dela presién(vésse subseccion 7.6.1.6)

7.6.3.1.5. Valvulareguladora dela presién
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Ademés de la vAvula reductora de la presion, debera instadlarse, en la linea de rebose, una
vavula gugable de regulacion de la presdn, de cepacidad suficiente para impedir aumentos
indeseedos de la presdn dd autoclave, incluso aunque la vAvula de agua eté enteramente abierta
Ega vdvula controla también @ nivd maximo de agua en d autoclave. Eda vdvula deberd estar
protegida adecuadamente con una rdjilla para impedir que quede bloqueada por envases o residuos
flotantes.

7.6.3.1.6. Registrador dela presién

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

7.6.3.1.7. Regulador del vapor (véase subseccion 7.6.1.5)
7.6.3.1.8. Orificio de entrada del vapor

El orificio de entrada dd vepor debera ser lo suficientemente grande para proveer de vapor
suficiente para e funcionamiento adecuado dd autoclave.

7.6.3.1.9. Distribucion del vapor (véase subseccion 7.6.2.1.7)

El vapor debera didtribuirse desde @ fondo del autoclave en una forma ta que proporcione
unadistribucion uniforme dd caor en todo d autoclave.

7.6.3.1.10. Soportes de jaulas (véase subseccion 7.6.2.1.6)
7.6.3.1.11. Equipo apilador

Las jaulas, bandgas, gondolas, etc. y las placas divisoras, cuando se utilicen para sostener
los envases dd producto, deberan condruirse de td forma que € agua de cdentamiento pueda
circular adecuadamente arededor de los envases durante los periodos de ventilacion, cdentamiento
y ederilizacion. Se necesitarld un equipo especia para garantizar que @ egpesor de los envases
llenos flexibles no sea superior d especificado en @ tratamiento programado, y que los envases no
han de ser desplazados ni superponerse uno sobre otro durante € proceso térmico.

7.6.3.1.12. Valvula de drenaje

Debera utilizarse una vAvula hermética, protegida con una pantdla y que no pueda
obstruirse.

7.6.3.1.13. Nivel del agua

Debera disponerse de dgun medio para determinar € nivel de agua en d autoclave durante
su funcionamiento (por gemplo, utilizando un crigd indicator dd nivel dd agua o una llave o
llaves de desagiie). El agua deberd cubrir adecuadamente la capa superior de los envases durante
todos los periodos de cdentamiento, esterilizacion y enfriamiento. Este nivel de agua deberd ser de
15 cm (6 pulgadas), como minimo, por encima de la capa superior de los envases contenidos en €
autoclave.

7.6.3.1.14. Abastecimiento de airey controles
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En los autoclaves fijos, tanto horizontaes como verticdes, utilizados para d tratamiento a
preson en agua, debera disponerse de un medio adecuado para introducir @ aire comprimido a la
presén y velocidad debidas. La preson del autoclave deberd estar regulada por una unidad
automética de control de preson. En la linea de suministro del are deberd ingdarse una vavula de
retencion para impedir que entre agua en € sSstema. La circulacion dd are o dd agua deberd
mantenerse  continuamente durante los periodos de cdentamiento, daboracion 'y enfriamiento.
Normamente, se introduce aire con € vapor para impedir d "martillo-pildn de vapor'. S e utiliza
are para favorecer la circulacion, éste deberd introducirse en la linea de vapor en un punto Stuado
entre @ autoclave y la vdvula reguladora de vapor, en la parte inferior del autoclave.

7.6.3.1.15. Entrada de agua derefrigeracion

En los autoclaves en que se traten tarros de vidrio, € agua de enfriamento debera
introducirse de manera que no toque directamente los tarros, a fin de impedir roturas por choque
térmico.
7.6.3.1.16. Espacio libre superior del autoclave

Durante todo € tratamiento debera controlarse la presidon de aire en € espacio libre superior
del autoclave.

7.6.3.1.17.Circulacion de agua

Todos los stemas de circulacion de agua, ya sea por bomba o are, utilizados para la
digtribucién del cdor deberdn ingtdarse de ta manera que se mantenga en todo @ autoclave una
digtribuciéon uniforme de la temperatura. Durante cada ciclo de tratamiento deber4 comprobarse
varias veces S @ sstema funciona correctamente, por gemplo, mediante Sstemas de darma que
advierten dd ma funcionamiento de la circulacion de agua

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

7.6.3.2. Autoclaves giratorios discontinuos

7.6.3.2.1. Termémetroindicador (véase subseccion 7.6.3.1.1)

7.6.3.2.2. Dispositivo deregistro de la temper atur a (véase subseccion 7.6.1.2)

El térmometro registrador deberaingtalarse adyacente d bulbo dd termdmetro indicador.
7.6.3.2.3. ManOmetr os (véase subseccion 7.6.1.3)

7.6.3.2.4. VAvulareductora de la presion (véase subseccion 7.6.1.5)

7.6.3.2.5. Vélvula reguladora de la presion (véase subseccion 7.6.3.1.5)

7.6.3.2.6. Registrador de presion (véase subseccion 7.6.3.1.6)

7.6.3.2.7. Regulador del vapor (véase subseccion 7.6.1.4)

7.6.3.2.8. Entrada de vapor (véase subseccion 7.6.2.1.5)
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7.6.3.2.9. Difusor de vapor (véase subseccion 7.6.2.1.7)

7.6.3.2.10. Valvula dedrenaje (véase subseccion 7.6.3.1.12)

7.6.3.2.11. Indicador de nivel de agua (véase subseccion 7.6.3.1.13)
7.6.3.2.12. Juministro de aire'y controles (véase subseccion 7.6.3.1.14)
7.6.3.2.13. Entrada del agua de refriger acion (véase subseccion 7.6.3.1.15)

7.6.3.2.14. Circulacion de agua (véase subseccion 7.6.3.1.17)

7.6.3.2.15. Cronometraje de la velocidad del autoclave (véase subseccion 7.6.2.2.11)

7.6.3.2.16. Factores criticos en la aplicacion del tratamiento programado (véase subseccion
75.4)

7.6.4. Tratamiento a presién en mezclas de vapor/aire

La digribucion de la temperatura y las velocidades de transferencia del cdor son de una
importancia critica en € funcionamiento de los autoclaves de vapor/aire. Debera disponerse un
medio de circulacion de mezclas de vapor/aire para impedir la formacién de bolsas de temperatura
bga El sstema de circulacion utilizado debera asegurar una distribucion aceptable dd calor, segin
s determine por ensayos adecuados. El funcionamiento del sstema dd tratamiento debera ser €
mismo que se exija en € tratamiento programado. Un regulador/registrador de la presion deberd
controlar € orificio de entrada del are y € orificio de sdidad de la mezcla de vapor/aire. Dada la

variedad de disefios existentes, habra que consultar con € fabricante del equipo, o con € organismo
competente, sobre los detales relativos a la ingaacion, funcionamiento y control. Algunas piezas

dd equipo podran ser igudes 0 parecidas a las ya descritas en este cddigo, y pueden ser vdidas para
elas las normas indicadas.

7.6.5. Sistemas asépticos de tratamiento y envasado
7.6.5.1. Equipo de esterilizacionde productosy su funcionamiento
7.6.5.1.1. Dispositivo indicador de la temperatura (véase subseccion 7.6.1.3)

Egte dispostivo deberd ingtdarse en la sdida de la seccion de retencion del producto, en una
formata que no entorpezcalacirculacion dd producto.

7.6.5.1.2. Dispositivo registrador de la temper atura (véase subseccion 7.6.1.3)

El dispostivo termosensible deberd ingaarse en @ producto esterilizado a la salida de la seccion de
retencion, en unaformata que no entorpezcala circulacdn del producto.

7.6.5.1.3. Dispositivo deregistro dela temperatura

El dispostivo registrador de la temperatura deberd instalarse en d edterilizador del producto
d find de la sdida dd caentador, en una forma td que no entorpezca la circulacion del producto.
Debera ser capaz de asegurar que mantiene la temperatura deseada de esterilizacion del producto.
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7.6.5.1.4. Regener ador es producto-a-producto

Cuando se utilicen regeneradores de producto-a producto para caentar € producto frio sin
edeilizar que entra en d edeilizador por medio de un ssema de intercambio de vepor, td
regenerador debera proyectarse, utilizarse y regularse en una forma tal que la presion del producto
ederilizado en @ regenerador sea mayor que la preson de cuadquer producto no eterilizado. De
esta forma, se sabra con seguridad que toda fuga que se produzca en € regenerador procedera del
producto esterilizado para entrar en € producto sin esterilizar.

7.6.5.1.5. Registrador-regulador diferencial dela presién

Cuando se utilice un regenerador de producto-a producto, deberd ingalarse en € mismo un
registrador-regulador diferencia de la presién de precisdn. Las divisones de la escada deberan ser
fécilmente legibles y no deberan exceder de 0,14 kg por cm_ @ libras por pulgada cuadrada), en
una escala activa de no més de 1,4 kg por cm_ por cm (20 libras por pulgada cuadrada por pulgada).
Debera comprobarse la precison del regulador utilizando un indicador petrén preciso de la presion
en d momento de la ingaacion, y, por lo menos, una vez cada tres meses o con la frecuencia que
Sea necesaria para garantizar su precison. Deberd ingdarse un indicador de la preson en d orificio
de sdida dd regenerador dd producto esterilizado, y se ingtdaré otro indicador de la preson en @
orificio de entrada del regenerador del producto sin esterilizar.

7.6.5.1.6. Bomba contadora

A partir de la seccidon de retencion, se instalara una bomba contadora que deberd funcionar
condantemente para mantener la velocidad necesaria de la circulacion del producto. Debera
preverse cudquier medio idoneo para impedir que se produzcan cambios de velocidad no
autorizados. La velocidad de circulacion del producto, que es un factor critico para controlar €
tiempo de retencion de ederilizacion, debera verificarse con la frecuencia suficiente para que
corresponda a la especificada en d tratamiento programado.

7.6.5.1.7 Seccion deretencion del producto

La seccion de retencion de edterilizacion del producto deberd proyectarse de manera que €
producto pueda retenerse continuamente incluso las particulas, por o menos durante d tiempo
minimo de retencion especificado en d tratamiento programado. Deberd tener una incinacion
ascendente de por lo menos 2,0 cm por metro (0,25 pulgadas por pi€). La seccion de retencidn
debera proyectarse de ta manera que no pueda cdentarse ninguna porcion entre los orificios de
entraday sdidadel producto.

7.6.5.1.8. Puesta en marcha

Antes de la puesta en marcha de las operaciones asépticas e eaboracidn, d esterilizador del
producto debera ponerse en condiciones de esterilidad comercid.

7.6.5.1.9. Descenso de la temperatura en la seccion de retencion del producto
Cuando la temperatura del producto, en la seccidn de retencidn, descienda por debgjo de la

temperatura especificada en @ tratamiento programado, € producto en la seccidén de retencion y
todas las porciones descendentes afectadas deberdn desviarse para su recirculacion o desecho, y
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sstema debera ponerse de nuevo en condiciones de esterilidad comercia antes de que se reanude la
corriente haciae tubo aimentador.

7.6.5.1.10. Pérdida de las debidas presiones en € regenerador

Cuando se utilice un regenerador, € producto podra perder esterilidad, sempre que la
preson de producto esterilizado en d regenerador sea menor de 0,07 kg por cm_ (1 libra por
pulgada cuadrada) y mayor que la presidon del producto no edterilizado. La circulacion o flujo de
producto debera dirigirse o bien hacia € desecho o bien recircularse hasta que se haya corregido la
causa de la relacion de presidon no correcta, y hasta que € sistema o los sstemas aceptados hayan
vueto a estado de esterilidad comercid.
7.6.5.2. Operaciones de esterilizacion, llenado y cierre de envases de productos

7.65.2.1. Dispositivosderegistro

Los sstemas de edterilizacion de los envases y tapas, asi como de llenado y cierre, deberdn
incluir ingrumentos que demuestren que se logran y mantienen las condiciones programadas.
Durante la preesterilizacion, asi como durante la produccidn, deberdn utilizarse dispositivos de
registro autométicos para registrar, cuando asi proceda, las velocidades de circulacion de los medios
de edterilizacion y/o sus temperaturas. S se utiliza un sstema discontinuo para la esterilizacion de
los envases, deberan registrarse las condiciones de esterilizacion.

7.6.5.2.2. Méodo(s) decronometraje

Habra que utilizar uno o varios métodos para que € tiempo de retencidn de los envases y de
los cierres, seglin e caso, corresponda a lo especificado en d tratamiento programado, o para
controlar @ cido de edeilizacion a la velocidad especificada en dicho tratamiento. Debera
disponerse de un medio paraimpedir los cambios no autorizados de vel ocidad.

7.6.5.2.3. Puesta en marcha

Antes de la pueta en marcha del sstema de llenado, tanto € sSstema de edterilizacion de
envases y tgpas como e sstema de llenado y cierre del producto deberdn ponerse en condiciones de
esterilidad comercid.

7.6.5.2.4. Pérdida de esterilidad

En caso de pérdida de esterilidad, € sstema o los sstemas utilizados deberdn ponerse de
nuevo en estado de esterilidad comercia antes de reanudar 1as operaciones.

7.6.6. Ederilizadorespor flameo, equipo y procedimientos

En d tratamiento programado debera especificarse la velocidad del dispositivo transportador
de los envases. Edta velocidad debera medirse y registrarse a comienzo de las operaciones y a
intervalos de frecuencia suficiente para que la velocidad corresponda a la especificada en d
traamiento programado. Alternativamente, podrd utilizarse un tacometro para que pueda llevarse
un registro continuo de la velocidad. La velocidad debera comprobarse con un cronémetro, por lo
menos una vez por turno de trabgo. Debera disponerse de un medio para evitar los cambios no
autorizados de velocidad en d sistema trangportador. Al find de la seccién de recdentamiento del
periodo de retencion, deberd medirse y registrarse la temperatura superficial de, por 1o menos, un
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envase de cada dispostivo transportado a intervaos suficientemente frecuentes para que se
mantengan |as temperaturas especificadas en € tratamiento programado.

7.6.7. Otrossistemas

Los ssemas de traamiento térmico de los dimentos poco &cidos en  envases
herméticamente cerrados, deberan gustarse a los requisitos aplicables del presente cddigo, y habran
de garantizar que los métodos y controles utilizados para la fabricacion, tratamiento y/o envasado
de tdes dimentos funcionan o0 se adminisran en una forma adecuada para lograr la esterilided
comercid.

7.6.8. Enfriamiento

Para evitar la putrefaccion termdéfila o @ deterioro organoléptico del producto, los envases
deberdn enfriarse 1o més répidamente posible a una temperatura interna de 40°C (104°F). En la
practica, se utiliza € enfriamiento con agua para edta findidad. Se efectlia un enfriamiento ulterior
con are para evaporar la pelicula de agua adherente. Esto ayuda a impedir la contaminacion
microbioldgica y la corrosén. En € caso de los productos que no estan sujetos a putrefaccion
termdfila, puede utilizarse también sdlo d enfriamiento con are, sempre que @ producto y los
envases sean adecuados para este tipo de tratamiento. A menos que se indique otra cosa, serd
necesario agplicar una preson suplementaria durante € enfriamiento para compensar la preson
interna en € interior dd envase d comienzo dd enfriamiento y para evitar la deformacion, o que s
produzcan fugas en los envases. Eda poshilidad puede reducirse a un minimo igudando la
sobrepresion con lapresién interna del envase.

Cuando no hay peligro para la integridad del envase, pueden utilizarse para € enfriamiento
agua o are a preson amosférica. Puede conseguirse una presién suplementaria introduciendo agua
0 aire comprimido en € autoclave bgjo presion

Para reducir @ chogue térmico en los envases de vidrio, la temperatura de medio de
enfriamiento en d axtodave debera disminuir lentamente durante la fase inicdd dd
enfriamiento.Deberdn seguirse atentamente en todos los casos las instrucciones de fabricante del
envasey dd cierre.

7.6.8.1. Calidad del agua de enfriamiento

El agua de enfriamiento debe tener un contenido microbiano bgo. Por gemplo, un nimero
totad de colonias mefilas aerobias inferior a 100 cf.u/ml. Debera llevarse un regstro de
tratamiento del agua de enfriamiento y de su cdidad microbiolégica. Aunque pueda normamente
consderarse que los envases estan herméticamente cerrados, puede que un pequefio nimero de dlos
admita infiltraciones de agua durante € periodo de enfriamiento debido principdmente a los
esfuerzos mecanicosy ala diferencia de presion.

7.6.8.2. Para asegurar una desinfeccion eficaz, se mezclara bien cdoro con d agua a un nivel
que reduzca d minimo d riesgo de contaminacion del contenido de la lata durante d enfriamiento:
para d tratamiento con cloro normamente se consdera adecuado un tiempo minimo de contacto de
20 minutos con un pH y una temperatura gpropiados.

Podra establecerse s € tratamiento con cloro es adecuado:

a 200N la presencia de doro resdud libre que puede medirse en d agua d find dd tiempo de
contacto; y
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b) por las cantidades detectables de cloro libre resdud en & agua después de que se ha utilizado
édta para enfriar los envases. (Normamente se considera adecuado un contenido resdud de cloro
libre de 0,5 a 2 ppm. Los niveles de cloro en exceso de esta cantidad pueden acelerar la corrosion de
agunos envases méalicos);

c) 9§ d contenido microbiano del agua es bgo en d punto de uso. Hay que medir, y registrar como
referencia, latemperaturay € pH dd agua

Una vez edablecido € Sgtema conveniente, se determinard la adecuacion del tratamiento
midiendo y registrando d cloro residud libre segiin lo indicado en € punto b) supra. Ademés, habra
que medir y registrar la temperaturay d pH del agua pues todo cambio sensble con respecto a los
vaores de referencia establecidos previamente puede menoscabar la accion desinfectadora del cloro
afadido.

La cantidad de cloro necesaria para una desinfeccion adecuada dependerd de la cantidad de
cloro que necesita € agua, su pH y temperatura Cuando se utilice como fuente de suministro agua
con una concentracion elevada de impurezas organicas (por gemplo, aguas supeficiades), sera
necesario disponer de un sstema adecuado de tratamiento para la eiminacion de las impurezas
antes de la desinfeccion con cloro, a fin de que la necesidad de cloro no sea excesva. Cuando se
recircula € agua de enfriamiento, puede aumentar gradualmente su contenido de materia organica,
lo que ta vez haga necesario reducirlo por separacion u otros medios. S d pH dd agua de
enfriamiento es superior a 7,0 0 su temperatura es mayor de 30°C, podra ser necesario aumentar €
tiempo minimo de contacto o la concentracion de cloro para obtener la desinfeccion adecuada. Es
posible que sea necesario adoptar medidas andogas con € agua desinfectada por medios distintos
de la adicién de cloro.

Es esencid que los tanques donde se dmacena € agua de enfriamento estén construidos con
materid inatacable y protegidos con tapas bien gustadas que eviten la contaminacion del agua por
infiltracion, entrada de aguas superficides u otras fuentes de contaminacion. Deberdn disponer de
medios para asegurar que s mezclen bien @ agua y d cloro u otros desinfectantes. Deberan tener
capacidad suficiente para garantizar € periodo minimo de estancamiento del agua, en condiciones
de mé&imo rendimiento. Habra que prestar atencion especid d emplazamiento de los tubos de
entrada y sdida a fin de asegurar que toda @ agua siga € flujo deseado dentro del depdsito. Los
depdsitos y Sstemas de enfriamiento deberdn vaciarse, limpiarse y rdlenarse periddicamente para
evitar la acumulacion excesva de materia organico y microbiano. Deberdan llevarse registros de
tales procedimentos.

Deberdn efectuarse mediciones dd contenido microbiano y los niveles de cloro u otros
desinfectantes con una frecuencia suficiente como para asegurar un control adecuado de la calidad

dd agua de enfriamiento. Debera llevarse un regisro dd tratamiento del agua de enfriamento y de
su cdidad microbioldgica

7.6.8.3. Cuando s utlice como fuente de suminitro agua contaminada con una
concentracion elevada de impurezas organicas, por gemplo, cuando se utiliza agua de rio, seréa
necesario disponer de un sistema adecuado de tratamiento para tratar las impurezas suspendidas,
seguido delacloracidn u otro tratamiento adecuado de desinfeccion.

7.7.  Manipulacion delos envases después del tratamiento
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Una pequefia proporcion de latas fabricadas y cerradas correctamente pueden estar expuestas
a infiltraciones temporades (microinfiltraciones) durante las etgpas podteriores de enfriamiento y
mientras la superficie exterior de las latas se mantiene humeda El riesgo de microinfiltraciones
puede ser mayor S la costura es de mala caidad o los transportadores o € equipo de manipulacion,
eiquetado y envasado no estan bien disefiados y las latas sufren mayores presiones. Cuando se
producen tades infiltraciones, @ agua que hay sobre la lata condituye una fuente y medio de
trangporte de la contaminacion microbiana que pasa del transportador o la superficie del equipo a la
supeficie dd cierre de la lata o cercana d mismo. Para controlar la infeccion por infiltracion es
necesario asegurar que:

1) las latas se sequen |o antes posible después de la daboracion;

2) los sstemas y € equipo de trangporte estén disefiados de forma que se reduzca a minimo €
maltratamiento de los envases; y

3) las superficies del trangportador y € equipo estén bien limpiasy desinfectadas.
Lostarros de vidrio pueden resultar igual mente afectados.

La zona donde se hdla @ producto después dd tratamiento debe estar separada de las zonas
donde hay dimentos crudos, a fin de evitar la contaminacion cruzada Hay que tomar precauciones
para que @ persond que trabga en las zonas donde hay adimentos crudos no acceda sin control a la
zona donde hay alimentos tratados.

Las infiltraciones temporaes no condituyen un problema en los envases semirrigidos y
flexibles s las coduras por caentamiento estén bien hechas. Sin embargo, puede haber
infiltraciones 9 las costuras son defectuosas y hay perforaciones en € cuerpo del envase. Por dlo,
son igudmente aplicables a estos tipos de envases los requisitos relaivos a secado de los envases, a
la reduccion d minimo de las presones y la limpieza y desnfeccion a fondo de los sstemas
transportadores.

7.7.1. Descargadelasjaulasde autoclave

Para reducr d minimo la infeccon por infiltracion, en paticular de microorganismos
patdgenos, no deberan manipularse manuadmente los envases tratados mientras estan todavia
himedos. Antes de descargar las jaulas de autoclave, hay que escurrir  agua de la superficie de los
envases. En muchos casos, puede hacerse esto inclinando las jaulas del autoclave en la medida de lo
posible y degjando tiempo suficiente para que se escurra € agua. Los envases deberan quedar en las
jaulas hasta que se sequen bien antes de descargarlos manuamente. La descarga manud de los
envases humedos entrafia @ riesgo de contaminacion con organismos patdgenos los cuaes pueden
transferirse de las manos d envase.

7.7.2. Precaucionespara €l secado delosenvases

Cuando se utilicen secadores, deberd comprobarse que éstos no causen dafios ni- contaminen
a los envases, y deberdn s fé&ciles de limpiar y desinfectar rutinariamente. No todos los secadores
cumplen estos requisitos. La unidad de secado deberd emplearse en la linea tan pronto como sea
practicable después del enfriamiento.

Los secadores no diminan todos los residuos dd agua de enfriamiento de las superficies
exteriores del envase, pero reducen sensblemente € tiempo en que los envases estén himedos.
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Disminuye asi la longitud del equipo transportador después del secado que queda hdmedo durante
los periodos de produccidn y exige medidas adicionales de limpieza'y desinfeccion.

El secado de los envases tratados en bateria puede acdlerarse sumergiendo las jaulas llenas
dd autoclave en un depésito con una solucidon sulfactante adecuada. Después de la inmersion (15
segundos) hay que inclinar lasjaulasy dgar que se escurran.

Es imprescindible que toda solucion de sumergido se mantenga a mas de 80°C a fin de
evitar la infeccion microbiana, y hay que cambiala a find de cada turno. También podran
incorporarse a las soluciones de sumergido agentes anticorrosivos técni- camente adecuados.

7.7.3. Maltratamiento delos envases

Los golpes o malos tratos mecénicos se producen principamente porque los envases chocan
entre i (por gemplo, en los transportadores por gravedad) o porque presionan unos con otros, por
gemplo, cuando la resstencia de los envases en los transportadores de cable provoca una presion
excesiva y posibles dafios en las costuras por @ roce del cable. Los maos tratos pueden deberse
también a que los envases chocan contra sdientes en los sistemas transportadores. Estos choques
mecanicos pueden provocar infiltraciones temporades o permanentes, e infecciones S los envases
estan himedos.

Para reducir d minimo estos maos traos hay que prestar la debida atencion d disefio,
montgje, funcionamiento y mantenimiento de los sistemas transportadores. Uno de los defectos mas
comunes de disefio son los cambios innecesarios de dtitud en las digtintas secciones dd sistema
trangportador. Con velocidades de linea de unas 300 latas por minuto se recomiendan Sstemas
transportadores de paso multiple que desemboquen en las mesas donde se acumulen los envases.
Hay que instalar sensores para que € transportador sepa cuando se acumulan demasiados envases.
S la codura de los envases es mada y d equipo para colocar bien y etiquetar los envases etd md
disefiado, gudtado o mantenido, los riesgos de microinfiltraciones son mayores. Hay que tener
epeciad cuidado en evitar los maos tratos a los envases de vidrio y sus cierres, asi como a los
envases samirrigidos y flexibles.

S reciben maos tratos los envases semirrigidos y flexibles pueden perforarse o agrietarse
cuando se trata de bolsas. Por lo, no hay que dgar que estos tipos de envases caigan 0 se dedicen
de unaseccion aotradel sistema transportador.

7.74. Limpiezay desinfeccion despuésdd tratamiento

La humedad del transportador o del equipo durante los periodos de produccion fomentara la
proliferacion de microorganismos infectivos a menos que se limpie bien por 1o menos una vez cada
24 horas y, ademés, se desinfecte regularmente durante los periodos de produccion. El cloro de
agua de enfriamiento que se deposta en las supeficies de las latas enfriadas no basta para
desnfectar. Todo programa de limpieza y desinfeccion que se establezca deberd ser evaluado
cuidadosamente antes de adoptarlo como procedimiento de rutina. Por gemplo, en las supeficies
adecuadamente tratadas la cantidad de bacterias mesifilas aerobias debera ser inferior a 500 c.f.u.
por 25 cm_ (4 pulgadas ). La Unica forma de evduar la eficacia continua de los programas de
limpieza'y desinfeccion después de la eaboracion es @ control bacteriol dgico.

Los sistemas transportadores y € equipo deben ser examinados atentamente para sudtituir
eventudmente los materiades inadecuados. No deben utilizarse materiaes porosos y hay que reparar
0 sudtituir las superficies que se hagan porosas 0 queden muy corroidas o dafiadas.
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Todo € persona debera tener plena onciencia de la importancia de la higiene persond y de
los buenos hébitos para evitar la recontaminacion de los envases, a causa de la manipulacion
después del tratamiento.

Las zonas post-enfriamiento de los autoclaves continuos, incluidos los hidrostéticos, pueden
condtituir fuentes continuas de eevadas concentraciones bacterianas a menos que se tomen medidas
severas paralimpiarlas y desinfectarlas regularmente afin de evitar laacumulacion microbiana

Los envases deben llevar una segunda envoltura cuando ésta sea necesaria para proteger su
integridad. Esta segunda envoltura debera colocarse solamente sobre |os envases secos.

7.8. Evaluacion delasdesviaciones en € tratamiento térmico

7.8.1. Sempre que los regidros de vigilancia durante d traamiento, las comprobaciones del
fabricante u otros medios permitan descubrir que un dimento poco &cido o un Sstema de envasado
han recibido un tratamiento térmico o de edterilizacion inferior d edipulado en d tratamiento
programado, € fabricante debera:

a) identificar, adar y volver a tratar hasta conseguir la esterilidad comercid la parte del lote o lotes
en cuestion de lamisma clave. Deberan conservarse los registros completos del nuevo tratamiento;

b) cadar y retener la pate dd lote 0 lotes en cuestion de la misma clave, para evduar més
detdladamente los registros de tratamiento térmico. Esta evauacion deberdn hacerla expertos
competentes en tratamientos, de conformidad con procedimientos reconocidos como adecuados
para detectar cualquier posible riesgo para la sdud publica. S esta evduacion de los registros de
tratamiento demuestra que € producto no ha sdo objeto de un tratamiento térmico seguro, €
producto aidado y retenido debera tratarse de nuevo totamente para hacerlo comercidmente estéril,
0 se buscard € medio adecuado para deshacerse de € bgo una supervison adecuada y suficiente
que asegure la proteccion de la salud publica. Debera llevarse un registro de los procedimientos de
evauacion utilizados, de los resultados obtenidos y de las disposiciones tomadas sobre € producto
en cuestion.

7.8.2. Cuando s trate de autoclaves giratorios continuos, podran establecerse procedimientos
programados de urgencia para permitir la compensacion por desviaciones de temperatura que no
excedan de 5°C (10°F). Tdes tratamientos programados deberdn establecerse de conformidad con
las secciones 7.5.1y 7.5.2 de este Cadigo.

SECCION 8. GARANTIA DE CALIDAD

Es importante que los tratamientos térmicos se establezcan adecuadamente, se agpliquen
correctamente y se inspeccionen y documenten suficientemente para ofrecer la seguridad de que se
han cumplido en forma pogtiva los requistos exigidos Edtas garaitiss se aplican también a las
operaciones de costura y cierre. Por consideraciones edtadistica y précticas, un andisis dd producto
find no esen d suficiente paravigilar laidoneidad de tratamiento programado

.8.1. Registros de produccion y elaboracién
Deberd llevarse permanentemente, respecto a cada carga, un registro con fecha legible dd

tiempo, temperatura, marcado en clave y otros detdles pertinentes. Taes registros se consderan
esencides para controlar las operaciones de la eaboracion y seran de incaculable valor cuando se



Codex Alimentarius
Volumen 1 A CAC/RCP 13-1979

plantee la cuestion de determinar 9 un determinado lote ha recibido 0 no € tratamiento térmico
adecuado. Estos registros debera llevarlos € operador del autoclave o del sistema de elaboracion, o
cuaquier otra persona designada, en un formulario que debera comprender los siguientes extremos.
e nombre y la forma de presentacion del producto, d nimero del lote en clave, la identificacion de
autoclave o sstema de eaboracion y la gréfica de registros, € tamafio y tipo de los envasss, €
nimero gproximado de envases por intervalo de lote de una misma clave, la temperatura minima
inicid, € tiempo y temperatura del tratamiento programado y dd tratamiento efectivo, la lectura dd
indicador y del termOmetro registrador y otros datos gpropiados del tratamiento. Se registraran
también los pesos en d momento de cerrar en vacio (en los productos envasados en vacio), € peso
en d momento dd llenado, € espesor de los envases flexibles llenos y/o otros factores criticos
especificados en d tratamiento programado. Deberdn mantenerse registros de la calidad @ agua y
de la higiene de la planta de éaboracion. Cuando se registren desviaciones en la gplicacion del
tratamiento programado se procederd como se especifica en la subseccion 7.8 del presente codigo.
Ademés, deberan llevarse los sSguientes registros:

8.1.1. Tratamiento en vapor
8111 Autoclavesfijos discontinuos

El tiempo de emison dd vepor, tiempo y temperaura de ventilacion, tiempo invertido en
acanzar latemperatura de esterilizacion, tiempo Sin emision de vapor.

8.11.2. Autoclaves giratorios discontinuos

Lo mismo que en d caso de los autoclaves fijos (8.1.1.1), con las adiciones dd
funcionamiento del purgador del liquido condensado y/o velocidad del autoclave. Cuando se
especifique en d tratamiento programado sera importante también registrar € espacio libre en d
envase y factores criticos taes como la consstencia dd producto, y/o viscosdad, peso méximo
escurrido, peso neto minimo y € porcentgje de sdlidos (7.5.4)
8.1.1.3. Autoclaves giratorios continuos (véase subseccion 8.11.2)

8.114. Autoclaves hidrostaticos

La temperatura de la camara de vapor en la parte superior, exactamente por encima de la
zona interfacid-vapor-agua, segun proceda, velocidad dd transportador de los envases y, cuando 1o
epecifique € tratamiento programado, las mediciones de determinadas temperaturas y niveles de
agua en las columnas hidrogtéticas Ademés, en € caso de los autoclaves giratorios hidrostéticos, se
registrardn la velocidad de la cadena rotatoria y otros féctores criticos, como € espacio libre y la
consgtenciade producto inicid.

8.1.2. Tratamientoen agua
8121 Autoclavesfijos discontinuos

Tiempo de emisén de vgpor, tiempo de cdentamiento, tiempo en que comienza la
ederilizacion, temperaura de la edeilizacion, nivel dd agua, circulacion dd agua y presion

mantenida, tiempo SN emison de vapor.

8.1.2.2. Autoclaves giratorios discontinuos
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Lo mismo que para los autoclaves fijos (8.1.2.1) con la adicion de la velocidad del autoclave
y de la bobina Cuando asi se especifique en @ traamiento programado, es importante registrar €
egpacio libre del envase y factores criticos, tdes como la condgtencia inicid del producto, € peso
méaximo escurrido, € peso minimo neto y @ porcentgje de solidos (7.5.4).

8.1.3. Tratamiento en mezclasde vapor/aire

8.1.3.1. Autoclavesfijos discontinuos

Tiempo de emison de vapor, tiempo de cdentamiento, tiempo en que comienza la
ederilizacion, mantenimiento de la circulacion de la mezcla de vepor/aire, presion, temperatura de
edeilizacion y tiempo sSin emisién de vapor.

8.1.4. Tratamientoy envasado asépticos

Los requistos detdlados de los registros autométicos y manudes dependen dd tipo de
sSsema de traamiento y envasado asépticos, pero deberdn proporcionar una documertacion
completa y precisa de la pre-ederilizacion y de las condiciones redmente utilizades de
funcionamiento.

8.14.1. Condicionesdeesterilizacion -envase del producto

Velocidad de flujo y/o temperatura de los medios de esterilizacion y, en su caso, tiempo de
reiencion de los envases y ciares en € equipo de edterilizacion. S s emplea un Sstema
discontinuo para la edterilizacion de los envases y/o cierres, tiempos y temperaturas del ciclo de
esteilizacion.

8.14.2. Condicionesdelalineade producto

Pre-eterilizacion de la linea dd producto, "posicion de esperd’ y/o "cambio d producto”,
as como las condiciones de funcionamiento. Los registros de las condiciones de funcionamiento
deberdn incluir la temperatura del producto en la sdida del caentador find, la temperatura del

producto en la sdlida de la seccion de retencion, las presiones diferencides, s se usa un regenerador
de producto a producto, y la velocidad de flujo del producto.

8.1.4.3. Condicionesdellenadoyy cierre (véase sthseccion 8.1.4.1)
8.1.5. Edterilizadores por flameo

Velocidad del transportador de los envases, temperatura de la superficie dd envase d find
del periodo de retencion del tratamiento y naturaleza del envase.

8.2.  Revision y mantenimiento deregistros

8.2.1. Registrosdel tratamiento

Las gréficas de registro deberdn identificarse mediante la fecha, @ lote de una clave y demas
datos necesarios, a fin de que puedan corrdacionarse con € registro de los lotes tratados. Cada
anotacion en d registro debera hacerla € operador del autoclave o ddl sstema de tratamiento, u otra
persona designada, en e momento que e registra d estado o la operacion especifica del autoclave o
del sstema de tratamiento, y cada formulario de registro debera ser firmado o llevar las inicides de
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operador del autoclave o dd sistema de eaboracion o de la persona designada. Antes de proceder d
envio o de decidir la digtribucion, pero no més tarde de una jornada de trabgo después del
tratamiento efectivo, un representante de la direccion de la féorica con la competencia técnica
necesaria deberd examinar todos los registros dd tratamiento y produccion y verificar que estén
completos y que todos los productos han sido objeto dd tratamiento programado. Los registros,
induso la gréfica del termOmetro registrador, debera firmarlos con su nombre o sus inicides la
persona que efectliad examen.

8.22. Registrosdeloscierresdelosenvases

Los registros escritos de todos los examenes de los cierres de los envases deberan indicar los
lotes de la misma clave, la fecha y hora de las ingpecciones de los cierres de los envases, las
mediciones obtenidas y todas las medidas correctoras que se hayan tomado. Los registros debera
firmarlos con su nombre o sus inicides d ingpector de los cierres de los envases y deberdn ser
examinados por un representante competente de la direccion de la féorica, con una frecuencia
auficiente para tener la seguridad de que los registros estdn completos y la operacion se ha
controlado debidamente.

8.2.3. Registrosdela calidad del agua

Deberd llevarse un regisro de los resultados de todos los ensayos de la cdidad
microbiolégicay de tratamiento ddl agua de enfriamiento.

8.2.4. Distribucion dd producto

Deberdn llevarse registros que srvan para identificar la didribucion inicid de producto
terminado, con objeto de facilitar, en caso necesario, la separacion de determinados lotes de

aimentos que puedan estar contaminados 0 sean, en cudquier otra forma, inadecuados para € uso a
gue selesdedtina

8.3. Conservacion delosregistros

Los registros especificados en las subsecciones 7.6.1.1, 8.1 y 8.2 deberdn conservarse por un
periodo no inferior a tres afios. Se mantendrdn en una forma tal que sea fécil hacer referencia a
dlos

SECCION 9. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO TERMINADO

Las condiciones de almacenamiento y transporte deberdn ser taes que no sufran menoscabo
la integridad del envase dd producto y la cdidad de éste. Se sefidan especidmente las formas més
comunes en que se producen los dafios, tdes como & uso impropio de caretillas de horquilla
elevadora

9.1. Los envasss cdientes no deberdn apilarse de forma que se creen condiciones de incubacidn
parala proliferacion de organismos termdfilos.

9.2. Es probable que los envases s oxiden S se mantienen durante mucho tiempo en condiciones

de humedad elevada, sobre todo, en presencia de sdes minerdes 0 sustancias que Sean pPoOco
dcdinas o &cides.
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9.3. Deberd evitarse @ uso de etiquetas o roétulos adhesivos que sean higroscopicos y que, por
tanto, puedan producir la oxidacion de la hojdaa Igudmente, s evitad € uso de padtas y
adhesivos que contengan &cidos 0 sdles mineraes.

9.4. Lascgasy los catones deberdn estar perfectamente secos. Cuando las cgjas esén fabricadas
de madera, ésta debera estar bien seca. Deberan ser de un tamafio adecuado para que los envases
puedan embaarse bien gustados y no sufran desperfectos d ser sacudidos dentro de las cgas.
Deberan ser lo suficientemente fuertes para resistir 1as condiciones normales de transporte.

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

9.5. Las propiedades mecanicas de los cartones exteriores, etc., son afectadas desfavorablemente
por la humedad, pudiendo resultar insuficiente la proteccion de los envases contra los dafios de
trangporteLas condiciones de amacenamiento, inclusve la temperatura, deberdn ser tades que
impidan deterioro o0 la contaminacion ded producto. Deben evitarse los cambios bruscos de
temperatura durante @ amacenamiento, ya que eto puede causar la condensacion del are himedo
end envasey producirse asi la corroson del envase.

9.6. Cudquiera de las condiciones citadas puede requerir una referencia d Codgo de Précticas
de Higiene parala recuperacion de adimentos envasados dafiados actuamente en preparacion.

SECCION 10. PROCEDIMIENTOSDE CONTROL DE LABORATORIO

10.1. Es conveniente que cada establecimiento tenga acceso a control de laboratorio de los
procedimientos utilizados asi como de los productos envasados. La cantidad y tipo de dicho control
variard segin @ producto aimentario y seglin las necesidades de la empresa. Dicho control deberd
rechazar todo aimento que no sea gpto parae consumo humaro.

10.2. Cuando asi proceda, deberan tomarse muestras representativas de la produccion para
determinar lainocuidad y caidad del producto.

10.3. De preferencia, los procedimientos de laboratorio utilizados deberdn gustarse a métodos
reconocidos o normalizados, con € fin de que |os resultados puedan interpretarse f&cilmente.

10.4. Los laboratorios donde se hagan ensayos para determinar la presencia de microorganismos
patdgenos deben estar perfectamente separados de las zonas de elaboracion de dimentos

SECCION 11. ESPECIFICACIONESAPLICABLESAL PRODUCTO TERMINADO

Seglin sea la naturdeza dd dimento, podran necestarse especificaciones microbiolOgicas,
quimicas, fiscas o rddivas a las maerias extrafies. Taes especificaciones deberdn incluir
procedimientos de muestreo, métodos de andisis y limites de aceptacion.

11.1. En la medida en que sea poshble de acuerdo con unas buenas précticas de fabricacion, los
productos deberan estar exentos de toda materia objetable.

11.2. Los productos deberdn ser comercidmente estériles y no deberan contener ninguna sustancia
originada por microorganismos en cantidades que puedan representar un riesgo parala sdud.

11.3. Los productos no deberan contener ningln contaminante quimico en cantidades que puedan
representar un riesgo parala salud.
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11.4. Los productos deberan satisfecer los requisitos establecidos por la Comison del Codex
Alimentarius sobre residuos de plaguicides y aditivos dimentarios, que figuran en las lidas
aprobadas 0 en las normas del Codex para productos, y deberdn satisfacer los requisitos sobre
residuos de plaguicidas y aditivos alimentarios del pais en que se vendan | os productos.
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Anexo 1
ALIMENTOSPOCO ACIDOSACIDIFICADOS ENVASADOS

SECCION 1. AMBITO DE APLICACION
El pressnte Anexo se aplica a la fabricacion y eaboracion de dimentos poco &acidos
envasados que, antes de ser envasados, han sido acidificados, fermentados y/o encurtidos para que
su pH de equilibrio sea 4,6 0 menor, después dd tratamiento térmico. Estos aimentos incluyen,

pero no exclusvamente, acachofas, frijoles, coles, coliflores, pepinos, pescado, aceitunas (que no
Sean aceitunas maduras), pimientos, "puddings' y frutas tropicales, solos 0 mezclados.

Se excluyen bebidas y dimentos acidos, compotas, jaleas, conservas, aderezos de ensaladas,
vinagre, productos lécteos fermentados, dimentos écidos que contengan pequefies cantidades de
adimentos poco &cidos, pero cuyo pH resultante no difiera sensblemente del pH dd dimento &cido
predominante, y los dimentos sobre los que hay pruebas cientificas que demuestren claramente que

e producto no contribuye a la proliferacion de Clogtridium botulinum, por gemplo, los tomates o
productos de tomate donde el pH no excede de 4,7.

SECCION 2. DEFINICIONES
(Véanse definiciores, Seccion |1 del documento principd).

SECCION 3. REQUISITOSDE HIGIENE EN LA ZONA DE
PRODUCCION/RECOLECCION

Seglin se haindicado en la Seccion |1 del documento principal.

SECCION 4. ESTABLECIMIENTO: PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS
INSTALACIONES

4.1. Emplazamiento

Como en lasubseccion 4.1 del documento principal.
4.2. Viasdeaccesoy patios

Como en lasubseccidn 4.2 del documento principal.
4.3. Edificioseinstalaciones

Como en la subseccion 4.3 del documento principal.
4.4. |ngalacionessanitarias

Como en la subseccion 4.4 del documento principal.
45. Equipoy utenslios

Como en la seccion 4.5 dd documento principal, excepto que la subseccion 4.5.2.4 queda
modificada en laforma sguiente:
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45.24. Los autoclaves y los esterilizadores de productos son recipientes a presion, y como taes
deberdn proyectarse, indtdarse, accionarse y conservarse, de conformidad con las normas de
seguridad gplicables a los recipientes a presdn dictadas por € organismo oficiad competente.
Cuando se utilicen pederizadores de cand dbierto, pasterizadores de pulverizacion y
termocambiadores para lograr la esterilidad comercia de los aimentos poco acidos acidificados,
tales ingrumentos deberdn proyectarse, indalarse, accionarse y mantenerse de corformidad con las
normas de seguridad establecidas por € organismo oficid competente.

SECCION 5. ESTABLECIMIENTO: REQUISITOSDE HIGIENE

Toda esta Seccion como en la Secciéon V del documento principd.

SECCION 6. HIGIENE DEL PERSONAL Y REQUISITOSSANITARIOS
Toda esta Seccion como la Seccion VI del documento principal.

SECCION 7. ESTABLECIMIENTO: REQUISITOSHIGIENICOSDE LAS
OPERACIONES

7.1. Requisitosy preparacion delas materias primas

7.1.1. Como enlasubseccion 7.1.1 del documento principal.
7.1.2. Como en lasubseccion 7.1.2 del documento principd.
7.1.3. Como en lasubseccion 7.1.3 del documento principal.

7.1.4. El blanqueo por cdor, cuando sea necesario para la preparacion de aimentos en conserva,
deberdir seguido de un enfriamiento rgpido de los aimentos o de una pronta el aoracion ulterior.

7.15. Todas las operaciones dd tratamiento, incluido € envasado, deberdn efectuarse en
condiciones que impidan en @ producto dimenticio la contaminacion, deterioro, y/o proliferacion
de microorganismos de importancia parala salud publica
7.2.  Prevencion dela contaminacion cruzada
Como en lasubseccion 7.2 dd documento principal.
7.3.  Empleo de aguaComo en la subseccidn 7.3 del documento principdl.
7.4. Envasado
Como en lasubseccidon7.4 de documento principal.
7.4.1. Almacenamiento de los envases
Como en lasubseccion 7.4.1 del documento principal.

7.4.2. Inspeccion de envasesvacios

Como en lasubseccidn 7.4.2 del documento principal.
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7.4.3. Uso adecuado de los envases
Conp en lasubseccion 7.4.3 del documento principd.
7.4.4. Proteccion delos envases vacios durantela limpieza dela fabrica
Como en lasubseccion 7.4.4 del documento principal.
7.4.5. Llenado delosenvases
Como en la subseccion 7.4.5 del documento principd.
7.4.6. Aspiracion del aireen los envases
Como en lasubseccidn 7.4.6 del documento principal.
7.4.7. Operacionesdecierre
Como en lasubseccion 7.4.7 del documento principal.
7.4.8. Inspeccion deloscierres
7.4.8.1. Inspeccidn de los defectos mayores

Como en lasubseccion 7.4.8.1 del documento principal.
7.4.8.1.1. Ingpeccion delos cierres de envases de vidrio

Como en lasubseccion 7.4.8.1.1 del documento principal.
7.4.8.1.2. Inspeccion de las costuras de |os envases
Como en lasubseccidn 7.4.8.1.2 del documento principal.

74.813.Inspeccion de las coduras de los envases rectangulares de auminio  embutidos
profundamente.

Como en lasubseccion 7.4.8.1.3 del documento principal.
7.4.8.1.4.1nspeccion de las costuras de envases semirrigidos y flexibles

Como en lasubseccion 7.4.8.1.4 del documento principd.
7.4.9. Manipulacion delos envases despuésdel cierre

Como en lasubseccion 7.4.9 del documento principal.
7.4.10.Marcado en clave

Como en lasubseccion 7.4.10 del documento principd.
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7.4.11. Lavado

Como en lasubseccidn 7.4.11 del documento principal .
7.5.  Acidificacion y tratamiento térmico
7.5.1. Consideraciones generales

El tratamiento programado para los dimentos poco &cidos acidificados y envasados debe ser
edtablecido sblo por personas competentes, expertas en acidificacion y tratamiento térmico y que
dispongan de las ingtalaciones adecuadas para hacer dichas determinaciones. Es absolutamente
necesario establecer la acidificacion y @ tratamiento térmico necesarios con métodos cientificos
aceptados.

La inocuidad microbiana de los dimentos poco &cidos acidificados dependera
primordialmente del cuidado y precision con que se haya gplicado € tratamiento.

La addificacion y d tratamiento térmico requeridos para hacer que los dimentos poco
&cidos acidificados y envasados sean comercidmente estériles depende de la carga microbiana, del
tipo y procedimiento de acidificacion, de la temperatura de admacenamiento, de la presencia de
diversas sustancias conservadoras y de la composicion de los productos. Los adimentos poco acidos
acidificados, con pH superior a 4,6, pueden contribuir a la proliferacion de muchos tipos de
microorganismos, incluidos los patdgenos termoresistentes y formadores de esporas, como €
Clogtridium botulinum. Debe subrayarse que la acidificacion y d traamiento térmico de los
adimentos poco &cidos acidificados y envasados es una operacion muy critica, donde se plantean
grandes riesgos para la sadud publica y pueden producirse pérdidas considerables de productos
terminados en caso de tratamiento inadecuado.

Se han conocido casos de dimentos acidificados, indebidamente tratados o cerrados, que
han contribuido a la proliferacion de mohos y otros microbios, que han devado  pH de producto a
més de 4,6, y han permitido la proliferacién de Clostridium botulinum.

7.5.2. Establecimiento de tratamientos programados

7.5.2.1. El tratamiento programado deberd establecerse por una persona cdlificada con
conocimientos  técnicos adquiridos mediante una cepacitecion 'y experiencia apropiadas en las
opeaaciones de acidificacion y traamiento térmico de dimentos acidificados, fermentados vy
encurtidos.

75.2.2. La acidificacion y tratamiento térmico necesarios para lograr la esterilidad comercid
deberan establ ecerse fundandose en factores tales como:

- pH ddl producto;

- tiempo necesario para dcanzar d pH de equilibrio;

- composicion o formulacion dd producto, incluides las tolerancias dimensondes de los
ingredientes solidos,

- dosisy tipos de sustancias conservadoras,

- actividad acuosa;

- flora microbiana, especidmente Clodritium botulinum y microorganismos causantes de la
putrefaccion;

- tamafio y tipo del envase,

. calidad organol éptica
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7.5.2.3. El traamiento térmico necesario para lograr la edterilidad comercid de un dimento
poco &cido acidificado y envasado es mucho menor que & necesario para los aimentos poco acidos
envasados.

7.5.24. Como la acidez dd producto find evitard por regla generd, la proliferacion de
esporas baderianas, € tratamiento térmico podra ser necesario sdlo para matar los mohos, levaduras
y células vegetativas de bacteriay parainactivar las enzimas.

7.5.2.5L0s resultados de estas determinaciones de acidificacion y tratamiento térmico, junto con los
factores criticos establecidos, deberan incorporarse en € tratamiento programado. Dicho
tratamiento programado deberaincluir, como minimo, los siguientes detos:

- identificacion delaclave o formulade producto;

- tamaiio (dimensiones) y tipo del envase;

- detales pertinentes sobre d tratamiento de acidificacion;

- pesoinicia del producto o productos, incluso licor, cuando sea apropiado;
- temperaturainicid minima;

- tipo y caracterigticas dd sstema de tratamiento térmico;

- temperatura de esterilizacion (o pasterizacion);

- tiempo de esterilizacion (o pasterizacion);

- método de enfriamiento.

7.5.2.6. Para los dimentos tratados asépticamente se establecera una lista andoga en la que
seincluirdn también los requisitos relativos ala eterilizacion ddl equipo y los envases.

7.5.2.7La clave dd producto (identificacion) deberd corresponder claramente a una especificacion
completay exactade producto, que contenga, por o menos, los datos siguientes, segiin proceda:

- procedimientos completos de formulacion y preparacion;

- pH;peso inicid dd producto o productos, incluso € licor, cuando asi proceda;
- epacio libre de la parte superior;

- peso escurrido;dimensiones méximas de |os componentes del producto;

- temperatura del producto en € llenado;

- condgtencia

7.5.2.8. Las pequefias desviaciones respecto de las especificaciones del producto, que
pudieran parecer indgnificantes, pueden afectar gravemente a la idoneidad dd tratamiento para d
producto. Todos los cambios en las especificadones del producto deberdn evauarse seglin su efecto
sobre la idoneidad dd tratamiento. S se observase que d tratamiento programado es insuficiente,
seré necesario volver a determinarlo.

7.5.2.9. La fébrica donde se aplica d tratamiento o € laboratorio en d que se determine d
tratamiento programado deberdn conservar permanentemente registros completos sobre todos los
agpectos dd establecimiento dd tratamiento programado, incluidos los ensayos de incubacion que
hayan podido servir de ayuda.

7.5.3. Operacionesdeacidificacion y tratamiento térmico
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7.5.3.1Las operaciones de tratamiento para € control de pH y otros factores criticos, que se
especifican en @ tratamiento programado, deberdn ser efectuadas y supervisadas sdlo por persona
adecuadamente capacitado.

75.3.2. Los dimentos acidificados, fermentados y encurtidos, deberdn fabricarse, tratarse y
envasarse de tal forma que, en € tiempo fijado en € tratamiento programado, se dcance un pH de
equilibrio de 4,6 o menor, y se mantenga despLes.

7.5.3.3. Para lograr esto, @ responsable dd tratamiento deberd controlar € proceso de
acidificacion en puntos criticos de control, llevando a cabo los ensayos pertinentes, y con
frecuencias suficientes para asegurar lainocuidad y caidad del prodicto.

7.5.3.4. La ederilidad comercid deberd dcanzarse utilizando € equipo y los instrumentos
gue se necedten para asegurar que se gplica € tratamiento programado y establecer los registros
adecuados.

7.5.3.5. Tanto la digtribucion de la temperatura como la velocidad de transferencia del cdor
son importantes. dada la variedad de los disefios de equipo existentes, debera hacerse referencia a
los fabricantes del equipo o d organismo oficid competente por 10 que respecta a los detalles de
ingdadion, funcionamiento y control.

7.5.3.6. Solo deberan utilizarse tratamientos programados adecuadamente determinados. En
un lugar bien visble y cerca de equipo de tratamiento, deberan colocarse carteles donde se
indiquen los tratamientos programados que hayan de emplearse para los distintos productos y
tamafios y tipos de envase. Esta informacion debera estar a disposicion del operador del autoclave o
ssemade tratamiento y del organismo oficid competente.

7.5.3.7. Es indispensable que todo d equipo de tratamiento térmico se proyecte
adecuadamente y se ingtae correctamente y se mantenga cuidadosamente.

7.5.3.8. En las operaciones discontinuas deberd indicarse d estado de edteilizacion o
pasterizacion de los envases. Todas las cestas dd autoclave, los camiones, los vehiculos o jaulas
que contengan productos dimenticios no tratados térmicamente, 0 por [0 menos uno de los envases
gue se hdle en la parte superior de cada cesta, etc., deberan marcarse en forma clara 'y evidente con
un indicador termosensible, 0 mediante otro medio eficaz que indique visudmente s la unidad ha
§do o no tratada térmicamente. Los indicadores termosensibles unidos a las cestas, camiones,
vehiculos o jaulas deberdn desmontarse antes de que sean |lenados con envases.

7.5.3.9. Deberd determinarse y registrarse con suficiente frecuencia la temperatura inicid de
contenido de los envases vecios que hayan de tratarse, a fin de asegurarse de que la temperatura del
producto no esinferior alatemperaturainicid minima especificada en € tratamiento programado.

7.5.3.10. En la sda de tratamientos térmicos debera colocarse un reloj o dispositivo andlogo preciso
y claramente visible, que servird para ver la hora, en lugar de recurrir d uso de relojes de pulsera,
etc. Cuando en la sla de tratamientos térmicos se empleen dos 0 més relojes, éstos tendran que
estar sncronizados.

7.5.4. Factorescriticosy aplicacion dd tratamiento programado

Ademés dd pH méximo, la temperatura inicid minima de producto, d tiempo de
ederilizadon (0 pagterizacion) y la temperatura especificada en d tratamiento programado, habra
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que medir, controlar y registrar otros factores criticos especificados, a intervalos de frecuencia
auficiente para asegurarse de que estos factores permanecen dentro de los limites especificados en d
tratamiento programado. Como gemplos de factores criticos pueden indicarse los siguientes:

i) llenado méximo o peso escurrido;

i) epacio libre en los envases |lenos de producto;

iii) condgencia de producto, determinada por medicion objetiva en e producto antes de
tratamiento;

iv) forma de presentacion del producto y/o tipo de envase, que pueden hacer que € producto se
edretifigue 0 se formen capas en los envases 0 se dteren las dimensones del envase (espesor),
exigiéndose, por lo tanto, una orientacion especifica de los envases en € autoclave;

V) porcentgje de solidos;

Vi) peso neto;

vii)vacio minimo a cerrar (en productos envasados d vacio);

viii) tiempo de equilibrio de pH;

ix) concentraciones de sa, azlicar y/0 sustancias conservadoras,

X) tolerancias dimensonaes de |los ingredientes solidos.

7.6. Equipo y procedimientos para los sstemas de acidificacion y tratamiento térmico

7.6.1. Sistema de acidificacion

El fabricante debera aplicar procedimientos adecuados de control para asegurar que los
productos terminados no presenten ningln riesgo para la sdud. Deberd gercerse un control
suficiente, incluyendo ensayos frecuentes y registrando sus resultados, para que € pH de equilibrio
de los dimentos acidificados, fermentados y encurtidos no sea superior a 4,6. La acidez de los
dimentos en tratamiento podrd medirse con méodos potenciométricos, de acidez titulable o, en
agunos casos, méodos colorimétricos. Las mediciones incorporadas en € tratamiento que se
efectlen mediante titulacion o colorimetria deberan referirse d pH de equilibrio find. S & pH de
equilibrio find es 40 o menor, la acidez del producto find podra determinarse por cudquier
méodo adecuado. S @ pH de equilibrio find de dimento es superior a 4,0, la medicién dd pH de
equilibrio final debera hacerse por un método potenciométrico.

7.6.1.1. Acidificacion directa

Entre los procedimientos de acidificacion para acanzar niveles aceptables de pH en d
producto final, pueden citarse los siguientes, aungue esta enumeracion no es exclusva

i) blanqueado de los ingredientes dd aimento en soluciones acuosas acidificades;

i) inmerson dd dimento blanqueado en soluciones &cidas. Aunque la inmerson dd dimento en
una olucion &cida es un méodo satisfactorio de acidificacion, deberd tenerse mucho cuidado para
asegurarse que la concentracion de &cido se mantiene suficiente;

iii) acidificacion discontinua directa Puede lograrse afladiendo una cantidad conocida de solucion
&cida a una cantidad especificada de dimento durante la acidificacion;

iv) adicion directa de una cantidad determinada previamente de &cido a cada envase durante la
produccidn. Los &cidos liquidos son generdmente maés eficaces que los acidos solidos o en padtillas.
Deberd tenerse mucho cuidado para asegurarse de que a cada envase se le afiade la cantidad
adecuada de acido;

v) adicion de dimentos &cidos a dimentos poco &cidos en proporciones controladas y gustandose a
formulaciones especificas,

vi) debera sempre tenerse en cuenta @ tiempo necesario para los efectos de equilibracion y
regulacion.
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7.6.1.2. Acidificacion por fermentacion y curado con sal

La temperatura, la concentracion de sa y la acidez son factores importantes para controlar la
fermentacion y @ curado con sd de los dimentos. El progreso y d control de la fermentacion
deberan vigilarse mediante ensayos apropiados. La concentracion de sd en la sdmuera debera
determinarse mediante un ensayo quimico o figco, a intervalos suficientes para asegurar € control
de la fermentacion. El progreso de la fermentacion deberd controlarse mediante mediciones del pH
o titulaciones é&cido/base, 0 mediante ambos Sistemas, segln los méodos establecidos en la
subseccidn 7.6.2, 0 mediante métodos equivaentes, a intervalos suficientes para asegurar € control
de la fermentacion. La concentracion de sd o &cido en la sdmuera puede diluirse notablemente en
grandes tanques que contengan reservas de sd. Por tanto, deberd comprobarse con determinada
periodicidad y gjustarse cuando sea necesario.

7.6.2. Ingrumentos y procedimientos de control para tratamientos de acidificacion (véase
Anexoll)

7.6.3. Instrumentosy controles comunes a los distintos sistemas de tratamiento térmico

76.3.1. Termometroindicador

Cada edterilizador (0 pasterizador) deberd estar provisto de, por [0 menos, un termOmetro
indicador. El termémetro de mercurio en tubo de vidrio estd, por regla generd, reconocido como €
ingrumento Mé&s seguro para indicar la temperaura. A reserva de la aprobacién de organismo
oficid competente, podra utilizarse, en lugar de termdmetro, otro insrumento de igua o mejor
precison y seguridad. El termOmetro de mercurio en tubo de vidrio debera tener divisones
facilmente legibles a 1°C (2°F), y cuya escadla no contenga més de 4°C por cm (17°F por pulgada)
de escala graduada.

La precison de los termOmetros en vapor 0 agua, segln proceda, desde € punto de vista
operaivo, debera comprobarse con un termometro normalizado de precisén conocida. Estas
comprobaciones deberdn redizarse en é momento de la ingdacion y, por 1o menos, una vez a afio,
0 més frecuentemente, seglin sea necesario para garantizar su precison. Deberd reemplazarse todo
termOmetro que se desvie més de 0,5°C (1°F) del termOmetro normalizado. Deberd hacerse una
ingpeccion diaria de los termdmetros de mercurio en tubo de vidrio para locdizar y, en su caso,
sudtituir los termdmetros que tengan columnas de mercurio divididas o presenten otros defectos.

7.6.3.2. Cuando se usen otros tipos de termémetros, habra que proceder a comprobaciones
sdemdicas para garatizar un funcionamiento que sea, por lo menos, equivdente d que
corresponde ad descrito para los termdmetros de mercurio en tubo de vidrio. Deberdn sudtituirse los
termometros que no redinan dichos requisitos.

7.6.3.3. Dispositivos registradores de la temperatura

Cada edterilizador o pasterizador debera estar provisto, por lo menos, de un dispostivo
registrador de la temperatura. Este dispositivo podréa estar combinado con € controlador de vapor o
podra ser un instrumento de registro y control. Es importante utilizar una gréfica correcta para cada
dispositivo. La posicion de registro debera ser igud o meor que £ 1°C (+ 2°F) a la temperatura de
ederilizacion. El regidrador deberd concordar con una aproximacion de 1°C (2°F) con €
termometro indicador de la temperatura de tratamiento. Debera preverse un medio adecuado para
evitar los cambios de guste no autorizados. Es importante que se utilice también una gréfica para



Codex Alimentarius
Volumen 1 A CAC/RCP 13-1979

llevar un regisro permanente dd tiempo de edeilizacion o padeizacion. El  dipostivo
cronométrico de la gréfica debera ser también preciso.

7.6.3.4. Manometros

Como en la subseccidn 7.6.1.3 del documento principa, con laadicion de la siguiente frase:

S € autoclave se emplea solamente a presion atmosférica, no sera necesario € mandmetro.
7.6.3.5. Regulador de vapor

Cuando proceda, cada esterilizador o pasterizador deberd estar provisto de un regulador de
vapor para mantener la temperatura. El regulador podra ser un insgrumento de registro-control S se
combina con un termdmetro registrador.
7.6.3.6. VAavulas reguladoras de la presion

Como en la subseccion 7.6.1.5 dd documento principa, con la adicion de la siguiente frase:

S d atodave = utiliza solamente a preson amosférica, no sera necesaria la vavula reguladora de
presion.
7.6.4. Sigemasdetratamiento térmico utilizados normalmente
7.6.4.1. Tratamiento a presion atmosférica o por llenado en calientey retencion

La edterilidad comercid deberd lograrse utilizando un equipo adecuado y los insrumentos
necesarios que se indican en la subseccion 7.6.3 de este Anexo para asegurarse que se aplica €
tratamiento programado y edablecer los registros adecuados. Tanto la digtribucion de la
temperatura como las velocidades de transferencia del calor son importantes. Dada la variedad del
equipo disponible, deberd hacerse referencia d fabricante y ad organismo oficia competente por lo
gue respecta a los detdles de ingdacion, funcionamiento y control. Cuando se emplee una técnica

de llenado en cdliente y retencion, es importante que todas las superficies interiores del envase
acancen latemperatura programada para la esterilizacion (o pasterizacion) dd envase.

7.6.4.2. 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
.7.6.5. Sistemas asépticos de tratamiento y envasado
Como en la subseccion 7.6.5 en su totalidad del documento principal.
7.6.6. Ederilizadoresdellama, equipoy procedimientos
Como en lasubseccion 7.6.6. en su totdidad del documento principal.
7.6.7. Otrossistemas

Los dstemas para d traamiento térmico de los dimentos poco é&cidos ecidificados y
envasados en recipientes herméicamerte cerrados deberdn gustarse a los requisitos aplicables a
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este codigo, y deberan asegurar que los métodos y controles empleados para la fabricacion,
tratamiento y/o envasado de tales dimentos se aplican y adminisiran en una forma adecuada para
lograr la esterilidad comercid.

7.6.8. Enfriamiento

Como en lasubseccién 7.6.8 del documento principal.
7.6.8.1. Calidad dd agua de enfriamiento

Como en la subseccién 7.6.8.1 del documento principa.
7.7.  Contaminacion después dd tratamiento
Como enla subseccion 7.7 del documento principd.
7.8.  Evaluacién delas desviaciones en € tratamiento programado

Siempre que, por medio de los regisiros 0 por cuaesquiera otros medios, se descubra que la
aplicacion de un tratamiento se desvia de los tratamientos programados para cudquier aimento
acidificado, fermentado o encurtido, o que € pH de equilibrio del producto terminado, determinado
mediante un andiss apropiado (véase Anexo Il de presente codigo), es superior a 4,6, € fabricante
comercia debera

a Volver a traar completamente € lote de dimentos de la clave en cuedtidn, agplicando €
tratamiento que @ organismo oficid competente haya establecido como adecuado para asegurar un
producto inocuo, 0

b) separar la porcion del aimento en cuestion para proceder a una evaduacion ulterior respecto a la
importancia potencid por lo que se refiere a la sdud publica. Esta evduacion deberdn hacerla
expertos competentes en tratamientos, de conformidad con procedimientos reconocidos como
adecuados ra detectar cualquier riesgo potencia para la sdud publica, y deberan ser aceptables
paa @ organismo oficid competente. A menos que dicha evduacion demuestre que € lote de
dimentos ha sdo sometido a un tratamiento que lo ha hecho inocuo, los dimentos separados
deberdn tratarse de nuevo enteramente para hacerlos completamente inocuos o debran destruirse.
Deberd llevarse un registro de los procedimientos de evauacion utilizados, de los resultados
obtenidos y de las disposiciones tomadas sobre € poducto en cuestion. El lote en cuestion podra
enviarse paa su digribuciéon normd, una vez completado todo € nuevo tratamiento y lograda la
inocuidad del dimento, o después que s haya determinado que no existe ningln riesgo potencia
para la sdud publica De lo contrario, dicho lote de dimentos se destruira bgo una supervison
adecuada para asegurar en todo momento la proteccidn de la salud publica

SECCION 8. GARANTIA DE CALIDAD
Como en laseccion VI dd documento principd.
8.1. Registrosde daboracion y produccién
Deberdan mantenerse registros de los examenes de las materias primas, de los materides de

envasado y de los productos terminados, asi como de las garantias o certificados de los
abastecedores que comprueben & cumplimiento de lo s requisitos del presente Codigo.
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8.2. Exameny mantenimiento delosregistros

Deberdn mantenerse registros de la produccion y d tratamiento para poder demostrar €
cumplimiento de los tratamientos programados, incluidos los regidros de las mediciones dd pH y
otros factores criticos destinados a asegurar la inocuidad del producto, y tales registros deberan
contener informacion adiciond suficiente, como la relativa a la clave del producto, fecha, tamafio

dd envase y producto, para que puedan evaluarse los riesgos para la sdud publica que entrafian los
procesos gplicados a cadalote de unamisma clave, remesa u otra parte de la produccion.

8.3. Desviaciones delostratamientos programados

Se tomara nota de todas las desviaciones de los tratamientos pogramados que puedan influir
en la sdlud pablica o en la inocuided del dimento, y se identificard la parte de producto afectada
Se llevard un registro de tales desviaciones, que sera objeto de un fichero o diario gparte, donde se

identifiquen y describan los datos apropiados, las medidas correctivas gpropiadas y € destino que se
ha dado a la parte ddl producto en cuestion.

8.4. Didribucién dd producto
Deberén mantenerse registros que Srvan para identificar la digtribucion inicid del producto
terminado, con objeto de facilitar, en caso necesario, la separacion de determinados lotes del

dimento que puedan estar contaminados o0 sean de cualquier otra forma inadecuados para € uso a
que selesdegtina

8.5.  Conservacion delosregistros
En la planta de eaboracion, o en otro lugar razonablemente accesible, deberan conservarse, durante
un periodo de 3 afios, gemplares de todos | os registros especificados en las secciones 8.2, 8.3y 8.4.

SECCION 9. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO TERMINADO

Como en laSeccion IX del documento principal.

SECCION 10. PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LABORATORIO

Como en laSeccion X del documento principal.

SECCION 11. ESPECIFICACIONESAPLICABLESAL PRODUCTO TERMINADO
S egun e indica en la Seccion XI en sutotdidad del documento principd, con la excepcion de

la seccion 11.3 que s modificard en la forma dguiente: "los dimentos poco &cidos acidificados
deberdn haber recibido un tratamiento térmico suficiente para obtener la esterilidad comercia”.

1. M ETODOL OGIA ANALITICA PARA MEDIREL PH™

! En caso de que la ISO preparase algun texto adecuado, dicho texto se considerara que sustituye a este Anexo.
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Entre los mé&odos que pueden utilizarse para determinar € pH o la acidez de los dimentos
acidificados, fermentados y encurtidos, cabe citar, Sn que esta enumeracion tenga caracter
exdusivo, los dguientes:

11. Méodo potenciométrico para la determinacion del pH

1.1.1. Principios

El término pH se utiliza para designar la intensdad o grado de acidez. El vdor de pH, es
decir, @ logaritmo de la unidad dividida por la concentracion de iones de hidrogeno de una
solucion, se determina midiendo la diferencia de voltge entre dos eectrodos inmersos en una
solucion de la muestra. Un sistema adecuado consiste en un potenciometro, un eectrodo de vidrio y
un eectrodo de referencia Podra determinarse € pH con precison haciendo una medicion de
fuerza dectromotiva (mfe) de una solucion reguladora patron cuyo pH se conozca, y comparando
después estamedicion con la medicion de una mfe de una muestra de la solucion objeto del ensayo.

1.1.2. Instrumentos

B indrumento principd para determinar e pH es d pH-metro o potenciometro. Para la
mayor parte del trabgo, se necesta un insrumento con escala de lectura directa dd pH. En €
comercio exigen insrumentos de bateria y accionados por corriente eéctrica S @ voltge de la
corriente es inestable, @ indrumento que funciona con corriente eéctrica debera acoplarse a
reguladores de voltge para diminar las variaciones en las lecturas. Las baterias deberdn
comprobarse con frecuencia para asegurarse de que los indrumentos de baeria funcionan
adecuadamente. Son preferibles los insrumentos que utilizan una escada de unidad ampliada o un
sstema de lectura digital, ya que permiten mediciones més precisas.

1.1.3. Electrodos

B pH-metro tipico et provisto de un dectrodo de membrana de vidrio. El eectrodo de
referencia mas comunmente usado es € dectrodo de cadomeanos, que incorpora un puente de sa
relleno con solucion saturada de cloruro de potasio.

i) Cuidado y uso de los eectrodos. Los eectrodos de cdomeanos deben conservarse rellenos con
una solucion saturada de cloruro de potaso, 0 con otra solucion que especifique d fabricante,
debido a que pueden sufrir dafios S se dgan secar. Para obtener los mejores resultados, los
electrodos deben estar sumergidos en una solucion reguladora, agua destilada o desionizada, u otro
liquido que especifique € fabricante, durante varias horas antes de su uso, y mantenerse ligtos
guardandolos con las puntas sumergidas en agua destilada o en la solucion reguladora empleada
como paron. Hay que enjuagar con agua los dectrodos antes de sumergirlos en la solucion
reguladora patron y, entre las digintas determinaciones de muestras, hay que enjuagarlos con agua o
con la solucion que haya de medirse después. Las lagunas o variaciones que se observen en las
respuestas del pH-metro pueden indicar que los dectrodos estan vigjos 0 sucios, y entonces habra
que limpiarlos o rejuvenecerlos. Esto puede hacerse colocando los eectrodos en una solucién molar
de hidroxido de sdio d 0,1 durante un minuto, y pasarlos después a una solucion molar de acido
clorhidrico d 0,1, durante un minuto. Hay que repetir & cicdo dos veces, y terminar con los
electrodos en la solucion &cida. Después hay que aclararlos perfectamente con agua y secarlos con
un pafio suave antes de proceder ala normalizacion.

ii) Temperatura. Para obtener resultados precisos, debe emplearse la misma temperatura para los
eectrodos, las soluciones reguladoras petrdn, las muestras, la normalizacion del pH-metro y las
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determinaciones del pH. Los ensayos deberdn efectuarse a una temperatura que oscile entre 20°C y
30°C (68°F y 86°F). Cuando tengan que hacerse los ensayos con temperaturas que excedan de estos
limites, se edablecerdn y aplicardn factores apropiados de correccion. Aunque existen
compensadores térmicos, no puede confiarse en ellos para obtener unos resultados precisos.

iii) Precigdn. La precison de la mayoria de los pH-metros estd determinada con una aproximacion
de 0,1 unidad de pH, y la reproducibilidad es normamente de £+ 0,05 unidad de pH o menocs.
Algunos pH-metros permiten ampliar cada unidad de pH para cubrir toda la escda, y tienen una
precison de + 0,01 unidad de pH aproximadamente, y una reproducibilidad de £ 0,005 unidad de
pH.

1.1.4. Procedimiento general paradeterminar € pH

Cuando = haga funcionar un ingrumento, deberdn seguirse las ingtrucciones dd fabricante y
observarse las técnicas sguientes paralas determinaciones del pH:

i) Conectar d instrumento y degar que los componertes eectronicos se cdienten y estabilicen antes
deiniciar laoperacion.

i) Normalizar € instrumento y los eectrodos con solucidn reguladora patrdn de pH 4,0, preparada
comercidmente, 0 con una solucion reguladora molar de eftalato &cido de potasio a 0,05, preparada
a efecto, segin e indica en "Officid Methods of Andyss of the Association of Officid Andyticd
Chemigs', 14* ed. 1984, Seccién 50.007(c). Tomar nota de la temperatura de la solucion
reguladoray establecer d control del compensador térmico ala temperatura observada.

i) Enjuagar los dectrodos con agua'y secarlos Sin frotar con un pafio suave.

iv) Sumergir las puntas en la solucién reguladora y tomar la lectura de pH, dgando pasar un
minuto aproximadamente para que se edtdilice d pH-metro. Ajustar € control de la normdizacion
de forma que la lectura dd pH-metro corresponda ad pH conocido de la solucién reguladora (por
gemplo, 4,0) para la temperatura observada. Enjuagar los eectrodos con agua y secarlos con un
pafio suave. Repetir € procedimiento con unas porciones de solucion reguladora hasta que €
indrumento se mantenga en equilibrio en dos ensayos sucesvos. Para verificar @ funcionamiento
del pH-metro, comprobar la lectura del pH utilizando otra solucion patron, por gemplo, una que
tenga un pH 7,0, o con una solucion molar de fosfato de 0,025 preparada d efecto, segin se indica
en "Officid Methods of Andyss of the Association of Officid Andyticd Chemigts', 142 edicion,
1984, Seccion 50.007(e). Los pH-metros de escala ampliada pueden comprobarse con reguladores
patrén de pH 3,0 6 50. Los reguladores e instrumentos pueden comprobarse ulteriormente
comparandol os con va ores obtenidos con un segundo instrumento adecuadamente normalizado.

v) Se puede comprobar § los dectrodos indicadores funcionan adecuadamente utilizando primero
un regulador &cido y después un regulador basico. Normaizar en primer lugar los eectrodos
utilizando un regulador de pH 4,0 a 25°C agproximadamente. Ajustar @ control de normalizacion de
forma que € pH-mero dé exactamente 4,0. Enjuagar los eectrodos con agua, secarlos y
sumergirlos en un regulador de borax de pH 9,18, preparado seglin se indica en "Officid Methods
of Andydss of the Asodation of Officdd Andyticd Chemids', 142 edicion, 1984, Seccidn
50.007(f). Lalecturadel pH debera tener una gproximacion de + 0,3 unidades del vaor 9,18.

vi) Podra comprobarse s & pH-metro funciona adecuadamente cortando la corriente del eectrodo
de vidrio y del de referencia, reduciendo asi @ voltge a cero. En algunos pH-metros esta operacion
s hace poniendo € ingrumento en posicion de pausa, y en otros, utilizando un cortocircuito.
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Cortada la corriente del ingrumento, @ control de normdizacion debe pasar de un extremo a otro.
Esta operacion debera producir una desviacion mayor de + 1,5 unidad de pH con respecto a la
escalacentrd.

1.1.5. Determinacién del pH en muestras

i) Ajustar la temperatura de la muestra a la temperatura ambiente (25°C ) y fijar € control dd
compensador térmico a la temperatura observada. Con agunos instrumentos de escala ampliada, la
temperatura de la muestra debera ser idéntica a la de la solucion reguladora empleada para la
normaizacion.

ii) Enjuagar y secar los eectrodos. Sumergir los eectrodos en la muedtra y tomar la lectura dd pH,
dgando que transcurra 1 minuto para que se estabilice d pH-metro. Enjuagar y secar |os eectrodos,
y repetir la operacién con una nueva porcion de muestra. Los eectrodos pueden quedar revestidos
de acdte y grasa de las muestras y, por lo tanto, es recomendable limpiar y regular @ instrumento
con frecuencia. Cuando muestras manchadas de aceite planteen problemas de suciedad, podra ser
necesario enjuagar € eectrodo con éter etilico.

iii) Determinar dos vaores de pH en una muestra bien mezclada. Edas lecturas deben estar de
acuerdo entre si para indicar que la muestra es homogénea. Regisrar los vaores con una
gproximacion de 0,05 unidad de pH.

1.1.6. Preparacion delas muestras

Algunos productos aimenticios pueden conggtir en una mezcla de componentes liquidos y
Slidos cuya acidez es diferente. Otros productos dimenticios pueden ser semisdlidos. A
continuacion, se dan agunos gemplos de procedimientos de preparacion para medir  pH de cada
uno de estos tipos de alimentos.

i) Mezclas de componentes liquidos y solidos. Escurrir € contenido del envase durante dos
minutos en un tamiz esténdar N° 8 EE.UU. (preferiblemente de acero inoxidable) o en un tamiz
equivaente, inclinado a un angulo de 17-20°. Anotar los pesos de las porciones liquida y solida y
mantener cada parte por separado.

a S d liquido contiene aceite suficiente para ensuciar € dectrodo, separar las cgpas con un
embudo de separacidn y retener |a capa acuosa. Puede diminarse la capa de aceite. Ajustar la
temperatura de la capa acuosaa 25°C y determinar su pH.

b) Sacar del tamiz los Sdlidos escurridos, mezclarlos hasta formar una pasta uniforme, gustar
latemperatura de la pastaa 25°C y determinar su pH.

C) Mezclar partes dicuotas de Solido y liquido en la misma proporcidn en que se encontraban
en d envase, y mezclarlas hasta que adquieran consgtencia uniforme. Ajustar la temperatura
de la mezcda a 25°C y determinar € pH equilibrado. Alternativamente, mezclar todo €
contenido dd envase hasta formar una pasta uniforme, gustar la temperatura de la pasta a
25°Cy determinar € pH equilibrado.

i) Productos aderezados con aceite. Separar € aceite ddl producto sdlido. Mezclar & sdlido en un
mezclador hasta que adquiera consstencia de pasta; puede ser necesario tener que afiadir una
pequefia cantidad de agua dedtilada a algunas muestras, ya que la adicion de una pequefia cantided
de agua no dterard € pH de la mayoria de los productos aimenticios, pero debe tenerse cuidado
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con los dimentos md regulados. Como méximo, se afiadiran no més de 20 mililitros de agua
degtilada por cada 100 g de producto. Determinar & pH sumergiendo los eectrodos en la pasta

preparada, después de gjustar latemperatura a 25°C.

i) Productos semisdlidos. Los productos dimenticios de consstencia semisolida, tales como los
"puddings’, ensdada de patatas, etc., pueden mezclarse hasta que adquieran consstencia de pasta y
podra determinarse € pH en la pasta preparada. Cuando se necesite mayor fluidez, podrén afiadirse

de 10 a 20 mililitros de agua destilada por cada 100 g de producto. Ajustar la temperatura de la
pasta preparada a 25°C y determinar su pH.

iv) Mezclas especiales de productos. En cuanto a las mezclas especiaes de productos, tales como
los entremeses, diminar @ aceite, mezclar € producto restante hagta formar una pasta y determinar
e pH de la pasta mezdada Cuando se necedte mayor fluidez, afadir 10-20 mililitros de agua
destilada por cada 100 g de producto y mezclar. Ajustar a 25°C la temperatura de la pasta preparada
y determinar su pH.

v) Componentes grandes sdlidos. El pH interno debe comprobarse con eectrodos puntiagudos que
lleguen lo més cerca posible dd centro geométrico.

1.1.7. Determinacién del pH

Normdizar  pH-metro en relacion con una solucion reguladora patron, cuyo pH sea lo més
cercano posble d dd producto. Esto deberd hacerse d comienzo y d find de cada serie de
determinaciones en d producto o, como minimo, dos veces d dia.

i) Para los liquidos, gustar su temperatura a 25°C y determinar € pH sumergiendo los eectrodos en
e liquido.

i) Escurrir las materias Sdlidas en un tamiz y mezcdar hasta formar pasta. Ajustar la temperatura de
lapastaa 25°C y determinar su pH.

iii) Cuando se digponga de materias suficientemente Solidas para formar una pasta, mezclar partes
dicuotas representativas de las materias liquida y sdlida, formando una pasta. Ajustar a 25°C la
temperatura de la pasta y determinar  pH equilibrado. Alternativamente, mezclar todo € contenido
dd envase formando una pasta uniforme, gustar a 25°C la temperatura de la pasta y determinar €
pH equilibrado.

1.2.  Método colorimétrico para determinar € pH

Puede utilizarse este méodo en lugar del método potenciométrico, s € pH es 4,0 0 menor.
1.2.1. Principio

El mé&odo colorimétrico para determinar € pH consste en d empleo de tintes indicadores
en olucion, que cambian graduamente de color cuando se producen variaciones limitadas dd pH.
Se elige @ color que més cambie con un pH aproximadamente igud d de la muestra que se ensaya

El pH se determina por € color del indicador ante la muestra sometida a ensayo.

1.2.2. Solucionesindicadoras
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La mayoria de las soluciones indicadoras se preparan como solucion a 0,04% dd tinte
indicador en dcohol. Para hacer € ensayo, se afiaden unas pocas gotas de solucion indicadora a
porciones de 10 mililitros de la solucion de muestra. Los colores deben compararse d traduz.
Pueden hacerse determinaciones gproximadas en placas moteadas de porcelana blanca, comparando
sobre dlas los colores dd ensayo con una serie de colores patron. Pueden hacerse ensayos
colorimétricos mas precisos utilizando un bloque comparador acoplado con series de tubos de
soluciones indicadoras  patrén de pH conocido. Los indicadores deberdn comprobarse
periédicamente, por o menos una vez d dia antes de usarlos, compardndolos con la solucidn
reguladora patron.

1.2.3. Papd indicador

En la solucién de muestra se introduce una cinta de papel tratada con tinte indicador. Segin
e pH de la solucion, la cinta cambiard de color y podra determinarse gproximadamente € pH,
comparandolo con una carta cromética patron.

1.3. Acideztitulable

En los "Officid Methods of Andyss of the Associaion of officid Andyticd Chemists', 142
edicion, 1984, secciones 22.060, 22.061, se describen métodos aceptables para determinar la acidez
tituldble. El procedimiento para la normaizacion de la solucion de hidroxido de sodio gparece
descrito en las secciones 50.032-50.035.
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ANEXO 3

REFERENCIAS PARA LA EVALUACION DEL DOBLE CIERRE UNA VEZ
DESMONTADO

1 Canned Food: Principles of Therma Process Control, Acidification, and Container Closure
Evaduation, Revised 4th edition, 1982, Chapter 9 (Container Closure Evauation) (English). Item #
FB 7500, the Food Processors Ingtitute, 1401 New York Ave., N.W., Washington D.C. 20005,
Estados Unidos.

Puede obtenerse la verson espafiola solicitandola de José R. Cruz, Universdad de Puerto
Rico, Mayagues, Ingituto Técnico Superior de Agronomia, Venezuda. Punto de contacto, Rico
Piedras, Puerto Rico.

2. Can Seam Formation and Evauation, Item # FA 0003 (English) -audio/visud presentation
16 mm film, 20 minutes. The Food Processors Indtitute, 1401 New York Ave, N.W., Washington,
D.C. 20005, Estados Unidos.

3. Evduation of Double Seams, Pats 1 and 2 (English), audio/visud presentation, 138 dides and
audio cassette with illustrated script/employees handbook. The Food Processors Ingtitute, 1401 New
York Ave,, N.W., Washington, D.C. 20005, Estados Unidos.

4. Draft Recommended Hold for Investigation Guidelines for Double Seam Measurements, Round
Meta Containers for Low-Acid Foods, 1984 (English). NFPA/CMI Container Integrity Task Force,
National Food Processors Association, 1401 New York Ave, N.W., Washington, D.C. 20005,
Estados Unidos.

5. BEvduacion dd satido doble, 1971 (inglés, francés y egpafiol). Dewey and Almy Chemicd
Divison of W.R. Grace & Co., Cambridge, Massachusetts, Estados Unidos.

6. Double Seam Manual, (English) 1978, Metd Box Ltd., Reino Unido.

7. Top Double Seam Manud (English), Continentadl Can Company, Inc., 633 Third Avenue, New
York, N.Y., 10017, Estados Unidos.

8. Examinatiion of Meta Container Integrity, Chapter XXII, U.SF.D.A. Bacteriologicd Anaytica
Manud (BAM) 6th edition 1984 (English), Association of Officid Andyticd Chemidts.

9. Method for the Tear-Down Examination of Double Seams of Metd cans, MFHPB-25(f) (English
& French), Bureau of Microbiad Hazards, Hedth Protection Branch, Hedth and Welfare Canada,
Ottawa, Ontario, K1A 0L 2, Canada.

10. Double Seams for Stee-Based Cans for Foods (English), 1984, Augtrdian Standard 2730-1984,
Standards Association of Audrdia, Standards House, 80 Arthur St., North Sydney, N.SW.,
Augrdia

11. Défauts et dtérations des conserves -Nature et origine (French), 1982, lere édition, Edité par
AFNOR Tour Europe, Cedex 7, 92080, Paris, laDéfense, Francia.

12. Le Sertissage -boites rondes (French) 1977, Carnaud s.a., 65 av. Edouard Vaillant, B.P. 405,
92103 Boulogne gSeine, Cedex, Francia
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Apéndice 4

DIRECTRICESPARA LA RECUPERACION DE ALIMENTOSENVASADOS
EXPUESTOSA CONDICIONESADVERSAS

PREFACIO EXPLICATIVO

El presente documento tiene por objeto proporcionar directrices para la recuperacion de
dimentos envasados, fabricados conforme a Codigo Internacional de Précticas de Higiene para
Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados (CAC/RCP 23-1979,
Rev. 1, 1989), que se sospecha se han contaminado o se han hecho, de cudquier dra forma, no
idéneos para d consumo humano, como consecuencia de haber estado sometidos a condiciones
adversas, tdes como inundaciones, incendios u otros accidentes durante su amacenamiento,
trangporte y/o distribucion. Estas directrices se han elaborado para hacer posible la recuperacion de
dimentos envasados que no hayan resultado afectados por dichas condiciones y, reducir la pérdida
de dimentos que estén en buenas condiciones, asi como para evitar la venta o digtribucion de
aimentos envasados que ta vez no sean yaiddneos parad consumo humano.

Las operaciones de recuperacion deberén ser redizadas solamente por persona capacitado,
bgo la supervision directa de personas expertas en tecnologia del envasado.

En la recuperacion de dimentos envasados deberd aplicarse € concepto de andiss de
riesgos 'y de los puntos criticos de control (HACCP), que deberd consigtir en:

1- Una evduacion de los riesgos relacionados con las condiciones adversas que han hecho que €
alimento sea sospechoso, y de las diversas operaciones de recuperacion a que pueda ser sometido.

2- La identificacion de los puntos criticos de control para las operaciones de recuperacion y también
dd tipo o frecuencia de las medidas de control que se estimen necesarias.

3- Oriertaciones para la supervison de los puntos criticos de control, incluido € mantenimiento de
registros adecuados.

1. AMBITO DE APLICACION

Edtas directrices se aplican a las actividades de gprovechamiento o recuperacion de lotes de
dimentos envasados que se supone puedan estar contaminados por haber estado expuestos a
condiciones adversas (inundaciones, incendios, congelacion y otros accidentes), durante su
dmacenamiento, trangporte o didribucion. No se golican a los dimentos envasados que se
consideren sospechosos debido a errores u omisiones del elaborador (envasador); no obstante, se
podran aplicar a productos expuestos a condiciones adversas mientras estén bgjo @ control directo
dd daborador (envasador). En € Anexo 1 se incluye un diagrama de flujo que recoje la secuencia
de actuacion parala recuperacion de aimentos envasados expuestos a condiciones adversas.

2. DEFINICIONES

2.1. Condiciones adversas, aqudlas que pueden dar lugar a un dafio fisco y/o a la
contaminacion de un envase 0 su contenido, haciéndolo no idoneo parae consumo humano.
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2.2.  Alimentos envasados, dimentos comercidmente edtériles contenidos en recipientes
herméticamente cerrados.

2.3. Limpieza, diminacion de polvo, resduos de aimentos, suciedad, grasa u otras materias
objetables de la superficie externa del envase y que, para los fines de este codigo, puede extenderse
aladiminacion de herrumbre y otros e ementos resultantes de la corrosion.

24. Lote de la misma clave, @ producto obtenido durante un periodo de tiempo e identificado
por una clave especificamarcada en € envase.

2.5. Egeilidad comercial de un dimento tratado térmicamente, la condicion que se logra por
aplicacion de caor suficiente, solo 0 en combinacion con otros tratamientos apropiados, de forma
que @ dimento quede exento de microorganismos capaces de reproducirse en @ en condiciones
normaes no refrigeradas, a las que probablemente estara expuesto durante su distribucion 'y
amacenamiento.

2.6. Contaminacion, la presencia de cuaquier nateria objetable en la superficie dd envase, 0 en
d dimento.

2.7. Desinfeccion de un envase, la reduccion, sin perjuicio del envase ni de su contenido, de
nimero de microorganismos hasta un nivd que no dé lugar a una contaminacion nociva de
dimento.

2.8.  Eliminacion una accion (p.g. incineracion, enterramiento, converson en pienso, €ec...) que
evite que un producto contaminado sea vendido o distribuido para consumo humano.

2.9. Envases herméticamente cerrados, envases que han sido disefiados y destinados a proteger

e contenido contra la penetracion de microorganismos durante € tratamiento térmico y después de
d.

2.10. Agua potable, agua apta para € consumo humano. Las normas de potabilidad no deberan
ser menos edtrictas que las contenidas en la dltima edicion de las "Normas Internaciondes para €
Agua Potable" de la Organizacion Mundia de la Saud.

2.11. Reenvasar, transvasxr un producto a un nuevo envase y ceralo herméicamente y
someterlo luego a operacidn de tratamiento programado.

2.12. Reacondicionamiento, operacion de limpieza de envases que estdn en buen estado, y su
posible desinfeccion.

2.13. Reprocesamiento, € tratamiento de un dimento envesado en su envase origind,
recuperado en una operacion de aprovechamiento sometiéndob luego atratamiento programado

2.14. Recuperacion cudquier proceso o procedimiento gpropiado mediante € cual se recupera €
dimento de un lote sospechoso de dimentos envasados, y por € cud se garantiza su inocuidad y
gptitud parad consumo humaro.

2.15. Recuperador, la persona encargada de redlizar las operaciones de recuperacion, que
comprendera aguna o todas las que se redizan in Situ.
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2.16. Tratamiento programado, € traamiento térmico escogido por € eaborador para un
determinado producto y tamafio de envase, para conseguir, a mencs, la esterilidad comercid.

2.17. Lote sospechoso de alimentos envasados, un grupo de envases que se sospecha ha sido
contaminado por haber edtado expuesto a condiciones adversas, y puede incluir una pate o la
totalidad ddl lote de unamisma clave.

3. OPERACIONESIN S TU
3.1. Evaluacion delas condiciones adver sas

Deberdn evauarse y regisrarse la naturdeza y circunstancias de las condiciones adversas
que han hecho que los dimentos envasados resulten sospechosos. Debera prestarse particular
atencion a las causas y posibles consecuencias en o que respecta a la contaminacion dd envase y/o
su contenido.

3.2.  Notificacion

La persona encargada de la recuperacion debera informar tan pronto como sea podble, d
organismo competente, acerca de los resultados de la evduacion de las condiciones adversas, asi
como de lostiposy cantidades de productos alimenticios de que se trata.

3.3. Inventariode producto eidentificacion de su localizacion

Siempre que sea posible, antes de tradadar ninglin envase de dimentos enlatados (incluso
antes dd muestreo, la separacion del producto, eliminacion, etc) deberd hacerse un inventario
completo de todos los productos afectados. En d inventario deberd registrarse la locaizacion de
todos los productos expuestos a condiciones adversas, la cantidad de cada tipo de producto,
identificandolos por su marca comercid, tipo y tamafio dd envase, codigos de los envases y/o de
los embagjes de carton, etc. antes de comenzar cudquier operacion de recuperacion, € encargado
de llevarla a cabo debera notificar d propigtario 0 a su representante legd @ nimero tota de
productos afectados, y proporcionar un inventario de dichos productos a organismo competente.

3.4. Viabilidad delarecuperacién

Deberd hacerse una evaluacion de todos los productos envasados sometidos a condiciones
adversas, para determinar S es factible llevar a cabo la recuperacion.S no es posble redizar las
operaciones de recuperacion, se diminaran lo antes posible todos los productos de la forma descrita
enlaseccion 4.2.

3.5.  Sdeccion preiminar

Cuando la recuperacion sea factible, deberd clasificarse @ producto, siempre que sea
posible, en las sguientes categorias. Potenciamente recuperable, no recuperable y producto no
afectado. Se trata en este caso de una clasificacion generd, que se hace por embages de carton,
cgas, plaaformas de madera, etc., y no por envases individudes. De la clasficacion por envases
individudes se trata en A seccion 4.1. Deberd hacerse un inventario completo de los productos no
recuperables, y regigrarlo antes de proceder a su diminacion en la forma descrita en la seccion 4.2
Todo producto que no haya estado expuesto a condiciones adversas y, por consguiente, no esté
afectado, debera ser separado de los productos afectados y expedido para su distribucion y venta.
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Edte producto no afectado no estard sujeto a los requisitos de codificacion previstos en la seccidn
4.7.

3.6. Cambiodelugar y almacenamiento

En caso de que puedan persigtir las condiciones adversas deberdn cambiarse de lugar, lo
antes posible, todos |os productos.

El responsable de la operacion de recuperacion debera informar, a la mayor brevedad
posible, d organismo competente y a propietario de la mercancia, dd tradado de lote sospechoso
de aimentos envasados.

Todo producto sometido a una operacién de recuperacion deberd ser amacenado en
condiciones taes que resulte protegido contra todo tradado no autorizado. Todo € producto
potencidmente recuperable debera almacenarse también en condiciones que reduzcan d minimo la
posiblidad de dafios, deterioros'y contaminacion, y que impidan que se mezcle con otros productos.

Deberd mantenerse un registro completo de todos los productos que se hayan tradadado de
un lugar, indicando las cantidades de producto, formade tradado y lugar de nuevo amacenamiento.

4. TRATAMIENTO DE ALIMENTOS ENVASADOS POTENCIALMENTE
RECUPERABLES

4.1. Evaluaciény seleccion

Cada envase de dimentos envasados considerado potencialmente recuperable en la seleccion
preliminar (seccion 3.5) deberd ser inspeccionado minuciosamente. Los envases que muestren
pruebas evidentes de haber perdido su integridad y/o de que su contenido se ha contaminado,
deberan separarse como no recuperables, y ser diminados en laformaindicada en la seccion 4.2.

El resto de los productos envasados recuperables deberd clasificarse, mediante inspeccidn
visud, en las siguientes categorias. (a) envases a smple vista no afectados (agpecto normal) que no
requieren reacondicionamiento (44) y (b) agudlos que reguieren reacondicionamiento (4.5).
Deberén diminarse, sempre que sea poshble las eiquetas, para permitir la ingpeccion visud de
toda la supeficie dd envase. Los envases que requieran reacondiconamiento deberan ser
clasificados luego en dos grupos. Los que pueden ser reacondicionados (4.5.2) y aquellos que no
son reacondicionables (4.5.1). La naturdeza y extenson de las condiciones adversas sugerirdn las
categorias en que pueden clasificarse en € |ote o lotes sogpechosos.

Las operaciones de ingpeccion, seleccion, muestreo o evaluacion deberan ser redizadas por
personas capacitadas y con experiencia en tales cometidos.

Deberd hacerse un inventario de los productos de cada una de las categorias mencionadas.
Deberdn mantenerse los registros dd inventario, la ingpeccion, sdeccion, muestreo y posterior
evaluacion durante un periodo aceptable para e organismo oficia competente.

4.2.  Producto no recuperable
Los dimentos envasados que no sean recuperables deberdn ser eliminados con cuidado, bgjo

la supervison del organismo oficid competente, para asegurar la proteccion de la sdud publica. Se
mantendrén registros con la descripcion detdlada de la locdizacion dd materid que se ha de
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diminar y la forma de diminacion, que se consarvaran durante un periodo acepteble para €
organismo oficia competente.

4.3. Evaluacion dela posible contaminacion

Siempre que se sospeche la pérdida de integridad de un envase y/o la contaminacion de su
contenido, pero sn que se tengan pruebas visibles de dlo, deberan tomarse muestras en proporcion
ad grado de seguridad que se requiera, y se andizaran y evduarén los resultados. La evauacion
microbiolégica del contenido de los envases deberd llevarse a cabo de acuerdo con los
procedimientos indicados en los "Procedimientos Béscos paa Deerminar las Causas
Microbiolégicas dd Deterioro de los Alimentos Envasados' o en "Officid Methods of Anayss of
the Association of Andyticad Chemidts’, 142 Ed., secciones 46.063 - 46.070.

4.4.  Envasesno afectados visiblemente que no requieren reacondicionamiento

No se ha de suponer que € contenido de los envases que tengan un aspecto norma (es decir,
gque no estén vishlemente afectados, y no requieren reacondicionamiento), estard exento de
contaminacion. A menos que haya pruebas evidentes de que los envases y/o su contenido no estén
contaminados, estos envases y su contenido deberdn ser evauados de acuerdo con o expuesto en la
seccion 4.3 Cuando los resultados de dicha evduacion indiquen que la podbilidad de que d
contenido esté contaminado es précticamente nula, podrd darse sdida d resto de los envases de
aspecto norma para su distribucion y venta. Cuando los resultados indiquen que e producto puede
estar contaminado, dicho producto debera ser clasificado como no recuperable y eliminado como se
ha descrito en la seccion 4.2. En dgunos casos, productos potencidmente contaminados pueden ser
recuperados sometiéndol os a una nueva elaboracion (véase la seccion 4.6).

4.5. Envasesquerequieren reacondicionamiento
4.5.1. Envasesno reacondicionables

Algunos envases, por su tipo o condicién, no es posble reacondicionarlos sin que se
perjudique a su contenido. Se enumeran a continuacion agunos gemplos de envases no
reacondicionables:
- Envases con cudquier sgno de hinchamiento, con excepcion de los envases presurizados
intencionalmente y agunos envases que, debido a su forma, tamafio o naturdeza de su contenido, se

prestan a un llenado excesivo y aparecen ligeramente hinchados.

- Envases de vidrio con cudquier sgno de tapa levantada, abombada, soplada, o con evidencia de
aflojamiento de los cierres.

- Envases con muestras evidentes de fugas.

- Envases con peforaciones, agujeros o fracturas (que pueden manifestarse por la acumulacion de
producto en la perforacion, agujero o fractura de un envase de lata, 0 a su arededor, sobre la tapa de
un envase de vidrio, en € cierre 0 en @ cuerpo de una bolsa flexible).

- Envases con dispositivo de fécil apertura que presentan fracturas o abolladuras en la linea
pretaladrada 0 en la zona de remache.
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- Envases corroidos con grave picadura, de forma que cudquier operacion de limpieza y
desinfeccion puede dar lugar a una perforacion.

- Envases rigidos gplastados hasta € punto que no puedan ser apilados o estibados normamente en
los estantes ni puedan ser abiertos con abrelatas de tipo rotatorio.

- Latas fuertemente abolladas muy cerca 0 sobre ambas tgpas 0 en la costura lateral.Cortes 0
fracturas d menos en una de las laminas de metd del sertido doble.

- Envases con grandes defectos en la costura o en @ sdllado.

Los envases que no son reacondicionables deberdn ser diminados de acuerdo con lo descrito
en la seccion 4.2, En determinadas circungtancias, pueden emprenderse ulteriores operaciones de
recuperacion para aprovechar € producto contenido en tales envases. No obgtante, antes de
emprender cualquier accion en este sentido, € contenido debera ser examinado para investigar
sobre su posible contaminacion, ta como se ha descrito en la seccidon 4.3. S d resultado del ensayo
indica que & contenido puede estar contaminado, los envases deberdn ser clasficados como no
recuperables y diminados de acuerdo con lo egtipulado en la saccion 4.2. Cuando los resultados del
ensayo indiquen que @ contenido no esta contaminado, € producto podra ser reenvasado de
acuerdo con lo dispuesto en la seccién 4.6. Condderando que estos envases deben ser
reacondicionados, se deberan adoptar especiales precauciones para impedir la contaminacion de
producto durante & proceso de reenvasado.

En dgunos casos, como por gemplo € de los envases que silo presentan picaduras o
corrosion externas, € producto podra ser expedido para consumo inmediato, $empre y cuando se
haya comprobado que € contenido esté exento de contaminacion

4.5.2. Envasesreacondicionables

Antes de proceder d reacondicionamiento, debera examinarse € contenido de estos envases
para investigar la posible exisencia de contaminacion, de acuerdo con lo expuesto en la seccién 4.3.
S los resultados del ensayo indican que @ producto puede estar contaminado, los envases deberan
ser eiminados de acuerdo con lo edtipulado en la seccidén 4.2. No obstante, dependiendo de la
naurdeza y magnitud de la contaminacion, los envases podran ser reacondicionados y reglaborados
(seccion 4.6), y Sempre y cuando dicha reglaboracion permita obtener un producto inocuo e idoneo
parae consumo humano.

Todos los envases de adimentos recuperables y reacondicionables que hayan estado en
contacto con agua no potable u otras sustancias nocivas, como consecuencia de inundaciones,
desbordamientos del  dcantarillado o percances dmilares, deberan ser reacondicionados por
métodos aprobados por € organismo competente. (En los "Principios Generdes de Higiene de los
Alimentos, Apéndice 1 CAC/NVol.A12 ed. 1-1979" figuran las directrices paa la limpieza y
desinfeccion). La corrosién de la supeficie de los envases reacondicionables deberd diminarse
mediante limpieza. Los envases deberdn tratarse y dmacenarse luego de forma que se reduzca d
minimo su deterioro ulterior.

Nota: Algunos tipos de envases que han estado en contacto con agua no potable, espuma, u
otras sugtancias nocivas a consecuencia de labores de extincién de incendios, inundaciones,
desbordamientos de acantarillado o percances sSmilares, presentan problemas especiaes de
reacondicionamiento, por o que deberan ser evaluados por personas expertas).



Codex Alimentarius
Volumen 1 A CAC/RCP 13-1979

En los casos en que la recuperacion se limite a separar los envases gparentemente normales
de los mecénicamente dafiedos, y donde no hay poshilidad de contaminacion del contenido, los
envases de apariencia norma deberdn, S es necesario, ser reacondicionados y, tras la aprobacion
de organismo conpetente, se les dard sdlida para su distribucion y venta,

Cuando exigta posbilidad de contaminacion del contenido de envases que presentan un
aspecto normal, deberan redizarse ensayos apropiados, de conformidad con la seccidn 4.3, tanto en
los envases de aspecto norma como en los envases rechazedos. El muestreo, @ andiss y las
evauaciones deberadn ser redizados por personas capecitadas y con experiencia en la aplicacion de
tales procedimientos con alimentos envasados.

En adgunas circungtancias puede ser necesario € reenvasado del contenido de los envases de
gpariencia normal. En otros casos puede ser suficiente la reglaboracion de estos envases.

4.6. Reenvasadoy redaboracion

El reenvasado y la redaboracion deberan llevarse a cabo de acuerdo con lo edtipulado en €
"Codigo Internacional de Précticas de Higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco
Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979 (Rev. 1, 1989)". Deberan tenerse en cuenta los
procesos a que fue sometido antes @ producto d elaborar un tratamiento programado apropiado
para su reenvasado o redaboracion. Por egemplo, puede que cambien las caracteristicas de
tratamiento térmico del producto, como consecuencia del tratamiento térmico a que fue sometido

inicidmente.
4.7. Marcadoen clave
Antes de dar sdida a un dimento envasado recuperado para su distribucion y venta en su

envase origind, deberd ser marcado con un codigo especifico, legible, vishle y permanente, que
permita en cuaquier momento su identificacion como praducto recuperado.

5. GARANTIA DE CALIDAD

Es importante que todas las operaciones de recuperacion sean debidamente establecidas,
correctamente gplicadas y suficientemente supervisadas, controladasy registradas.

Se gplicara la seccion 8 del "Codigo Internaciona de Précticas de Higiene para Alimentos
Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 231979 (Rev. 1,
1989)", con la siguiente sudtitucion para la seccion 8.2.4.Deberan mantenerse registros en los que se
identifiquen cada lote de dimentos envasados recuperados, asi como las condiciones por las que €
adimento origind se volvio sogpechoso y 1os medios por los que fue recuperado.

6. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO RECUPERADO

Seglin e ha edtipulado en € "Cddigo hternaciond de Practicas de Higiene para Alimentos
Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 231979 (Rev. 1,
1989)", con lasiguiente adicion:

Cuando == dé sdida a taes dimentos para la exportacion, deberd notificarse d organismo
competente del pais importador de que se trata de un producto que ha sido recuperado.

7. Procedimientos de Control de L aboratorio
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Se golicarén los procedimientos establecidos en @ "Cddigo Internaciond de Précticas de

Higiene para Alimentos Poco Acidos y aimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP
23-1979, (Rev. 1, 1989)".

8. Especificaciones Aplicablesd Producto Terminado
Se aglicaran las especificaciones edtablecidas en @ "Codigo Internacional de Practicas de Higiene

para Alimertos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23
1979, (Rev. 2, 1993)".
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Diagrama de Flujo de la Secuencia de Actuacion en la Recuperacion de Alimentos envasados

expuestos a Condiciones adversas
(Los Detdles figuran en d Documento principa)
(Las lineas continuas indican @ curso habitud de las actuaciones. Las lineas discontinuas indican
acciones dternativas que pueden emprenderse en circunstancias especiales, y que sempre deberan
ser llevadas a cabo bgo la supervisén directa de personas) con conocimientos y experiencia en
agpectos particulares de la recuperacion, asi como en métodos de muestreo y en evauar las
posibilidades de contaminacion.)
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APENDICE V

PROCEDIMIENTOSBASICOSPARA DETERMINAR LASCAUSAS
MICROBIOLOGICASDEL DETERIORO DE ALIMENTOSPOCO ACIDOSY
ALIMENTOSPOCO ACIDOSACIDIFICADOS ENVASADOS

Advertencia sobre el uso de estos Procedimientos Basicos

Para realizar un diagnostico apropiado de las causas de deterioro microbiologico se
requiere considerable cgpacitacion y experiencia. Quienes no tengan tal experiencia en
diagnésticos de este tipo de deterioro deberan utilizar estas orientaciones y referencias,
pero sdlo en consulta con expertos de laboratorio en alimentos envasados.

1. AMBITO DE APLICACION

En las presentes directrices se resumen los procedimientos para establecer las causas de
deterioro microbiologico en dimentos poco &cidos y aimentos poco &cidos acidificados envasados,
s incluyen referencias de técnicas agpropiadas. Queda entendido que estos procedimientos se
utilizardn en la invedigacion de las causas dd deterioro microbiol6gico y no para determinar la
ausencia total de organismos viables en un envase cudquiera ni para determinar la edterilided
comercid de un lote. Estos méodos podrén utilizarse también para la identificacion inicid de
posibles problemas de inocuidad. No tienen por objeto determinar la esterilidad comercid.

Los dimentos cuyas condiciones de conservacion se regulan mediante la actividad acuosa
(p. §., pan enlatado, queso para untar, sachichas y pasta en bolsas), aimentos eaborados y
envasados asépticamente, y productos perecederos a base de carne curada requieren especia
condderacion y no se contemplan en este texto. El diagndstico del deterioro debera redizarse en
consulta con expertos en € producto de que se trate.

2. PREFACIO EXPLICATIVO

Especificaciones microbiologicas gplicables d producto terminadoLos aimentos envasados
deberdn ser comercidmente edtériles y no deberdn contener ninguna sustancia originada por
microorganisnos en cantidades que puedan representar un riesgo para la sdud (Codigo
Internacional de Précticas de Higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos
Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979 (Rev. 1 -1989), Seccién Xl). El concepto fundamenta
esd concepto de "esterilidad comercid", que se define en d Caédigo de Précticas de Higiene.

La edricta observancia de los procedimientos expuestos en € Codigo de Précticas de
higiene para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados dara
razonables seguridades de que un lote de dimentos envasados satisfara estas especificaciones
aplicables a producto terminado. S bien no se recomiendan procedimientos de toma de muestras y
andiss dd producto terminado para edablecer la edenilidad comercid de un lote, tdes
procedimientos son importantes para € examen de lotes que puedan contener dimentos
deteriorados.

3. INTRODUCCION

El razonamiento principd que induce a gplicar este procedimiento de diagnostico del
deterioro es que hay que diginguir entre contaminacion poserior d tratamiento (fugas) e
insuficiente tratamiento térmico. El procedimiento para diagnosticar € deterioro se basa en & hecho
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de que las culas vegetaivas (incuidas las enzimas) no tienen précticamente ninguna resstencia d
caor. Las esporas bacterianas son resistentes d calor, por 1o que la presencia de un cultivo puro de
microorganismos formadores de esporas indica por lo generd que € tratamiento térmico ha sido
insuficente. La presencia de flora mixta de diferentes organismos vegetativos indica por lo generd
la presencia de fugas. Por condguiente, para didinguir entre organismos termoresgentes vy
organismos sensibles, es necesario someter indculos a tratamiento térmico para proceder al examen
cultura. El tratamiento térmico puede redizarse antes o después dd examen culturd. En la
interpretacion de los resultados de la fase de tratamiento térmico debera tenerse en cuenta la
posibilidad de que todas las esporas presentes pueden haber germinado y serian por tanto sensibles
a cdor. Las figuras 2 y 3 exponen solo la fase de tratamiento térmico después de la fase de cultivo.
Como d examen microbiologico de los dimentos envasados condituye parte integrante de toda
investigacion de las causas dd deterioro, es importante que se empleen procedimientos fiables y
reproducibles para d examen tanto del envase como de su contenido. Taes procedimientos podran
ser gplicados por los eaboradores, por laboratorios independiertes o los organismos de
reglamentacion.

Hay que recordar que € deterioro puede indicar también un riesgo potencid para la sdud de
los consumidores. S hay pruebas suficientes que indiquen la necesdad de investigar sobre un
determinado  patdgeno, la investigacion debera hacerse gplicando procedimientos apropiados.
Exigen ya varios textos sobre méodos de identificacion y enumeracion de diversos patdgenos
relacionados con los microorganismos. Al find de este documento figura una liga de diversos
textos que se han considerado en generd Utiles.

Como d deterioro de aimentos envasados puede deberse a la maa manipulacion de los
ingredientes antes del tratamiento, a la insuficiencia de tad tratamiento, 0 a la contaminacion por
fugas después del tratamiento térmico, los procedimientos para establecer las causas del deterioro
no deberdn limitarse a examinar € contenido del dimento para detectar la presencia de organismos
viables. Deberan incluir también d examen fisco dd envase y una evauacion de su integridad, asi
como, en la medida de lo poshble, € examen de los registros pertinentes de la féorica de envases
rdaivos a desmontge de las costuras de las latas, la rdlacion de la daboracion y envio dd
producto. Deberan tenerse en cuenta los resultados de estos examenes, junto con los resultados
microbiol6gicos, parallegar a una concdusion definitiva-

4, PROCEDIMIENTOS PARA DETERMINAR LAS CAUSAS DEL DETERIORO DE
LOTESDE ALIMENTOS ENVASADOS

Se requieren datos sobre la identificacion dd lote, la compilacidn de la rdacion historica,
incluidos los registros de desmontge de costuras y € tratamiento térmico, los datos sobre la
digtribucion, asi como los datos relivos a la toma de muestras, ingpeccion y examen de los envases
y del contenido.

4.1. Identificacion y relacion historica del lote

Es importante compilar toda la informacién que sea posible acerca de los lotes de productos
sospechosos.  Esta informacion no  deberd  limitarse  Unicamente a la adquiscion de datos
microbioldgicos. Es también importante examinar la informacion y los datos para observar posibles
tendencias 0 modelos antes de llegar a ninguna concluson. Conviene tener una lista de
comprobacion de la informacion necesaria para asegurar que no fdten datos esencides. En €
Apéndice 1 se expone un gemplo de ta lista de comprobacion de la informacion necesariaDebera
anotarse la procedencia del envase (muestra), p. g., 9 procede de un ingpector o de un domicilio o
establecimiento donde se han descubierto casos de envenenamiento.
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4.2. Examen delaboratorio

En € diagrama de flujo que gparece mas addante (Figura 1) se indican los procedimientos
para examinar un producto y su envase. En las secciones que figuran a continuacion se indica la
informacion especifica que se requiere para cada una de las fases de este procedimiento. S bien
agunos de los procedimientos se refieren principamente a examen de los envases de meta rigidos,
pueden adaptarse a todos los tipos de envases utilizados para envasar dimentos tratados
térmicamente.  Algunas secciones se refieren a la interpretecion de los resultados de estos
procedimientos y a las orientaciones sobre los puntos en que pueden surgir problemas de higiene a
fin de que se adopten medidas rectificadoras.

4.2.1. Inspeccién externa

42.1.1. Deberd examinarse visudmente cada envase de la muestra, después de haber
ediminado las etiquetas. Deberdn anotarse cuidadosa y exactamente todas las marcas de
identificacion y manchas o sefides de corroson que se observen en los envasss y las etiquetas. La
diqueta, después de haberla despegado entera e inspeccionado por ambos lados, debera
identificarse con lamismareferenciade envasey consarvarse.

4.2.1.2. El examen visud debera redizarse con buena iluminacion, de ser poshble srviéndose
de lentes de aumento, antes de abrir o proceder a efectuar mediciones de las costuras. Por o que
respecta a los envases de meta, deberd prestarse particular atencion a examen de las costuras para
evitar defectos, tales como aristas, abolladuras (en € derre o cerca de éste), depresiones del borde,
picos, pliegues, pestafias sdlientes y defectos de solagpado. Puede haber otros defectos menos
perceptibles, por gemplo, defectos de la hojdata, arafiazos producidos con los cuchillos utilizados
en los supermercados para abrir las cgas de cartdn, pequefios orificios en la soldadura de las

codturas laterdes, cavidades producidas por la corrosion, etc. Por consguiente, es esencid redizar
un cuidadoso examen visud de todo € envase. En € Cuadro 1 se enumeran adgunos de los defectos

visibles externos que se encuentran comunmente en los envases de metal.

4.2.1.3. Durante € examen visud del envase debera determinarse en lo posible s los defectos
e deben a dafios causados durante € transporte 0 S a dafios producidos en @ establecimiento de
elaboracion. Deberan registrarse todas las observaciones.

Esimportante locdizar los defectos del envase, marcandolos y registrandol os luego.

4.2.1.4. Deberan efectuarse mediciones no destructivas de las costuras o cieres. Por g emplo,
en las latas cilindricas, mediciones de la dtura y espesor del doble cierre, y de la pared interna de
doble cierre por o menos en tres puntos distanciados unos 120°C entre si, a lo largo del doble
cierre, salvo en @ punto de union con la costura lateral. Los envases reventados, muy retorcidos o
dafados s0lo se prestan en general d examen visud, ya que las costuras estén a menudo demasiado
retorcidas para que puedan efectuarse mediciones apropiadas del cierre. No deberdn sin embargo
desecharse, pues aunque las latas estén muy retorcidas deberdn conservarse para efectuar detallados
examenes edructurdes y de otro tipo (por gemplo, quimico), y hasta que las autoridades
investigadoras y € fabricante estén completamente seguros de que 10 es necesario conservarlas por
més tiempo. Pueden efectuarse ensayos o0 mediciones, por gemplo, € ensayo de los golpecitos,
medicion de la pared interna del cierre o de la profundidad a centro de la cubeta para obtener
medidas comparativas del vacio interno en relacion con las latas normaes.

42.15. Determinacion del peso neto
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En edta fase deberd medirse y registrase @ peso bruto del envase y dd contenido. La
determinacion del peso neto se hard mas tarde.

Debera determinarse para cada envase de la muestra € peso neto o peso escurrido, segin
convenga. (Puede obtenerse un valor muy gproximado del peso neto sustrayendo € peso medio, S
se conoce, de los envases vacios més € de la segunda tapa, del peso bruto dd envase lleno y
cerrado herméticamente).



Codex Alimentarius
Volumen 1 A

CAC/RCP 13-1979

Figural

Diagrama de Flujo de los Procedimientos para € Examen de un Alimento tratado
termicamente en un Envase her meticamente cerrado

Cuadro 1

Algunos defectos visibles exter nos que se obser van en los Envases de metal

Lugar donde probablemente se Parte afectadadd envase

ha producido € defecto
Fabricante dd envase

Cuerpo delalata
Lenglieta de apertura fécil
Fabrica de conservas Tapasdelalata
Agrafadora
Agrafadora Doblecierre
Cuerpo delalata
llenado
Enfriamiento
Transportadores

Almacenamiento

Transito/establecimiento de
venta
42.1.6. L lenado excesivo

Tapalcuerpo del envase

Tipo de defecto

Corte, agujero, fractura en la
hojaata

Defectos de la costura latera
Linea de incison de gpertura
fé&cil  fracturada, linea de
incidon  de goertura  féal
excesvamente profunda
Marcado profundo de la clave,
dedizamiento de materid
sdlante, dafios en @ dispostivo
defijacion de ladavija

Primera operacion de ciere
defecto de dedizamiento, fdsa
costura, pestafia caida, defecto
de cierre, rotura de la pared
interna dd doble ciere.
Segunda operacion de ciere
aristas, depresiones,
depresiones con grietas,
costuras de la tapa deformadas,
picos, pliegues caidos.

Perforado, pinchado,
abolladuras con cortes

Llenado excesivo, respuesta de
presén en la tapa opuesta,
respuesta de resorte
Aballaduras

Rozaduras del cable,
abrasiones, abolladuras debgjo
ddl borde del doble cierre
Corrosén  externa (herrumbre),
dafiosfisicos

Cortes, abolladuras

Con d llenado excesivo se reduce € espacio libre lo cud puede impedir la formacién de
vecio a cerrar herméicamente € envase. Cuando se trata de productos solidos, puede ocurrir que
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en los envases d vecio interno sea nulo 0 se dé lugar incluso d abultamiento de las tapas dandole
un aspecto de lata hinchada El llenado excesvo puede reducir la eficacia del tratamiento térmico.
Sucede esto sobre todo cuando se agplica la edterilizacion con agitecion o se utilizan envases
flexibles. Ejerce excesva preson en las costuras 0 los cierres durante la eaboracion. Puede
sospecharse que se trata de llenado excesivo de un envase, cuando € peso neto excede dd nive de
tolerancia razonable del peso neto declarado o previsto, 0 dd peso neto medio determinado
mediante e examen de un nimero considerable de envases de aspecto normal.

421.7. Llenadoinsuficiente

La insuficiencia dd peso puede indicar o bien que no s ha llenado suficientemente d
envase 0 bien que ha habido fugas. Deberdn buscarse otras pruebas de que tal vez las figas son la
causa del peso insuficiente, por gemplo, manchas o residuos de producto en la superficie o en la
etiqueta del envase 0 en los envases que se encuentran arededor dentro de la misma cgja de carton.
La presencia de latas abolladas puede indicar que ha habido pérdida de liquido durante €
tratamiento térmico.

4.2.2. Incubacion

Los envases hinchados o perforados no deberan someterse a incubacion.Deberd consderarse
S @ envase 0 los envases han de ser sometidos a incubacion antes de abrirlos para redizar €
examen microbiologico dd contenido. La incubacion tiene por objeto incrementar la probabilided
de hdlar microorganismos viables en examenes microbioldgicos subsguientess No  deberdn
utilizarse solamente los resultados de la incubacion para decidir € detino dd lote
afectado.Teniendo en cuenta € tiempo que se emplea en los transportes internaciondes de
aimentos envasados, puede que no sea necesaria la incubacion. Los envases deberdn incubarse, por
gemplo, a 30°C durante 14 dias y/o 37°C durante 10 a 14 dias. Téngase en cuenta que algunos
organismos de deterioro debido a fugas no proliferan a temperaturas superiores a 30°C. Ademés, s
e producto s= ha de digtribuir en zonas de clima tropicd o se ha de conservar a temperaturas
devadas (maquinas de venta autdbmatica de productos cdientes), los envases deberdn incubarse
también a temperaturas eevadas, por gemplo, a 55°C durante cinco dias. Como los organismos
termdfilos pueden morir durante este periodo de incubacion, es conveniente examinar
periodicamente los envases paa ver § s forma gas antes de la terminacion del periodo de
incubacion.

4.2.3. Limpieza, desinfeccion y apertura delos envases
4.23.1. Envaseshinchados

Deberén limpiarse con un detergente apropiado y enjuagarse las superficies exteriores dd
envase. Los envases deberan desinfectarse por 1o menos durante 10-15 minutos en agua clorada a
100- 300 ppm recién preparada, tamponada a un pH de 6,8 aproximadamente, o bafiando la tapa con
una solucién apropiada de yodo y acahol (por gemplo, 2,5% wi/v de yodo en etanol) y dgandolos
reposar durante 20 minutos. Puede descontaminarse también la tgpa bafidndola o rociandola con una
solucion de &cido peracético ad 2% en un humectante apropiado (por giemplo, 0,1% de polisorbitan
80) durante cinco minutos. Los envases deberan secarse inmediatamente después de la desinfeccion
utilizando pafiudos o todlas de papd limpios, edériles y desechables. Deberan adoptarse
precauciones gpropiadas de inocuidad a utilizar estos desinfectantes quimicos.

Todos los envases deberan manipularse como S contuvieran toxinas o padgenos de
botulinum. No deberdn utilizarse campanas de flujo laminar horizontal que despiden aire sobre €
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operador. Podra utilizarse una cabina de seguridad a abrir envases de los cuales se sospecha que no
son comercidmente estériles. Los envases hinchados deberan abrirse dentro de la cabina mientras
s mantienen dentro de una bolsa estéril 0 aplicando € méodo del embudo estéril invertido para
recoger cudquier esparcimiento del contenido. Cuando no se han de tomar muestras del contenido,
tapar € extremo abierto con una tapa extéril (por gemplo, media placa de Petri estéril u otras tapas
etériles idoness).

Normamente se abre la tgpa del envase de metd no marcada en clave. Cuando se trata de
latas que contienen componentes liquidos o0 semiliquidos, podra utilizarse un punzdn de acero
inoxideble estéril escudado para peforar d envase y tomar muestras del contenido utilizando una
pipeta esté&il 0 un gparato equivaente. Para abrir latas que contienen producto solido deberd
utilizarse cuchilla circular estéril, o bien podra perforarse asépticamente @ costado y dorir luego la
lata cortando asépticamente en torno d cuerpo de la lata. Es esencid evitar dafios d doble cierrey a
las costuras d abrir los envases. Abrir los envases de plégtico por € fondo o la parte laterd para
evitar que se causen dafos a la zona del cierre hermético y/o la tapa. Después de desinfectarlo,
sacarlo ligeramente por flameo sn dafiar € envase de pléstico y con un peguefio instrumento
termoesterilizado, por gemplo, un cautin dotado de una punta &filada, cortar un circulo lo
suficientemente amplio parala extraccion aséptica de las muestras.

S no s emplea una cabina de seguridad, se recomienda protegerse con una méscara y
orientar la parte de la costura fuera de la persona que aore € envase. Quando @ envase e ha de
someter a ensayo para detectar la posible presencia de hidrégeno, podra recogerse gas en un tubo de
ensayo colocado sobre € punto de perforacion y exponer inmediatamente la abertura del tubo a una
llama. Una fuerte explosion indica la presencia de hidrogeno. S @ envase que ha de someterse d
andigs para detectar la presencia de gases s2 ha de someter también a andisis cultura, se tomarén
precauciones para evitar la contaminacion exterior.

Describir y registrar cualesquiera olores extrafios provenientes del contenido, que se puedan
percibir inmediatamente después de abrir € envase. Deberd evitarse, sn embargo, olfatear
directamente & contenido.

A menos que = sospeche que un envase hinchado contenga microorganismos anaerobios
termdfilos productores de gas, podra amacenarse a 4°C antes de abrirlo, para reducir la presion
interna y disminuir € esparcimiento del contenido. No obstante, deber4 evitarse € amacenamiento
prolongado a taes temperaturas, yaque puede reducirse de hecho € nimero de organismos viables
y obstaculizar |os intentos de aidar los microorganismos que han producido € hinchamiento.

4.232. Envasesplanos (no hinchados)

Con los dimentos liquidos puede producirse edrdificacion o sedimentacion de
microorganismos. Para asegurar € mezclado de posibles microorganismos contaminantes, es
aconsgable agitar € envase inmediatamente antes de abrirlo.

Deberd descontaminarse primero € extremo dd envase que se ha de &borir para tomar la
muestra utilizando € méodo descrito en 4.2.3.1. y/o mediante la eterilizacion por flameo. Abrir €
envase con un gdoridor edtéril. Describir y anotar cudequiera olores extrafios dimanantes del
contenido, que puedan percibirse inmediatamente después de abrir € envase y, como en @ caso de
los envases hinchados, deberd evitarse € olfateo directo.

S no se toman muestras del contenido, tapar € extremo abierto del ervase con una tapa
esfril (por gempo, media placa de Petri estéril u otras tapas extériles idoness).
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4.2.4. Andlisismicrobiologico

Deberan consultarse & Anexo 2 y los textos usuales, por gemplo, Speck (1984), C.F.P.RA.
Technical Manua N° 18 (1987) y Buckle (1985).

424.1. Muestra de referencia

Debera tomarse asépticamente del contenido una muestra de referencia de d menos 20 g 6
ml y depositarla en un envase estéril, que se caerrard herméticamente y se conservara a temperatura
inferior a 5°C haga que se tenga que utilizarla La muestra de referencia puede ser necesaria para
confirmar los resultados en una fase posterior. Deberd evitarse la congelacion, ya que dlo podria
eiminar un nimero considerable de bacterias en la muestra de referencia. S € objeto de la muestra
de referencia es determinar la contaminacion o detrioro por microorganismos termdfilos no deberd
refrigerarse la muestra. La muestra de referencia proporciona también materid para ensayos o
andiss no microbiolégicos, por gemplo, para € andisis del contenido de estafio, plomo, toxinas,
€tc., pero en este caso deberdn tomarse cantidades apropiadas. Cuando se trata de alimentos solidos
y, en agunos casos, semisdlidos, la muestra de referencia se formara con muestras tomadas de
diversos puntos sogpechosos, por gemplo, del nicleo central, superficies del producto en contacto
con la tapa 0 € doble cierre (en particular las que estén en contacto con la unién de costuras), €
productto en contacto con la codtura latera (3§ hay td costura). Depositar todas las muestras en un
envase estéril y dmacenarlas como se ha descrito anteriormente.

4242 Muestra analitica e inoculacion de los medios de cultivo

A efectos de la preparacion de muestras andliticas, los productos envasados eden dividirse
en dos grupos principdes sdlidos y liquidos. Se requerirdn ta vez procedimientos separados para
reparar muestras andiiticas de estos productos.

4.2.4.2.1. Productos liquidos

Podréan tomarse muestras de estos productos utilizando apropiadas pipetas tamponadas
estériles con extremos de didmetro ancho. (Deberd evitarse @ pipetado mediante succion ord).
Deberainocularse la muestra en medios liquidos y solidos.

Se recomienda inocular cada tubo de medio liquido con a menos 1 6 2 ml de & muestra
tomada del contenido & envase. Cada placa de medio sdlido se inoculard en estria ad menos con
contenido de un asa de Henle (aproximadamente 0,01 ml) de la muestra tomada del contenido del
envase.

4.24.22. Productos sdlidos y semisdlidos

Con productos de este tipo deberdn tomarse muestras tanto del nucleo como de la superficie.

Para tomar una muestra de nlcleo debera utilizarse un dispostivo estéril apropiado (por
gemplo un tubo de vidrio de didmetro interno ancho o un sacacorchos) que tenga un didmetro y
longitud suficientes.

S € deterioro se debe a un tratamiento insuficiente, € punto en que con mayor probabilidad

es de esperar sobrevivan los microorganismos serd € centro geométrico ddl contenidoo del envase.
Por lo tanto, la porcion central de la muestra dd nlcleo es la pate de mayor interés. Deberd
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extraerse asépticamente suficiente cantidad de producto de la porcion centrd dd nlcleo para
obtener 1-2 g por cada tubo de medio liquido que haya de ser inoculado y para la inoculacion en
edria de cada placa de medio sdlido. S se han de inocular en varios tubos cultivos en masa, la
porcidn centrd podra dividirse o mezclarse con un diluente gpropiado.

La contaminacion pogterior d tratamiento puede dar lugar a la contaminacion y proliferacion
superficid locdizada en productos solidos. S se sogpecha de ta contaminacion deberd tomarse una
muestra de la superficie, ragpandola con un escapelo, navga u otro instrumento idoneo, pero
prestando particular atencion a las zonas que estaban en contacto con € doble cierre o la costura
laterd o posibles ldminas de gpertura fé&cil. La muestra tomada debera depositarse en un envase
exéil. Como medida dternativa o adiciond, td vez sea suficiente tomar la muestra raspando las
zonas del doble cierre y las codturas laterdes més las l[aminas de apertura facil ddl envase que hayan
estado en contacto con € producto. El producto raspado se depositara en un recipiente con diluente
estéril gpropiado y se agitara vigorosamente, se tomaran porciones para inocular los tubos y edtriar
las placas.

Las muestras del nlcleo y las de la supeficie deberdn tratarse como unidades anditicas
separadas.

Sempre que sea posible, deberdan efectuarse andisis microbiolGgicos idénticos por 10 menos en un
envase gparentemente norma dd lote o remesa de la misma clave para fines comparativos. S no se
dispone de envases dd lote 0 remesa de mismo codigo, se tomardn envases aparentemente
normales de codigos o remesas |0 més cercanas posible ddl lote o remesa sosechosos.

En las figuras 1 y 2 (véese también € Anexo 2) se presentan diagramas de flujo de andisis
microbiolégico aerobios y anaerobios de aimentos envasados, que pueden ser (tiles para interpretar
los resultados de |os exdmenes microbiol 6gicos.

4.24.3. Examen microscopico directo

Este ensayo es muy Uil en manos de un andista que tenga experienciaPueden emplearse
diferentes técnicas para d examen microscopico directo, por gemplo, d tefiido con violeta crista
acuoso d 1% o azul de metleo policromo a 0,05%, la técnica de cotraste de fases, €
procedimiento de tefiido fluorescenteTd vez sea necesario desgrasar dgunos aimentos oleosos
sobre € portaohjetos utilizando un disolvente, por gemplo, xileno.

La utilizacién de las técnicas tanto de pdicula himeda como de tefiido en seco tiene sus
ventgas. Recuérdese que d tilizar tincion Gram los cultivos vigos dan a menudo reaccion Gram
varigble. Por consguiente, informar de lamorfologia solamente.

Deberia prepararse un portaobjetos con @ contenido del envase para examinarlo. Deberan
prepararse también portaobjetos de control preparados con € contenido de envases gparentemente
normales de lote 0 remesa de mismo codigo, en paticular S d andista no esta familiarizado con €
produto 0 S se ha de comparar € niimero de células por campo.

Esimportantetener en cuentalo siguiente:

Es facil confundir particulas ddl producto con cdulas microbianas, por 1o que serd prudente
diluir la muestra antes de preparar € frotis.
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Pueden agparecer en € frotis, en edta fase, cdulas microbianas muertas procedentes del
deterioro inicid (anterior d tratamiento) o de la autoesterilizacion, sn que se tengan pruebas de

proliferacion en los medios de cultivo inoculados.

No se ha de suponer por esa ausencia gparente de cdlulas microbianas en un solo campo que
haya ausenciatotal en @ producto.

Deberd escrutarse cuidadosamente todo € frotis 0 @ preparado himedo para locdizar &reas
de interés microbiologico, de forma que se andicen en detdle por 1o menos cinco campos. Tomar
nota de las observaciones indicando € numero gproximado de cada tipo morfolGgico observado en
cada campo.

4.25. Determinacion del pH del contenido

El pH dd contenido debera determinarse de conformidad con la metodologia vigente (véase
e Anexo Il dd Codigo Internacional Recomendado de Précticas de Higiene para Alimentos Poco
Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23-1979, Rev. 1-1989) y
compararlo con d de los envases normdes. Una variaddn considerable dd pH dd contenido con
respecto a producto normal puede indicar la presencia de proliferacion microbiana. No obstante, la
ausenciadeta variacion no Sempre indica ausencia de proliferacion.

4.2.6. Examen sensorial

Es esta una pate importante dd examen de los dimentos envasados. Durante este
procedimiento deber4 tomarse nota de cudesguiera sefides de descomposicion del producto, de
color y olor extrafios, o0 en @ caso de componentes liquidos (sdmuera) enturbiamiento o
sedimentacion. No debera probarse jamés @ producto objeto de examen.

Los cambios normaes de textura de los productos sdlidos pueden percibirse papando o
pellizcando d producto con los dedos protegidos con guantes de goma o plagtico. Para redizar una
evaduacion organoléptica apropiada, la temperatura del producto no deberd ser inferior a 15°C ni, de
ser posble, superior a 20°C. Siempre que sea posible, los resultados de la evauacion sensoria
deberdn compararse con la misma evauacion del contenido de envases aparentemente normaes
tomados de lotes o remesas del miso Codigo o uno proximo.

4.2.7. Vaciadoy esterilizacion del envase sospechoso

El contenido restante deberd veciarse en un receptéculo de desechos apropiado. Es
importante desinfectar 0 someter a tratamiento en autoclave los envases que contienen producto
deteriorado antes de lavarlos y someterlos a las operaciones de ensayo, por gemplo, ensayo de
fugas, desmotgie de costuras, etc. Depués de lavarlos, examinar las superficies internas para ver s
hay sefiales de descoloracion, corrosion u otros defectos.

S se ha de determinar € peso neto o @ peso escurrido, se secara y pesara luego € envase
vacio (véase 4.2.1.5).

Debera identificarse claramente € envase vecio y cudesquiera partes, y conservarse
mientras exista dguna posibilidad de que tenga que hacerse un nuevo examen 0 Se requieran nuevas
pruebas.

4.2.8. Metodos de deteccion de fugas
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Pueden emplearse varios métodos para determinar fugas en los envases. La sdeccion de
método depende a menudo dd grado de exactitud requerido, € nUmero de envases idoneos
disponibles para ensayo y la necesdad de smular las condiciones que se conddera exigtieron
cuando s produjo la fuga origind en d envase. A menudo se redizan varios tipos de ensayo en
combinacion con € ensayo microbiolégico para determinar € tipo y causa de deterioro objeto de
investigacion. A menudo los datos obtenidos de los ensayos para determinar fugas dd envase s
utilizan para corroborar los resultados dd ensayo microbioldgico obtenidos en un producto
procedente dd mismo envase. La informacion puede ser Util para evitar problemas que derivan de la
mismacausa

Todo método de ensayo para la determinacion de fuges tiene sus ventgias y desventgas. Por
gemplo, € ensayo de are a presidn, S bien normamente es un ensayo rdpido, puede ser criticado
porque no andiza € envase en su estado naturd de vacio. El ensayo del helio puede ser demasiado
sensible e indicar fugas cuando de hecho no las han habido. Por otra parte, ro indica € punto de la
fuga El ensayo dd sulfuro de hidrogeno es (til para determinar € punto y magnitud de la fuga, asi
COMO para proporcionar un dato permanente; agunos estiman que @ méodo es demasiado lento
para andizar gran nimero de envases. La reparacion de los envases para ensayo, asi como la
capacidad del andista de redizar debidamente @ ensayo e interpretar exactamente los resultados
son tan importantes como la seleccion del ensayo apropiado para determinar fuges.

No sempre es poshble reproducir la fuga en envases que han podido tener fugas en adgun
momento durante 0 después dd tratamieto. El producto a menudo obstruye la fuga, sSn que sea
posible diminar la obstruccion d limpiar d envase antes de someterlo a ensayo.

En estos casos, td vez sea necesario someter a ensayo, para determinar fugas en un lote,
muchos més envases sogpechosos que los que se han sometido a andiss microbiologico. Es dtil a
veces someter a ensayo de fugas envases del mismo lote que no sean sospechosos, cuando no puede
volver acrearse lafuga origind en envases que contienen producto deteriorado.

Pueden encontrarse procedimientos y comentarios de distintos méodos de ensayo de
envases para la deteccidn de fugas en las referencias siguientes U.SF.D.A. (1984), N.C.A. (1972),
C.F.P.R.A.(1987), AFNOR-CERNA (1982), H.W.C. (1983) y Buckle (1985).

4.2.9. Desmontaje de costuras

Los procedimientos para examinar y evduar d doble cierre de envases de adimentos objeto
de invedtigacion, a causa de deterioro de producto que contienen, son los mismos que los
expuestos en la seccion 7.4.8.1.2 dd Codigo Internacional Recomendado de Précticas de Higiene
para Alimentos Poco Acidos y Alimentos Poco Acidos Acidificados Envasados, CAC/RCP 23
1979 (Rev. 2-1993).

No obstante, la interpretacion de los resultados de tales examenes de las costuras puede ser
diferente seglin se trate de la investigacion de las causas del deterioro o del control del tratamiento.
Cuando los resultados microbiologicos indican que €@ deterioro se debe a recontaminacion, la
presencia de anomalias evidentes de las costuras confirman a menudo la presencia de fugas. Por
otra parte, puede haberse producido recontaminacion en ausencia de defectos evidentes de las
costuras. Como gemplos de otras fuentes de recontaminacion cabe sefidar: dafios producidos en las
costuras después del cierre, fugas temporaes, efectos del compuesto sdlante, y perforaciones y
fracturas de la hojdata. En tales casos se requieren los procedimientos adicionales indicados enlos
ensayos para determinar fugas, asi como los resultados microbiol 6gicos.
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Por egtas razones, los resultados del desmontgje de costuras como parte de la investigacion
del deterioro solo deben considerarse en € contexto de todas las demés actividades cinvestigacion
dd deterioro y requieren lainterpretacion de un experto.

5 DIRECTRICES PARA LA INTERPRETACION DE LOS DATOS DE
LABORATORIO

La interpretacion de los datos de laboratorio expuestos en los Cuadros 2 y 3 asi como en las
figuras 2 y 3 (Anexo 2) deberian hacerse teniendo en cuenta e modelo genera del caso de deterioro
particular objeto deinvestigaciony lahistoriadd producto.

CUADRO 2

INTERPRETACION DE DATOS DE LABORATORIOS RELATIVOS A LOS
ALIMENTOS POCO ACIDOS ENVASADOS

Condicidn Olor Aspecto pH Frotis Datos
dd envase fundamenta  interpretacio
es de los nesposhles
cultivos
Hinchado Agio Espumoso Inferior a la Cocos y/o Crecimiento Fugas
posblement  normd bacilos y/o podtivo de posteriores
e sdmuera lavaduras aerobios y/o d
viscosa anaerobos a tratamiento
30°C y/o
37°C
Hinchado Ligeramente  Entre Entre Bacilos (a Crecimiento  Fugas
extraio  (a norma y ligaramente  veces positivo  de posteriores
veces €3puUmoso y claramente presencia de aerobios y/o d
amoniaca) superior a lo esporas) anaerobios a tratamiento
normal 30°C; ao
menudo tratamiento

formacion claramente
de pdicula insuficente

en cados
aerobios
Hinchado  Agio Espumoso Inferior a lo Poblacion  Crecimiento  Ausencia de
posblement  normal mixta (@ podtivo  de tratamiento
e sdmuera menudo aerobios y/o térmico
viscosa esporas) anaerobios a
Alimento 30°C y
Slido y gn 37°C, y a
cocer menudo a
55°C
Hinchado Entre Color pdido Entre Bacilos de Crecimiento Presencia de
normal y 0 cambio ligeramente  tamafio positivo anaerobios
agrio evidente de a claramente medio a anaerobio a termdfilos;
color, inferior a lo largo, a 55°C. insUficente
€spumoso normal menudo Ningun erfriamiento

condgencia crecimieto O
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Hinchado

Hinchado

Hinchado o
plano

Hinchado

Aparenteme
nte en buen
estado

Aparenteme

Entre
normd,
Case0so
putrido

Entre
normd
metdico

Poco o nada
de gas d
abrir; olor de
fruta

Entre agrio y
Case0so

Sulfuroso

Entre

Normament Entre
e espumoso ligeramente

con
desintegraci
on
particulas
Solidas

Entre
norma
€espumoso

Normal

Espumoso

Contenido
ennegrecido

Sdmuera

de

y

y claramente
inferior a lo
normal
Entre
normal y
ligeramente
elevado
Entre

normd e
inferior a lo
normal

A menudo
inferior a lo
normal
Entre

norma e
inferior a lo
normal
Entre

granular,
raa vez

Vven esporas

Bacilos
(pueden
verse
esporas)

Normal

Gran
nimero
€OCoS
bacilos
tefiidos
uniformeme
nte

Cocos ylo
bacilos poco
tefiidos

de
y/o

Bacilos

Cocos ylo

a 30°C,
posiblement
e
crecimiento
a37°C
Crecimiento
y formecion
de gas en
cultives
anaerobios a
37°C ylo
30°C  pero
ningn
crecimiento
en cultivos
aerobios

Crecimiento
negaivo

Crecimiento
negetivo

Crecimiento
negaivo

Crecimiento
anaerohio
sn presencia
de gas a
55°C
olamente
Crecimiento

dmacenami
ento a
temperaturas
elevadas

Tratamiento
insuficiente,
presencia de
aerobios
medfilos de
ALTO
RIESGO
considérese
la
supervivenc
a de
Clodtridium
botulinum
Bga
temperatura
de llenado;
vaciado
inaUficiente
dd envase
antes dd
ciere
llenado
excesivo
hinchamient
0 producido
por
hidrégeno
Deterioro
anterior
tratamiento
(incipiente)

(0]

a

Deterioro

por fuges
seguido de
autoesteriliz
aion
Contaminant
e sulfuroso
termdfilo;
enfriamiento
inauficente

Fugas
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nte en buen normd
estado agrio

Aparenteme  Entre
nte en buen normd

estado agrio

Aparenteme  Entre
nte en buen normd

estado agrio

Aparenteme  Entre
nte en buen normd
estado agrio

Aparenteme  Entre
nte en buen normd
estado agrio

y entre norma normd e bacilos
y turbia inferior a lo
normal
Entre Inferior a lo Bacilos (a
y normd y normal menudo
turbio formacion
granular)
Entre Inferior a lo Bacilos
y normd y norma (pueden
turbio verse
esporas)
Sdmuera Inferior a lo Bacilos
y entre norma normal granulosos
y turbia
Normal Entre Gran
y normal e nimero  de
inferior a lo cocos  y/o
normal bacilos
tefiidos

uniformeme

postivo de
aerobios y/o
anaerobios a
30°C, y
generdment
e también a
37°C
Ningin
crecimiento
a
temperatura
inferior a
37°C.
Crecimiento
agrobio  dn
presencia de
gas a 55°C;
puede haber
crecimiento
g las
muestras son
de viga data
0 han sdo
incubadas
durante
periodo
prolongado
Crecimiento
positivo  de
agrobios a
37°Cy 30°C

un

Crecimiento

negaivo

Crecimiento
negetivo

posteriores
d

tratamiento

Aerobios
termdfilos
(agrio
normal).
Bacillus  spp.
Enfriado
insuficiente

o]

dmacenami
ento a
temperaturas
eevadas

Tratamiento
inaUficiente
o] fuges.
Microorgani
IMoSs
aerobios
mesifilos
formadores
de esporas.
(Badillus
Pp.)
Tratamiento
insUficiente
o]
autoesteriliz
aion;
esporas
termdfilas
Deterioro
anterior A
tratamiento



Codex Alimentarius
Volumen 1 A

CAC/RCP 13-1979

Aparenteme  Norma
nte en buen
estado

CUADRO 3

Normal Normal

nte por

campo

Bacilos y/o Crecimiento
COCOS negativo
negativos U
ocasonales,

es decir

normal

Ningin
problema
microbiol &g
co

INTERPRETACION DE DATOS DE LABORATORIO RELATIVOS A ALIMENTOS
POCO ACIDOS ACIDIFICADOS ENVASADOS

Condicion Olor

del envase

Hinchado Entre
normd
metdico

Hinchado Agio

Hinchado Agio

Hinchado Butirico

Aparenteme  Agio

nte en buen

estado

Aparenteme  Entre

Aspecto pH

Entre 46 e inferior
normal y Norma
€SPUMOoSo

Espumoso, 4,6 einferior
posi blement

e sdmuera

viscosa

Entre 4,6 einferior
normal y

€pUMOS0

Entre Entre 46 y
normd y 3,7
€SPUMOoSo

Jugo entre Entre 46 vy
normd y 3,7

turbio

Jugo  entre 4,6 einferior

Frotis Datos Interpretacio
fundamentad  nes posibles
es de los
cultivos

Crecimiento  Hinchamient

negativo o] por
presencia de
hidrogeno

Bacilos y/o Crecimiento No sometido

cocos yl/o agrobio y/o a

levaduras anaerobio tratamiento,
postivo a0 fuges
30°C posteriores

a
tratamiento

Bacilos Crecimierto  Lactobacilos
ylo ;  tratamiento
presencia de claramente
gas en insuficente
cultivos o] fuges
aerobios y/o posteriores
anaerobios a d
30°C tratamiento

Bacilos Crecimiento  Tratamiento

(pueden y presencia insuficiente

verse de gas en aerobios

esporas) cultivos medfilos
aerobios  a
30°C
Bacilos  (a Crecimiento  Aerobios
menudo aerobio  dn termdfilogm
granulosns) presencia de esffilos.
gas a 37°C Agrio
y/o 55°C acidurico
normd  (B.
coagulans)
Bacilos y/o Crecimiento Fugas,
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nte en buen normd y normd y cocos  y/o aerobio y/o tratamiento
estado agrio turbio, mohos anaerohio inauficiente
posiblement postivo  a
emohoso 30°C
Aparenteme  Norma Normal 46 einferior Norma Crecimiento  Ningun
nte en buen negativo problema
estado microbiol &g
co

6. ORIENTACIONES PARA IDENTIFICAR LAS CAUSAS DEL DETERIORO

Es importante, d identificar las causas del deterioro, utilizar todos los datos disponibles. Es
eencia redizar una evauacion completa de cada caso de deterioro. El experto o expertos
competentes deberan reunir datos (véase Anexo 1) de la planta de eaboracion, de los andisis de
laboratorio y de otras fuentes. ES necesario redizar un andisis cuidadoso y completo de taes datos
para identificar con exactitud las causas dd deterioro. Las orientaciones que se exponen a
continuacion, aunque no son exhaudtivas, ayudaran en dicha tarea de identificacion.

6.1. NUmero de envases a)Envase aidado -
deteriorados Generdmente un envase casud

con fugas y raramente como
resultado de insuficiente
tratamiento;
b)Varios envases - Microflora
mixta, probablemente debida a
contaminecion 'y fugas después
dd tratamiento.
El deterioro por fugas puede
suceder con o0 sSn costuras
defectuosas o abolladuras
vishles que puedan deberse a
excesvo enfriamiento,
inaUficiente  tratamiento con
cloro, agua de enfriamiento
contaminada y/o utilizacion de
equipo sucio y humedo después
del tratamiento. La
manipulacion de latas mientras
eddn cdientes y humedas, o
practices de  manipulacion
demasiado bruscas,pueden
incrementar la probabilidad de
deterioro por fuges. S hay una
elevada proporcion de envases
deteriorados y solo se observa
la presencia de
microorganismos formadores de
esporas, generamente se debe a
un tratamiento insuficiente. No
s deben excluir, sn embargo,
las fugas.
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6.2

6.3

6.4

Edad del producto
dmacenamiento

Locdizacion dd deterioro

Registros de tratamiento

y alLa edad excesva y/o la

temperatura de amacenanento
excesvamente eevada pueden
dar lugar a hinchamiento debido
a hidrégeno. Ello e més
probable que suceda con
hortalizas enlatadas. Por
gemplo, nucleos de acachofas,
goio, caabazay coliflor;

b)La corroson o perforaciones
dafiosas del envase pueden dar
lugar a deterioro por fugas y
dafios secundarios a otros
envases,

C)El dmacenamiento a eevadas
temperaturas, por gemplo 37°C
(99°F) y superiores puede dar
lugar adeterioro termdfilo.

a)El deterioro en & centro de bs
pilas de envases, o cerca dd
techo, puede indicar insuficiente
enfriamiento que ha dado lugar
adeterioro termdfilo;

b)El deterioro digtribuido en las
pilas 0 cgas puede indicar fugas
poderiores d traamiento o
insuficiente tratamiento.

aCuando los regigros indican
un ma control dd tratamiento
térmico, €lo puede edar
relacionado con € deterioro
debido a insuficiente
tratamiento;

b)s los regidros indican
tratamiento  gpropiado  puede
excluirse d deterioro debido a
insuficiente tratamiento y
aribuir la contaminacion  a
fugas después ddl tratamiento;

cd funcionamiento incorrecto
dd autoclave, por gemplo, por
fuges de are o de las vévulas
de agua para d enfriamiento,
termometros averiados y
velocidad incorrecta del
caentador rotatorio puede dar
lugr a condiciones de
insuficiente tratamiento;

d) condiciones poco higiénicas
antes de la elaboracion, unidas a
retrasos, pueden dar lugar a
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deterioros  antes  de la
eaboracion;

e)elevados recuentos de
organismos termdfilos en los
blanqueadores pueden dar lugar
adeterioro termdfilo;

f)variaciones en la formulacion
dd producto sin reevauacion de
parametros  de  tratamiento
pueden dar lugar a tratamiento
insuficiente;

g)condiciones de insuficiente
Ssaneamiento pueden dar lugar a
la proliferacion de
microorganismos, que O bien
produzca deterioro antes de
tratamiento o hacer que €
tratamiento  programado  resulte
inuficente. El saneamiento
inauficiente  puede dar lugar
también a contaminacion por
fugas después dd tratamiento.

6.5. Datos de laboratorios Véanse Cuadros 2 y 3 e figuras
2 y 3 que corresponden a la
veificacion de tubos de
crecimiento  postivo  conforme
a examen que = expone en €
Anexo 1.

7. OBSERVACIONES CONCLUSIVAS

Se exponen a continuacion consderaciones relacionadas con las causas del deterioro de
dimentos envasados. Tdes determinaciones son, obviamente, diferentes de las necesarias para
edtablecer que se ha logrado la esterilidad comercid en un determinado lote de producto de un
mismo codigo.

B procedimiento que se expone aqui no tiene por objeto dar orientaciones sobre la
eliminacion de lotes de los cua es se haya demostrado lafata de esterilidad comercidl.

Las razones dd deterioro son numerosas y variadas. Por consiguiente, la decison sbre la
evacuacion de tades lotes hay que tomarla caso por caso, utilizando gran parte de la informacion
obtenida d evauar la condicién dd lote dd que se ha tomado € envase. El hecho de que un lote
pueda recuperarse 0 no dependerd, por gemplo, de factores tdes como la razén dd deterioro, la
capacidad y fiabilidad de separar fiscamente los productos satisfactorios de los no satisfactorios,
elc. Edos factores variardn evidentemente en gran medida. Por consguiente, se aplicardan los
principios generdes descritos en las "Directrices para la Recuperacion de Alimentos Envasados
Expuestos a Condiciones Adversas’ y en agunos casos podrén gplicarse a lotes en que se haya
identificado € deterioro.
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Figura 2
Diagrama de Flujo para d Examen cultural aerobio de Alimentos poco Acidos envasados
para determinar su posible deterioro e Interpretacion de los Resultados

Figura 3
Diagrama de Flujo para e Examen cultural anaerobio de Alimentos poco Acidos envasados
para detectar posible deterioro e lnterpretecion de los Resultados
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Anexo 1l

Ejemplo de Formulario de Encuesta sobre | dentificacién y Datos historicos de un Producto

Fecha ................... EncuestaNO .........cccce.e. Compiladapor: ......cccceeveeveeveeieeieceennn,

1. RAZONESDE LA INVESTIGACION

1. Deterioro

1. Forma en que se ha descubierto (quegas de consumidores, inspeccion en dmacén, estudios de
incubacion, etc.)

2. Fechaen que se conoci6 inicidmente  problema

3. Naturdeza dd problema

4. Extenson dd problema (nimero de envases afectados y no afectados)

5. NUmero de envases reventados, hinchados o con fugas que se han observado.

2. Enfermedades

(Una lista més completa de informacion esencid para la investigacion de enfermedades transmitidas
por aimentos podra encontrarse en la obra Procedures to Investigate Foodborne 1liness, 42 edicion,
1986, Internationd Milk, Food and Environmentd Sanitarians Inc., P.O. 701, Ames, lowa 50010
EE.UU. Se dispone también de la tercera edicion, publicada en 1976, en francés'y en espafiol.

1. Numero de personas afectadas

2. Sintomas

3. Horadela dltima comida o refrigerio

4. Tiempo transcurrido hasta la gparicion de los sintomas

5. Otros dimentos y bebidas ingeridos desde cuatro dias antes de la gparicion de los sintomas
6. NUmero de envases de aimentos envasados utilizados

7. ldentidad ddl producto, incluidos los codigos

8. Producto y/o envase objeto de reclamacion digponible para andliss

9. ¢Se han tomado otras muestras del producto que tengan € mismo cddigo?

10. ¢Como y cudndo se enviaron las muestras para andisis?

2. DESCRIPCION E IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

1. Nombrey tipo de producto

2. Tipo y tamafio del envase

3. Identificacion del |ote o lotes afectados4. Fecha del tratamiento térmico

5. Establecimiento de elaboracion

6. Abastecedor/importador - Fecha de entrada a pais s se trata de producto importado
7. Magnitud dedl lote o lotes afectados

8. Localizaciénde los lotes

3. DATOS HISTORICOS DEL PRODUCTO EN RELACION CON LOTES
SOSPECHOSOS DE UN MISMO CODIGO

1. Composicion ddl producto
2. Abastecedor y especificaciones ddl envase
3. Datos de produccién (tratamiento programado) y registros
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a) Preparacion del producto
b) Llenado
c)Cierre hermético
4. Equipo utilizado en € tratamiento térmico
a) Tratamiento térmico
b) Enfriado
¢) Registros adiciondes de control y garantias de caidad
5. Almacenamiento y trangporte
6. Estado actud del lote o lotes objeto de examen - S @ producto no se tiene bgo control directo,
describase la zona de distribucion

4, DESCRIPCION Y DATOS HISTORICOS DE LA MUESTRA

1. D6nde, cdmo y cudndo se ha obtenido la muestra

2. Tamafio de lamuestra- NUmero de envases

3. NUmero totd de envases disponibles en e lugar donde se hatomado lamuestra
4. NUumero de envases de la muestra que presentan defectos

5. Lista de defectos para cada envase

6. Describir condiciones de amacenamiento y transporte

7. ldentificacion de la muestra (nimero de laboratorio asignado)
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Anexo 2

PROCEDIMIENTOSPARA EL ANALISISMICROBIOLOGICO DE MUESTRAS
ANALITICAS

A. M esofilos

1. Medios y condiciones de incubacion

Alimentos poco &cidos (pH >4,6)Alimentos poco &cidos acidificados (pH =<4,6)1. Condiciones de

incubaci 6nA erobiaAnaerobiaAerobia?. Medio LiquidoDTBPE2  SOlidoPCADTANAMN
LiquidoPE2CMMLBRCM SolidoLVAPIARCABA LiquidoOSBTIBAPTBAPT
SOlidoPDATJIASDA3. Cantidad de mediol5 ml/tubol5 mi/tubol5 mi/tubol5 mi/tubol5 mi/tubo
paa APTB 200ml/matraz15 ml/ tubo4. Repeticion® 2 tubos® 2 placas® 2 tubos® 2 placas® 2
tubos para APTB ® 3 matraz® 2 placasb. Temperatura de incubacion 30°C30°C30°C30°C30°C
30°C )6. Tiempo de incubacion Hasta 14 diashasta 5 diashasta 14 diashasta 5 diashasta 14
diashasta 5 - 10 diasUtilicese por lo menos un medio para cada serie de medios solidos y liquidos
incubados aerdbicay anaerébicamente.

En agunos casos, por gemplo, para levaduras, pueden resultar apropiadas temperaturas més bajas,
es decir, 20°C 6 25°C.
Abreviauras utilizadas paralos medios de cultivo

PCA - Agar de recuento en placa APT - "Tween" paratodoslosusos  BA - Agar con sangre

OSB - Caldo de suero de naranja DTB - Cado detriptonadextrosa  PIA - Agar con infuson
de carne de cerdo

DTA - Agar triptona dextrosa RCM - Medio de clogtridia reforzado TB -
Cado de zumo (jugo) de
tomate

CMM - Medio de carne cocida PDA - Agar dextrosa de patata TIA - Agar
con zumo (jugo)

APTB - Cado de ensayo de productos RCA - Agar declogridiareforzado  PE2 - Medio de
peptona, &cidos extracto de
levadura, Folinazzo
(1954)

NAMNR - Agar nutritivo mas manganeso LVA - Agar con higado de ternera

LB - Caldo de higado SDA - Agar con sabourad- dextrosa

Podra aplicarse una temperatura de 35°C 6 37°C cuardo la temperatura ambiente del loca es
proxima o superior a 30°C, o cuando las temperaturas de proliferacion dptimas de organismos
especificos objeto de examen son superiores.

Examinar periédicamente tubos y placas, por gemplo, por lo menos cada dos dias. La incubacion se
termina cuando se observa proliferacion pogtiva.

2. Verificacion de tubos positivos sospechosos
Todos |os tubos positivos sospechosos deberdn someterse d procedimiento siguiente;

1- Redizar un examen microscdpico directo de frotis convenientemente preparados y coloreados.
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2- Inocular por duplicado d menos placas planas 0 tubos inclinados, e incubar aerdbica y
anaerdbicamente durante un periodo de hasta cinco dias. Véanse los medios més idoneos en €
cuadro anterior.

Notaz S solamente un tubo de cada serie de tubos inoculados resulta positivo se recomienda repetir
e procedimiento descrito anteriormente utilizando unidades anditicas tomadas de la muestra de

referencia En la seccidn relativa a la interpretacion s examina mas informacion respecto a la
interpretacion de los resultados de cada uno de los tubos.

3. | dentificacion de aidados

Pueden proliferar microorganismos termdfilos facultativos en cultivos a 30°C - 37°C y
confundirlos por mesifilos. Deberd confirmarse sempre que los aidados positivos procedentes de
cultivos obtenidos a dtas temperaturas son auténticos mesofilos, demostrando que no proliferan a
temperaturas aptas parala proliferacion de termdfilos, es decir a55°C.

Para identificar més faciimente la causa dd deterioro es conveniente identificar aidados.
Deberdn utilizarse a td fin los procedimientos microbiolégicos usudes (véase Speck, (1984);
ICMSF, (1980); US FDA BAM, (1984)).

B. Termofilos

S las circunstancias sugieren que € deterioro se debe a organismos termdfilos, por gemplo,
la higtoria dd problema pH reducido dd producto, ausencia de proliferacion a temperatura inferior
a 37°C (producto licuado o no claramente deteriorado), se sugiere d cultivo a 55°C en los medios
Sguientes

- Incubar hasta 10 dias

- Aerobios termdfilos (agrio norma) - caldo de triptona dextrosa

- B. coagulante (termoacidurans) - Medio &cido de peptona proteasa a pH 5,0 (puede proliferar a
37°C)

- Anagerobios no productores de H2S - Medio de maiz higado

- C. termosacharolyticum - Caldo de higado

- Anaerobios productores de H2S - Agar con sulfito + citrato de hierro reducido

C. Acidotolerante
Es preferible tamponar todos los medios aun vaor del pH entre 4,2y 4,5.
1. Liquido

a) Caldo &cido (AB) - (Véase USFDA BAM, 1984)
b) Cado MRS (de Man, Rogosay Sharpe, 1960)

2. Incubacion

30°C hasta 14 dias.



