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SECR_ETARiA DE ESTADO EN LOS DE"“\!E’ACHOS DE AGRICULTURAY
GANADERIA

CONSIDZRANDO: Que en ¢ ‘oticulo 245 numeral '1 de la Constituc an ode la Republica
establece: “El Presidente de la “epublica tiene a su ¢ Lo la Administracior Cenoval del Ustado:
son sus atribuciones; 1, 2. By FHawdily Emitir acuerdo y decretos y ex;edir reglamentos
resoluciones conforme a la ley:

CONSIDERANDO: Que ¢! Articulo 11 de la Ley Ceneral de Administracic n Pablica, establece:
«g| Presidente de la Republica, tiene a su carge la suprema direccion ¥ coordinacion de la
Administracién Publica centra'izada y descentralizaca. El Presidente de Republica en ¢l
ejercicio e sus funciones, podré actuar por si 0 en conseio de ministros.

CONSIDERANDO: Que la Reptblica de Honduras es signataria del Codex Alimentarius.
Organismos de Referencia 'nternacional de la Organizacion Mundial de! Comercio (OMC), que
elabora normas, directrices y codigos de préciicas alimentarias internacionales armonizadas
destinadas a proteger la saluc de los consumidores y nromover el comercio ¢ uitativo.

CONSIDERANDO: Que el Decreto No. 157-94 contentivo de la Ley Fito z osanitaria reformada
por el Decreto 344-2005, do- - establece que correshonde al poder Ejerutivo a través de la
Secretaria de Agricultura y Canaderia (SAG), la ple~ lcacion, normalizaci *1. v coordinacion de
todas las actividades a nivel nacional, regional, departamental y local :zlativas a la sanidad
vegetal, salud animal, sus mecanismos de informacion e inocuidad de los alimentos y para
efecto se crea el Servicio Neacional de Sanidad Acronecuaria (SENASA).

CONSIDERANDO: Que <! Articulo 9, del Lecreto No. 157-94 contentivo de la Loy
Fitozoosanitaria, reformado por ¢l Decreto 344-2005. establece: “La Secretaria de Agricultura y
Ganaderia (SAG), por si o a través del SENASA s la encargada de aplicar y controlar ¢l
cumplimiento de las disposiciones de la presente ! =y v sus Reglamentos reiucionados con las
materias siguientes: g) adopeion Normalizaciér y aplicacion de lz: medidas sanitarias.
fitosanitarias y de inocuidad de alimentos para ¢ comercio nacional, regicnal ¢ internacional de
vegetales, animales, sus productos, subproductos € Insumos agropecuarios .

CONSIDERANDO: Que s¢ emitio el Acuerdo Sjecutivo Numero 078-2005, contentivo de!
Reglamento de Inspeccion de Productos y Sub Productos Carnicos y s¢ emitio asi mismo ¢l
Acuerde  Ejecutivo 552-200% que aprueba el colamento de Inspeccion, Sacrificio ¢
[ndustrializacién de Productos y Subproductos Avicoias, los cuales cont'21en los requisitos de
higiene y de inspeccion oficial que deben cumplir de los productos carniccs y avicolas destinados
al comercio nacional e internacional.

CONSIDERANDO: Que mediante Nota-SG-227-2015, de fecha % =2 agosto del 2013, fue
enviada a esta Secretaria Ejecutiva del Conse/c de Ministros, el Prcyecto Reglamento de
Inspeccion, Aprobacion y Certificacion de Productos Carnicos Comercialmente Estériles. para cue
se emitiera Opinién Legal y se adjuntd ademas la siguiente documentacio 1 Decreto No. 157-94,
modificado mediante Decreic No. 344-2005, “Le Fitozoosanitaria”, A - cerdo No. 552-05 de

Reglamento de Inspeccion. iacrificio e Industrializacion de Productos y . s-productos Avicolas.
Acuerdo No.078-00 del Reglamento de Inspeccion Canes y Productos Carnlicos.

POR TANTO:
En uso de las facultades de que esta investido y e aplicacion de los artculos 245 numeral 11
Articulo 255 de la Constitucién de la Republica; 35 numeral 8, 116, 11 119 y 122 de la Ley
Gener2! de la Administracion “ihblica;
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ACUERD
PRIMERO: Aprobar en todas y cada una de sus partes ¢! Reglamento que lite 2a!mente dice:

“REGLAMENTO DE INSPECCION, APRCBACION Y CERTIFI "ACION DE
PRODUCTOS CARNICOS COMERCIALMENTE ESTER LES”
DE LOS ORJETIVOS
CAPITULO 1

Articulo 1.  El presente Regiamento tiene como ohietivo normar los reouisitos téenicos v
tecnologicos que deben cumplir "5s productos carnicos de origen bovino »orcino y avicola
comercialmente estériles y los establecimientos que procesen, comercialicen estos productos
destinados al consumo interno © a la exportacion.

Articulo 2. El presente Reglamento tiene como objetivo normar los requisitos (éenicos v
tecnologicos que deben cumlir los productos ¢/ricos de origen bovino porcino y uvicols
comercialmente estériles y los establecimientos quc procesen, comercialicen estos productos
destinados al consumo interno o a la exportacion.

Articulo 3. La autoridad conretente en la ejecucior el presente Reglami~io es la Secretaria
de Estado en los Despachos de Agricultura y Ganade -2 (SAG), a través de "1 Direccion General
del Servicio Nacional de Sanidad Agropecuaria (SENASA).

DE LAS DISPOSICIONLES GENERALES
CAPITULO T

Articulo 4. Los productos vy establecimientos gue produzean alimenos comercialmente
estériles de origen carnico bovino o porcino estardn sujetos a lo dispucsto en el presente
Reglamento y a lo estipulado en el Reglamento de Inspeccion de Producios y Subproductos
Carnicos, Acuerdo No. 078-00.

Articulo 5. Igualmente los productos y estaclecimientos que produzcan alimentos

comercialmente estériles de origen carnico avicola estaran sujetos a lo disp 1esto en el presente
Reglamento y a lo estipulado er ¢l Reglamento de Insreccion, Sacrificio e Industrializacion de
Productos v Subproductos Avico'as Acuerdo No. 552-0%.

DE LAS DEFINICIONES
CAPITULO 111

Articulo 6. Para los fines de’ presente Reglamento, <2 establecen las siguier es definiciones:

1. ACTIVIDAD ACUOSA (a,): La relacion de la presion del vapor de agiie cel producto a la
presion del vapor del agua pura a la misma tempera'iia.

2. ALIMENTO DE BAJA ACIDEZ: Producto enlatado en el que cualquier componente tiene un
pH mayor a 4.6 y una ac*’vidad de agua mayor :. 0.85.

3. ALIMENTO ACIDIFICADO DE BAJO ACIDO: Todo alimento que ha/a sido tratado para
obtener un pH de equilibrio de 4.6 o menor, después del tratamiento térmico.
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4. ALIMENTO ENLATADO: L ~ alimento con una actividad de agua mayor & ‘%5 ¢l cual recibe
un proceso térmico antes © despues de ser envasaco o llenado en un enase hermcucanmente
sellado.

5. AUTOCLAVE (RETORTA): Un recipiente a nr2sion, destinado para ! ¢ tamiento térmiico de
‘os alimentos envasados ¢ recipientes herméticarente cerrados.

6. AUTORIDAD DE PROCESO: Persona(s) u organizacion(es) que tienen) el conocimiento

experto de los requerimiertos de proccsmnien‘-\ térmico para alirnentos en  envases
herméticamente sellados; tenendo acceso a facilidades para hacer tale Ccicrminaciones y
designado por el establec miento a realizar c'urtas funciones indica ‘as en ¢l presente
Reglamento.

CIERRES: Se entiende como las partes de un envase rigido que estan soltladas a una tapadera
o las partes de un envase semirrigido que se encuentran selladas entre si, con el objeto de
cerrar herméticamente el envase.

ELABORACION Y ENVASE ASEPTICO: La elaboracion y envasalc de un producto
comercialmente estéril en envases esterilizados. seguido de cerrado h:rmético con cierre
esterilizado de manera que se evite la re contaminacién microbiologica viable del producto
estéril.

ENSAYOS DE INCUBACION: Los ensayos en los que el producto elatorado térmicamente
se mantiene a una tempen“um especifica durante un periodo de uunp\ determinado, para
determinar si ocurre una pro': zracion de microorgani=mos bajo estas condiciones.

ENVASE HERMETICAM " NTE CERRADO: Les envases diseflados y ¢ estinados a proteger
el contenido contra el ingreso de microorganismos viables después del cerado.

ENVASE RIGIDO: Todo envase en que la form2 o el contorno del e’ ente lleno y cerrado
no quedan afectados por < ! producto encerracdo 1° deformados por una *resion mecanica de
hasta 10 psig (0,7 kg/cm ), es decir, la presion que se puede ejercer norma mente con un dedo.

ENVASE SEMIRRIGIDO: Todo envase en que la forma o los contornos 2! recipiente lleno y
cerrado no pueden quedar afectados por el producto encerrado a ter-peratura y presion
atmosférica normales, pero pucden ser deformados mediante presion cxterna mecanica de
menos de 10 psig (0,7 L_,*cm ), es decir, la presion que puede ejercerse normalmente con ¢l

dedo.

ENVASE FLEXIBLE: Todo envase en que la forma o los contornos d:! recipiente lleno y
cerrado quedan afectados por 2! producto envasado.

ESPACIO LIBRE: El volumen que queda en un recipiente, el cual nc es ocupudo por el
alimento.

ESTERILIDAD COMERCIAL (ESTABILIDAD DE ANAQUEL): ! estado que se consigue
aplicando calor suficienze. sélo o en combinacic con otros tratamien.cs apropiados con ¢l
objeto de liberar a este alimento de microorganismos capaces de reprod icirse en ¢l en unas
condiciones normales no refrigeradas (sobre S0°F o 10°C), a las que ‘stos se mantendrdn
probablemente durante su distribucion y almacenam:e:o.

FACTOR CRITICO: Cualquier caracteristica, condicion o aspecto de ur producto, envase o
procedimiento que afecta la adecuacion del programa de proceso.
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17. PROCESO TERMICO: El -atamiento térmico neccsario para conseguir la zsterilidad comercial
y que se cuantifica en funcion del tiempo y la temperatura o temperatura minima de producto.

18. PROGRAMA DE PROCESO: El proceso térmico y cualquier factor critico especilicado
requerido para lograr la esterilidad comercial de un »roducto.

19. PURGADORES (VALVULAS DE PURGA): Los nequefios orificios po- los que escapan cl
vapor v otros gases de la autoclave durante todo el tratamiento térmico.

20. SUPERVISOR DE CIERRES: El operario designado por el establecim ento y debidamente
entrenado para realizar examenes especificos de egridad del cierre de '2s :nvases.

21. TEMPERATURA INICIAL, La temperatura del contenido del envase mas frio que ha de
tratarse al comenzar el ciclo de esterilizacion, segin se especifique en el tratamiento
programado.

22. TIEMPO DE CALENTAM ENTO (TIEMPO DE S5UBIDA): El tiempo, | 1cluido el tiempo de
ventilacién, que transcurre entre la introduccion del medio de calentami:nto en la autoclave
cerrada y el momento en que la temperature de la autoclave alcarz:. la temperatura de
esterilizacion necesaria.

23. TEMPERATURA DE ESTERILIZACION: La temperatura mantenida er todo el tratamient
térmico, segun se especifique en el tratamiento programado.

24. TIEMPO DE ESTERILIZ/.CION: El tiempo quz transcurre entre el 1zomento en que s
consigue la temperatura de esterilizacion y el momento en que comienza ¢! tnfriamiento.

REQUISITOS DE REZIPIENTES Y CIERRES DE ENVASES HERMETICOS
CAPITULO !V

Articulo 7.  Los recipientes pz .t la produccion de al wentos comercialmen's esiériles deben ser
elaborados con materiales que permitan su limpieza v resistentes al proceso érmico ul que serdn
sometidos.

Articulo 8. Los materialcs utilizados para !z 2 choracion de recipierics deben ser inocuos.
libres de materiales toxicos ¢ . puedan generar contz'inacion hacia los alimcntos o causar dano o
la salud. El SENASA debera aprobar los recipientes gue seran utilizados pcr el establecimiento
para la produccion de alimentos.

Articulo 9. Los envases vac 0s, cierres, bolsas vacias y bobinas de bolse vacias deberan ser
evaluados por el establecimiento con el fin de asczurar que estén limpics, libre de delectos
estructurales y dafios que puedan afectar el producto o la integridad del envase. Dicho examen
debers basarse en un plan de muestreo estadistico ¢! cual debera ser verificaco y aprobado por ¢!
SENASA.

Articulo 10. Todos los envases vacios, cierres, bolsas vacias y bobinas de bc'sas vacias deben
estar almacenados, manejados v transportados de tal manera que se evite la s weiedad y danos que
puedan afectar la condicion hermética del envase sellaco.

Articulo 11. El establecimiento debera asegurarse que las especificacicnes del envase y def
cierr= sean adecuados par: “=sistir el proceso d= »'aboracion, manipu's . 5, almacenamiento y
transporte.
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Articulo 12. Los envases no deberan utilizarse en el proceso para ningtin ctro fin que no sea o

de envasar alimentos. No se deberan utilizar en el proceso envases que dresenten delectos o
roturas que perjudiquen la integridad del producto final.

Articulo 13. Los envases deben limpiarse antes de! ''enado para preveni® = incorporacion de
material cxtrafio al producto fnzal. Los métodos de mnieza empleados por ¢ cstablecimiento
deben permitir la adecuada esterilizacion del material de envase y evitar dafos en las propicdades
de cierre después del llenado y sellado.

Articulo 14. Requisitos de inspeccion de envases cerrados y pruebas de cierre. Las costuras
otros cierres deberan ser herméticos, seguros y cum~lir con los requisitos « ¢ los fabricantes del
material de envase, del equipo de cierre, del procesador y los que solicite el SENASA. Las
superficies de costura o cierre deberan mantenerse limpiss y secas para lograr ur cierre adecuado.

Articulo 15. Durante la proc iccion se deberd mariener un funcionamie: ‘0. mantenimicnto
verificaciéon de rutina y ajuste del equipo de cierre de los envases. El SIINASA verilicara ¢l
cumplimiento de este requisito.

Articulo 16. Requisitos de inspeccion de envases r“gidos (latas). El superiisor de cierre deberi
examinar visualmente las dobles suturas formadas por cada cabeza de maquina de cierre. Cuando
se observen defectos en la sutura se deberan tomar ccciones correctivas 12les como: ajustar o
reparar la maquina de cierre. Acdemas de la doble sutura el envase completo ¢ ebera ser examinado
para descartar fuga de producio u otros defectos visibles. Las inspecciones deberdn realizarse al
menos cada 30 minutos de operacion continua de la maquina selladora, a! menos un envase de
cada cabeza de sellado debera ser examinado durante la inspeccion recuar del envasado. 1
supervisor de cierres podré realizar inspecciones =< "cionales al inicio de "= ~~aduccion. después ¢
cada fallo o ajuste de la maquina de cierre.

Articulo 17. Requisitos de insneccion de desarmes v suturas dobles. El sumervisor de cierre
deberd realizar inspecciones (= desarme de las sutu2s dobles formadas »~or cada cabeza de
maquina de sellado en un inte-valo de no mas de 4 -oras de operacion corinua de la mdquina
selladora. El establecimiento deberd mantener direcirices especificas por cscrito de las suluras
dobles para envases, las cuales deben presentarse al SENASA para su arobacion y deberidn
realizarse mediante métodos de medicion de micrometro o mediante alezze 0 proyecto de junt,
Los procedimientos especificos para la verificacion e desarme de suturas < bles se establecerin
en las guias oficiales del SENASA.

Articulo 18. Requisitos de inspeccion y pruebas de cierre de envases de vidrio, El supervisor de
cierre debera observar los cierres formados por cacda mdquina de sellaco. Las inspecciones
deberan realizarse al menos cada 30 minutos de operacion continua de 't maquina selladora.
Ademas, el supervisor de cierre debera realizar pruebas de cierre de los envises de v idrio antes o
después del procesamiento - ‘rmico y en intervalos no mayor a 4 horas ¢ one racion continu de !
maquina de cierre. Al menos un envase de cada méguina de cierre debera scr examinado durante
el periodo regular de inspeccion. El establecimiento deberd mantener dire trices especificas de
integridad del cierre para envases de vidrio por escrite las cuales deben presentarse al SENASA
para su aprobacion.

Articulo 19. Requisitos de inspeccion de cierres de envases semirrigidos y flexibles. El
supervisor de cierre deberd examinar visualmente los sellos formados por cada maquina de
sellado. Ademas, deberd verificar el envase comnleto para detectar fuen: o defectos antes
después del procesamiento ~*rmico para asegurer “m sellado apropiaco. “uando se observen
defectos en el sellado, se deberan tomar acciones correctivas tales como: aju ite o reparacion de la
méquina de sellado y mantener registros de dicha actividad. Estas inspeccior es deberan realizarse

de acuerdo a un plan estadistico cefinido por el establecimiento y aprobado por el SENASA.
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Articulo 20. Las pruebas fisicas que el establecimiento determine como necesarias para - cgurir
la integridad del envase, deberénr realizarse por un supervisor de cierre a una rccuencia suliciente
para asegurar un cierre apropinco. Estas pruebas dedesin realizarse luego ce la operacion de
procesamiento térmico y por 'o menos cada 2 hors< de operacion contin: . Las directrices de
aceptaciéon definidas por el establecimiento para cada proceso deberan martenerse en archivo y
disponible para revision del SENASA. Los resultados de las pruebas, las acciones correctivas tales
como el ajuste o la reparacion de la maquina de sel'2do deben manteners. »n archivo.

Articulo 21. Los sellos dobles y cualquier otra medicion adicional especifi:ada por el fubricante
del envase también deberan sor inspeccionados por ol supervisor de ciere v registrados. [
documentacion debe mantenerse debidamente archivados y disponible para e SENASA.

Articulo 22. Requisitos de marcado en clave. Todo alimento envasado deoerd ser marcado con
un codigo especifico, legible, visible y permanente, que permita en :ialquier momento su
identificacion. El marcacc cebe incluir como m~'mo el codigo de! prodicto, el dia y ano de
empaque del producto.

Articulo 23. Requisitos de lavado de envases. Los envases llenos y cerrados herméticamente
deberan 'avarse completamente s‘empre que sea necescrio antes de esteril zoos. para eliminar
grasa, suciedad y residuos del “roducto en el exterior ¢! envase.

Articulo 24. Requisitos de manejo de envases después del sellado. Los envases y cierres deberan
ser protegidos de dafios que puedan causar defectos que afecten el sellado liermético del envase.
La acumulacion de envases on las bandas transporiadoras deberd ser redh cido al minimo par:
evitar dano a los envases.

Articulo 25. El tiempo maximo entre el cierre e inicio del procesamiento té mico deberd ser de 2
horas. El SENASA podra solicitar un tiempo menor cuando considere nece urio para ascgurar la
inocuidad y estabilidad del alimento o autorizar un tiempo mayor a solicitud del establecimiento y
se presente documentacion nertinente que valide 12 seguridad de esta medi==.

REQUISITOS DE PROCESAMIENTOQ 'T.‘-ERM[QO DE LOS P ODUCTOS
COMERCIALMENTE ESTERILES
CAPITULCO V

Articulo 26. El establecimie ~.0 debera tener un procrama de procesamier ‘o por cada producto
carnico a ser envasado por el establecimiento. Este programa deberd definirse antes del
procesamiento y distribucion de un producto comercialmente estéril.

Articulo 27. Requisitos dc programas de procestmiento. Los prograniis de procesamiento
utilizados por el establecimiento deberan ser desarro’lados y determinados sor una Autoridad de
Proceso.

Articulo 28. La Autoridad = Proceso definida por el establecimiento ¢-be cumplir con los
requisitos descritos en el nureral 6 del Articulo 5 el presente Reglamen®. E! establecimiento
deberé presentar la documentacion pertinente al SENASA que lo acredite como una Autoridad de
Proceso previo a la operacion inicial de dicho establecimiento. Cualguier cambio relativo o i
Autoridad de Proceso debe ser notificada con antelacion al SENASA.

Articulo 29. La Autoridad > Proceso debera eva'ar cualquier cambic en formulacion de
producte. ingredientes o tratam = 0s que no estén ince sorados en un progr i de proceso y que
pueda afectar adversamente ¢! perfil de penetracidn de calor o el reque :miento de valor de
esterilizacion del producto. Si se determina que tal cambio afecta adversamente la adecuacion del
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programa de procesamiento, 2 Autoridad de Proceso debera enmendar el programa como
corresponda.

Articulo 30. Los registros correspondientes al desarrollo o determinacion de programas de
procesamiento, incluyendo !2s pruebas de incubacién deben mantenerse v ~resentarse al SENASA
cuando se requiera.

Articulo 31. Antes de realizar el procesamiento de un producto para distr bucion comercial, ¢l
establecimiento debera proporcionar al SENASA una 'ista de programas cz nrocesamiento que
incluyan 'ns programas altern:™ wos, factores criticos <o proceso y cualqgt i+ vtra informacion
aplicable requerida por el SENASA.

Articulo 32. El establecimiento debera mantener en archivo las noificaciones u otrus
comunicaciones mediante 'as cuales la Autorided de Proceso recom’ince los programas (v
procesamiento, los cuales de. >ran estar disponibles ara el SENASA cuandc se solicite.

Articulo 33. El establecimiento debera proveer una copia al Servicio de Inspeccion Olicial de
los procedimientos para medir, controlar y registrar los factores criticos asi comrc la frecuencia de
tales mediciones.

Articulo 34, Las modificaciones referentes a los programas de proceso ‘rcluyendo prucbas ¢
incubacion realizadas por la autoridad de proceso del establecimiento diben mantenerse por
escrito y en archivo disponible al Servicio de Inspeccién Oficial.

Articulo 35. El establecimien's no podrd realizar modificaciones a los procramas de proceso.
factores criticos o procedimicrios hasta que sean eva cados y aprobador ver el Servicio de
Inspeccion Oficial.

Articulo 36. Requisitos de letalidad de patogenos. Los productos de beja acidez deben ser
sometidos a un proceso <rmico que asegure cuve las esporas de O octcidium botulinum e
encuentren en una probabilic: d de crecimiento de “en un recipiente e = ducto o que asegure
una reduccion logaritmica de 12 (12D) en un recipiente con una concentrac 6n inicial de =1.000
esporas.

Articulo 37. Los productos ¢ baja acidez, acidificrcos en los que el crec iento bucteriano se
controla por factores adiciorales al proceso térmico u otro proceso espericida, dicho proceso
previene la multiplicacion de Clostridium botulinum en el alimento en las condiciones de
almacenamiento y distribucion.

Articulo 38. El establecimiento debe asegurar que los alimentos estén libres de microorganismos
o

que puedan crecer en condiciores de temperatura amb’2nte (por encima de 507 o 10°C) a la que
seran almacenados y distribuidos.

Articulo 39. Requisitos de factores criticos y la aplicacion de programas d: procesamiento. Los
factores criticos que se especifiquen en el programa de procesamiento, deber medirse, controlarse
y registrarse por operarics <zl establecimiento n 2 asegurar que se moriimen bajo los limites
utilizados para establecer ¢ programa de proceseriento. Algunos factoris que se considers
criticos dentro del programa de procesamiento, pueden incluir:

a) Peso maximo de llenado o peso neto

b) Organizacion de las piezas .n ¢l recipiente

¢) Formulacion del producte

d) Tamaiio de las particulas

e) Grosor maximo de los recipientes flexibles y/o semirrigidos durante ¢! prc cesamiento térmico




SECRET: ARIA DE L.S;’—lD(J {CUERDO No

EN LOS DESPACHOS DE ' T

AGRICULTURA Y GANADERIA

Repiblica de Honduras, C.A. U R
Tegucigalpa, M.D.C. I Fidh, /!

f) pH méximo

g) Porcentaje de sal

h) Actividad acuosa maxima

1) Consistencia o viscosi< 2d del producto

1) Velocidad del autoclave . espacio libre (autociz s continuos giratorios
k) Proporcion vapor/aire (auioclaves de vapor/aire)

Articulo 40. Los establecimien:os podran utilizar programas de modelos predictivos para asistir
en el establecimiento del procrama de procesamiento ‘érmico, siempre y ¢ ando los parametros
definidos sean debidamente validados y la documeitacion sea presentada al SENASA para su
evaluacion y aprobacion.

REQUISITOS DE LAS OPERACIONES EN LA SALA DE PROCESAMIENTO
TERMICO
CAPITULQO V1

Articulo 41. El establecimiento deberd colocar carteles u otros medios v suales en los que se
indiquen los programas de proceso para la produccion diaria, los cuzles deben incluir la
temperatura minima de inicio y los procedimientos de operacion niwa los equipos de
procesamiento térmico. Fe 2 informacion deberd =star disponible parz o' onerador del sistem: v
para el Servicio de Inspecc:o Oficial.

Articulo 42. El establecimiento deberd mantener métodos para identifici productos que no
hayan recibido tratamiento térmico. Cada jaula, ceste. cavretilla o vagon quit contengan producto
sin tratar 0 al menos uno de los envases de la parte a2 de cada uno de estc - recinientes deberin
marcarse claramente y de meera evidente con un “ndicador termo sensiblc u otro medio eficus
aprobado por el Servicio de Inspeccion Oficial que sefiale visiblemente al personal responsable del
proceso térmico, si las unidades han pasado o no por la autoclave. Los indicaiores termo sensibles
colocados en las jaulas, cestas, carretillas o vagones deberan ser retiracrs antes de volver o
llenarlos con envases.

Articulo 43. El establecimiento deberd determinar la “recuencia y registrar o temperatura inicial
de los envases mas frios que serdn tratados con el fin de asegurar que la tem >2ratura del producto
no es inferior a la temperatura inicial minima esrecificada en el progroma de proceso. Los
sistemas de procesamiento térmico que utilicen agua antes del inicio de ~edicion de tiempo de
procesamiento deberan ser operados de maner. que se asegure quo aguu no bajard o
temperatura del producto por debajo de la 1empc's ura inicial especificad 1 en el programa de
procesamiento.

Articulo 44. En la sala de p"“'"-"“&ﬁil‘li{:nto térmico ¢=herd colocarse un 1o’ o cualquier otro
dispositivo aprobado por el Servicio de Inspeccion 7 'cial como adecuade =are medir tiempo.

Dicho dispositivo deberd ser visible y los tiempos delinidos en el procesam::nto térmico deberdn'

leerse Unicamente mediante tal dispositivo. El Servicio de Inspeccion Oficial 10 aprobara ¢l uso de
relojes de bolsillo o de mano ni dispositivos indicadores de tiempo/temneratura para la medicion
de tiempos de esterilizacion v del procesamiento tér~'co.

Articulo 45. Cuando el valor de pll sea un factor critico en el programa ce procesamiento el
establecimiento debera utilizar métodos potenciométricos mediante instrumer tos electronicos tales
como el pH metro.

REQUISITOS DE LOS EQUIPOS Y PROCEDIMIENTOS PA™\ LOS SISTEMAS
DE TRATAMIENTO TERMICO
CAPITULO VI
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Articulo 46. Cada autoclave y/o esterilizador de productos debera estar provisto por lo menos
con un dispositivo indicador de temperatura que realice la medicién dentro del equipo. I
dispositivo que indique ‘emperatura, no el dispositivo que regisre los  valores de
tiempo/temperatura debe ser ¢! instrumento de referencia para registrar la ten peratura del proceso.

Articulo 47. Requisitos de los termometros mercurio en vidrio. Los termor etros de mercurio ¢n
vidrio deberan tener divisiones ficilmente legibles hasta 0.5°C (1°F) y su esila no debe contencr
mas de 4°C por cm de escala graduada. Debera comprobarse la precisidr de los termometros
comparandolos con un termometro de estandar de precision conocidi al momento de su
instalacién, por lo menos 1" "2 vez al afio o con 1= rzcuencia necesaria pera Lirantizar su precision.
Los termémetros que tengan columna de mercurio dividida, defectos visinie: o que no puedan ser
ajustados al estandar, deberan ser reparados y probados para precision nueve mente antes de uso o
deberan ser reemplazados.

Articulo 48. Requisitos de cros dispositivos de mecdicion de temperaturs. =1 SENASA podri
aprobar el uso de otros termdémetros en lugar de los termémetros mercurio en vidrio tales como
detectores de temperatura por resistencia o termometros de sonda entre otros siempre y cuando se
compruebe la precision del dispositivo contra ur estandar conocido durane su instalacion y al
menos una vez al aflo. Cuz cuier dispositivo que nc puedan ser ajustado = estindar, deberd scr
reparado y probado nuevame: e antes de su uso o debord ser reemplazado.

Articulo 49. Las comprobaciones de precision deberdn realizarse en vajsor o en agua y en
posicion analoga a la que se ocupe en la autoclave. E! establecimiento debe i mantener archivos
que especifiquen la fecha, estindar usado, método de prueba y la persona re sponsable de realizar
la misma y mantener los registros disponibles para e’ SENASA.

Articulo 50. Requisitos de cispositivos registracores de temperatura/tiempo. Toda autoclave y/o
esterilizador de producto debera estar provisto de por lo menos un dispos! ivo de registro de la
temperatura/tiempo para proveer una lectura permanente de las temperaturas dentro del sistema de
procesamiento térmico. Este ¢'<~ositivo podrd estar combinado con el corro'ador de vapor v
podré se” un instrumento de re: siro y control.

Articulo 51. Cuando se realice la comparacion con el dispositivo indicador de temperatura
conocida, la precision de la lectura debera ser igual o mayor a 0.5°C (197 durante la temperatursy
de nroceso. El grafico de rcoistro de temperature <~bera concordar lo m+ posible y no deberd
presentar una lectura superior cue el termometro incicador a la temperatura ¢ @ proceso.

Articulo 52. El establecimiento debera proveer un medio para evitar los carbios de ajuste no
autorizados a los dispositivos recistradores de temperatura/tiempo instalados.

Articulo 53. Requisitos de los dispositivos tipo graficos. El establecimiento debera utilizar liq

grafica correcta para caca dispositivo instalado. Cada grafica debera ‘ener una escala de .

funcionamiento de no mas de 12°C por cm (55°F por pulgada), dentro 2 un margen de 107 €
(20°F) de la temperatura de proceso. La precision de. registro debera ser igu il o mayor que 0.5
(1°F) a la temperatura de proceso. Los dispositives graficos de trazadoe multipunto deberdn
imprimir las lecturas de temperat.ra en intervalos que oscyurardn que los parimeos de tiempo de
proceso v temperatura se hayan cumplido. La frecuencia de registro no debern exceder intervalos
de un (1) minuto. El uso de ctro tipo de dispositivos lectores de temperatt ra/tiempo deberd ser
aprobado por el SENASA.

Articulo 54. Requisitos ¢¢ mandmetros. Cada auic:lave deberd estar provi-to de un manometro.
El establecimiento debera asegzurar su funcionamienio en cada uso y debera verificar la precision
del mismo por lo menos una vez al afo.
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Articulo 55. Requisitos de los reguladores de varor. Cada autoclave y/c esterilizador debera
estar equipado con un regulador automatico de vapor para mantener la tempe atura. Lste regulador
podra ser un instrumento de registro-control si se combina con un termometre Cs registro.

Articulo 36. Requisitos de lz valvula reguladora de .a presion (valvula de : ire). Todas las lincas
de aire conectadas a la autoclave disenada para ¢l procesamiento a presion con vapor deberdn scr
equipadas con una valvula reguladora de presion que sea ajustable y de capicidad suficiente pura
impedir un aumento indescado de la presion del eci'no durante el ciclo de’ ~oceso.

Articulo 57. Requisitos de las valvulas de agua. Todas las lineas de agi2 que se mantengan
cerradas durante el ciclo de proceso deberan estar equipadas con una valvula gue prevenga la fuga
de agua hacia la retorta durante ¢! ciclo de proceso.

Articulo 58. Requisitos parz autoclaves no giratorias (fijas) y de operacion por lote. Este tipo de
autoclave debera cumplir con los requisitos basicos de dispositivos de mecicion de temperatura v
de tiempo/temperatura descritos en los articulos 45 y 49 del pesente Reglamento.
Adicionalmente, se deberan instalar bulbos o sondas indicadoras de temperitura y sondas de los
dispositivos de registro de la temperatura en el interior de la autoclavz o en recepticulos
exteriores. Los receptiaculos externos deberdn ser conectados a la retort: nor medio de una
abertura ce por lo menos 1.9 ¢ de didmetro y equinaca con abertura de rurga de 1.o mm o
mayor, ubicada para proveer un flujo constante de vapor a lo largo del bu bo del termémetro o
sonda del dispositivo de registro. La apertura de la purga para los recepticulos externos deberi
emitir vapor continuamente curante el periodo completo de procesamiento térmico.

VA

Articulo 59. Requisitos ce s orificios de entraca 2 vapor para autoclaves 1o giratorias (Hjas) »
de operacion por lote, El estabiecimiento debe cumpiir con el Articulo 55 del presente Reglamento
respecto a los reguladores de vapor. Ademds, el orificio de entrada de varor a cada autoclave
debera ser suficientemente gran<e vara permitir el paso ce vapor para el func'o > miento adecuado
de la autoclave y debera entror en un punto conve-ente para facilitar le climinacion del aire
durante la fase de ventilacion.

Articulo 60. Requisitos de los soportes de jaulas. En las autoclaves fijas verticales con entroc
de vapor por la parte inferior se deberdn instalar sonortes para jaulas. En '« parte inferior de los
autoclaves no deberan utilizarse deflectores.

Articulo 61. Requisitos de los Zifusores de vapor »ara autoclaves no g rziorias (lijas) y de
operacién por lote. Cuando se utilicen difusores de vapor perforados deberan verificarse
periédicamente para que no se bloqueen o dejen de ‘uncionar por obstruccicn u otro motivo. Las
autoclaves horizontales fijas deberan estar provistos de difusores perforacos de vapor., que se
extiendan a lo largo de to 2 la longitud de la av*oclave. El SENASA nodri aprobar un métedo
distinto siempre y cuando so presente documentac on de distribucion de o lor u otra pertinente
recomendada por la Autoridad de Proceso. Esta informacion debera man enerse en archivo y
presentarse al SENASA cuando se requiera.

Articulo 62. Requisitos de los nurgadores y eliminzc'an del liquido conder <uce para autoclaves
no giratorias (fijas) y de operzcion por lote. Los purcadores deberan ser de ~1 tamano no menor
3 mm y deberan mantenerse abiertas durante el proceso completo, incluyend) el tiempo de subida
(calentamiento). Todas las salidas de purga deben estar colocadas de m:nera que permita o
operador que funciona aprop'ndamente.

Articulo 63. Para autoclaves "orizontales fijos, los purgadores deberan estir ubicados dentro de
aproximadamente 30 cm de la ubicacion externa de los envases en cada ext'emo a lo largo de la
parte superior de la autoclave. Los purgadores adicionales deberan estar ubic: ¢os no mas de 2.4 m
de separacion.
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Articulo 64, Las salidas de nurga pueden ser irsaladas en posicioncs diferentes a las
especificadas en el Articulo anterior, siempre y cuando el establecim’:»nto tenga datos de
distribucion de calor u otra documentacion de! fabricante o de una :utoridad de proceso
demostrando que las salidas de purga logran la remocion de aire y la circulecion del vapor denfro
de la autoclave. Esta informacién debe mantenerse archivada y disponiblec 2 SENASA cuando 'o
requiera.

Articulo 65. Las retortas o av‘oclaves fijas verticale: deberdn tener por le menos una salida de
purga ubicada en la parte opuesta a la entrada de vapor. Para las autoclaves con entrada de vapor
arriba de! nivel del envase méas bajo, se debera insta’ar una salida de purga :n la parte inferior de
la retorta para remover condensado.

Articulo 66. La salida c¢ nurga deberd ser revi= “a con una frecuenc’s < ficiente para asegrar
que ¢! condensado es removico adecuadamente. Dichas revisiones deberan -ealizarse a intervalos
no mayor a 15 minutos y los resultados deben registrarse.

Articulo 57. Cuando el estzhlecimiento utilice <'<iemas intermitentes e remocion de
condensaco, deberd asegurars: que éstos estén equi~ados con un sistema ‘¢ alarma automatica
para el monitoreo continuo cel funcionamiento ce. purgado de condensido. En este caso. el
establecimiento debera verificar el funcionamiento apropiado al comierzo de cada turno v
registrar los resultados. Si ¢! sistema no funciona anropiadamente, €ste “=mera ser reparado antes
que la retorta o autoclave sew utilizada.

Articulo 68. Requisitos del ecuipo de apilado para autoclaves no giratorias (ias) y de operacion
por lote. Las jaulas, bandejas, géndolas, separadores, etc., destinados para sostener los envases de
producto, deberan construirse de manera que el vapor pueda circular adecuz famente alrededor de
los envases durante los periodos de ventilacién, calentamiento y esterilizacio . La parte inferior de
cada vehiculo deber4 tener nerforaciones de por o menos 1 pulgada (2.5 ¢ n) de diametro en un
centro de 2 pulgadas (5 <) o valor equivalen': 2 menos que se presec otro tipo de metody
documentado con datos de d’stribucion de calor u otra documentacion per inente emitida por lu
Autoridad de Proceso. Dicha informacioén debera mantenerse en archivo y disponible para el
Servicio de Inspeccion Oficial cuando se solicite.

Articulo 69. Cuando se utilic * una o mds placas div'sorias entre los nivele: e envases o puestas
al fondo de la autoclave ¢ retorta, el establec:miento deberd tener focumentado que cl
procedimiento de ventilacion permite que el aire sea removido antes de com :nzar con la medicion
de! tiempo de procesamiento térmico. Esta documentacion debera preseria se en forma de dates
de distribucion de calor u ctra documentacién ¢z 'a autoridad de proce: . Dicha informacion
debera mantenerse en archivo v disponible para el SENASA. (
Articulo 70. Cuando se utilicen silenciadores de ventilacion en las abertiras de purga o en cl
sistema de ventilacion, el establecimiento debera tener en archivo la docume 2tacion que evidencic
que el silenciador no impide la remocion de aire de la autoclave. Tal ¢ ocumentacion debera
consistir en datos de distribucion de calor, docurentacion del fabricantz > de la Autoridad de
Proceso. La informacién ¢eberd mantenerse en archivo y disponible para ¢! < ervicio de lnspeceion
Oficial cuando se solicite.

Articulo 71. Requisitos de orificios de ventilacion nara autoclaves no ¢ iratorias (fijas) y de
operaci¢r por lote. Los orificics de ventilacion debein colocarse en la »ere de la autoclave
opuesta a la entrada del vapor v deberan proyectarse. ‘nstalarse y utilizarse. de tal manera que sc
elimine el aire de la autoclave antes de iniciarse el tratamiento térmico.

Articulo 72. La ventilacién de salida debe s=r controlada por una con puerta, tapon u otru
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valvula de flujo complejo, la cual deberan estar completamente abiertos pare cue pueda eliminarse
rapidamente el aire en las autoclaves durante el periodo de ventilacion.

Articulo 73. Los orificios de ventilacion no deherdn conectarse dircct vy ente a un sistema «'v
desagiie cerrado sin que se prevea una interrupcion atmosférica en la tuberi . En los casos en gue
un colector de autoclave conecte varias tuberias desde una sola autoclave fija, dicho colector
debera regularse mediante una compuerta, tapén u otra valvula de flujo comyleio.

Articulo 74. El colector miiiiple de la autoclave ‘coerd ser de tal tam: "o que su superficic
transversal sea mayor que el area transversal total de todos los respiraderos ¢ onectados.

Articulo 75. La salida de descarga no deberd estar directamente corectada con un drenaje
cerrado sin una interrupci¢s atmosférica en la !inea. Deberd dar salida = la atmédsfera el tubo
colector que conecte orificios de ventilacion o colecticres de varias autoclave : fijas.

Articule 76, El tubo colector no deberd ser regulado nor una vélvula y habi & de ser de un tamano
tal que la superficie transversa! sea por lo menos igue! a toda la superficie tr2nsversal de todos los
tubos colectores en conexiodn. procedentes de todas '2s autoclaves de respiracion simultanea.

Articulo 77. Podréan uti!izarse otros sistemas ¢¢ respiracion con tuberia v otros procedimientos
de funcionamiento que dileran de las especificaciones anteriores, s'empre que se hava
comprobado que con su uso se obtiene una ventilacion adecuada y que éste método sea aprobado
por el Servicio de Inspeccion Oficial.

Articulo 78. Requisitos pars zutoclaves de agitac'on v de operacion pe- lote.  Este tipo de
autoclave deberd cumplir con los requisitos basicos de dispositivos de medizion de temperatura )
de tiempo/temperatura descritos en los articulos 45 y 49 del rresente Reglamento.
Adicionalmente, se deberdn instalar bulbos o sondas indicadoras de temneratura y sondas de los
dispositivos de registro de¢ la temperatura en ¢ interior de la avtociove o en receptaculos
exteriores. Los receptaculos externos deberdn ser conectados a la retor 2 por medio de una
abertura de por lo menos 1.9 ¢m de didmetro y equipada con abertura di: purga de 1.6 mm o
mayor, ubicada para proveer un lujo constante de vanor a lo largo del bulho del termometro o
sonda del dispositivo de regis:ro. La apertura de la ~urga para los receptd ' ios externos deberd
emitir vapor continuamente ¢ :rante el periodo comp <o de procesamiento t< mico.

Articulo 79. Requisitos de¢ entrada de vapor para autoclaves de agitacion v operacion por lote. I+
establecimiento debera cumplir con el Articulo 55 del presente Reglzriento respecto a los
reguladores de vapor. Ademds, debera asegurarse zue al momento de la apertura de vapor la

tuberia de descargo la tuberia de descarga sea abierta curante un tiempo sufiz’ente para que pueda

eliminarse la condensacion de  mor en la autoclave »  =berd ingresar en v ~uoto que facilite g
remocion de aire durante la ventilacion. {

Articulo 80. Requisitos de purgadores para autoc'aves de agitacion y de oeracion por lote. 1o
purgadores (excepto los cue se utilizan como »ozos externos de disrosit vos de temperature).
deberan ser de 3 mm o may- y deberan estar con etamente abiertos <o te todo el tratamiento
incluyendo el tiempo de calentamiento. Deberén estar ubicados dentro de ap oximadamente 30 ¢m
de la ubicacion mas remota de los envases, en cada extremo a lo largo de a varte superior de la
autoclave. Los purgadores adicionales pueden ser ubicadns a no mas de 2.4 riemos de separacion a
lo largo de la parte superior de 2 retorta o autoclave.

Articulo 81. Los purgadores podran estar instalacos en posiciones diferen es a las especificadas
anteriormente, siempre y cuando el establecimiento tenga datos de distribicion de calor u otra
documentacidn del fabricante del equipo o informacion de la Autoridad de P -oceso mostrando que
los purgadores logran la remocién del aire y la circulacion del vapor dent o de la autoclave. I
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establecimiento deberd mantener esta informacion en archivo y dispoaible al Servicio de
Inspeccion.

Articulo 82. Todos los purgadores deberan estar instalados de manera que se permita al operario
de la autoclave observar que funcionan apropiadamente.

Articulo 83. Requisitos de ventilacion y remocion ¢ condensado para autcluves giratorias y de
operacién por lote. El establecimiento debera remover el aire de la retorta antes de comenzar ¢
proceso de operacion. Los catos de distribucion d= calor y otra document-icion del fabricante del
equipo (o de la Autoridad de Proceso que haya desarrollado el procedimientc de ventilacion). debe
mantenerse en archivo y disponible para el Servicio de Inspeccion Oficial.

Articulo 84. EI purgador de condensado deberd instalarse en la parte in erior de la autoclave
para remover el condensado duronte la operacion de [z 2ntoclave. Cuando e' v por sea encendido
para la operacion, el drenaje debera estar abierto para remover el condensadc ce la autoclave.

Articulo 85. El purgador de condensado debera estar instalado de tal man:ra que el operario de
la autoclave pueda observar su funcionamientc. Se debera evaluar '= re nocion adecuada e
condensado mediante revis nes visuales en interva'os no mayores a2 |3 ' nutos y mantener los
resultados de dicha evaluacion por escrito.

Articule 86. Los sistemas intermitentes de remocion <z condensado deber: n estar equipados con
un sistema de alarma automdica que servird como .1 monitor continuo d ' [uncionamiento del
purgador. El establecimients debera evaluar el “uncionamiento del sisiema automatico al
comienzo de cada turno de proceso y mantener los resultados por escrito. S el sistema de alarma
no funciona apropiadamente, éste debera ser reparaco antes que la autoclave sea usada.

Articulo 87. Requisitos de medicion de tiempo de velocidad de carrete o atoclaves de agitacion
y de operacion por lote. La velocidad del carrete de !a autoclave deberd e evaluado antes de
comenzar el tiempo de procesumiento y de ser necesario, deberd ser ajustodo de acuerdo a lo
especificado en el programa de procesamiento. Ademds, la velocid:< rotacional debera
determinarse y registrare al menos 1 vez durante la evaluacion del proceso de cada carga
procesada en la autoclave.

Articulo 88. Alternativec te, se podra utilizes un tacometro de reg's ro para la anotacor
continua de la velocidad. Cuando se utilice un tacometro de registre, la velocidad debe
comprobarse manualmente con un cronémetro preciso al menos una vez j¢* tumo de trabajo »

mantener los resultados por escrito. El establecimien™ debera mantener rrecos para evitar los

cambios no autorizados en la v='ocidad de las autocle Vo=

Articulo 89. Requisitos de purgadores y silenciadores de ventilacion. Fr caso que sc utilicen
silenciadores en los purgadores o sistemas de ventilacion, el establecinicnto debera mantencr
documentacion que evidencie que éstos no impicen la remocion de arc de la autoclave. st
documentacion debera consis-ir de datos de distribuc 6n de calor, del fabric: ate del equipo o de la
Autoridad de Proceso; debera mantenerse en archivo v disponible para el € vvicio de Inspeccion
Oficial.

Articulo 90. Requisitos de las autoclaves continuas giratorias. Las autocla ses givatorias deberan
cumplir con los requisitos basicos descritos en los articulos 45 y 49 de! sresente Reglamento.
Adicionalmente, se debersn instalar bulbos o sorcas indicadoras de temneratura y sondas de los
dispositivos de registro de |2 ‘emperatura deberan cs:ar instalados dentro ce’ casco de la autoclave
0 en pozos externos adjuntos a la autoclave. Se deberdn conectar pozos externos a la autoclave por
medio de una abertura minima de 1.9 cm de didametro v equipada con purga lores de por lo menos
1.6 mm ubicados para proveer 1 flujo constante de vanor a lo largo de le sonda o bulbos. Los
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purgadores para los pozos externos deberan emitir vapor continuament: durante ¢l periodo
completo del procesamiento térmico.

Articulo 91. Requisitos de c¢ntrada de vapor de las autoclaves continuas giratorias, ]
establecimiento debera cumplir con el Articulo 55 del presente Reglarento respecto a los
reguladores de vapor. Ademds, la entrada de vapor de cada auto:lave deberd ser lo
suficientemente grande para proveer la operacion apropiada del equipo. El v ipor deber ingresar en
un punto que facilite la remocion de aire durante '» ventilacion.

Articulo 92. Requisitos de los purgadores de las autoclaves continuas gira orias. Los purgadores
que se encuentren instalados en el equipo a excepcion de los instalados para recepticulos externos
de dispositivos de temperaturz deberan ser de 3.2 mm o mayor y d:beran estar abiertos
completamente durante el proczso completo incluyenco ! tiempo de calenta ento.

Articulo 93. Los purgadores deberan estar ubicados dentro de 30 em de la ubicacion mds remotu
de los envases en cada extremo a lo largo superior de la autoclave. [.os pargadores adicionales
deberan estar ubicadas no mas de 2.4 m de la parte <uperior de la autoclave.

Articulo 94. Cualquier modificaciéon en la ubicacion de los purgilores deberda estar
documentada con datos de distibucion de calor, dates cel fabricante o de le avtoridad de proceso
que evidencie que los purgadores logran remover e! aire y dejan circular =" vapor dentro de la
autoclave. Esta documentaci¢n debera presentarse 27 SENASA para su ev: lnacion y aprobacion
previo a su instalacion y/o modificacion.

Articulo 95. Requisitos de ventilacion y remocion de condensado de Ias autoclaves continuas
giratorias. El establecimiento debera remover el aire de la autoclave an es del comienzo del
proceso. Al momento de inicio del vapor el drenaje debera estar abitrto para remover cl
condensado de vapor de la autoclave. Los purgadores cdeberan instalarse ey 'n parte inferior del
casco para remover condensedo de vapor durante ! creracion de la autc o zve e instalarse de
manera que el operador pueda observar que se encue: ran operando apropiac amente.

Articulo 96. Los purgadores deberan verificarse con suficiente frecuenciz para asegurar que lu
remocion del condensado es apropiada. Se deberdn vealizar inspecciones = aales en intervalos =0

Articulo 97. Cuando se utilicen sistemas intermitentes de remocion de condlensado ¢stos deberan
ser equinados con equipos automaticos de alarma que servirdn como 1nonitor continuo del
funcionamiento de los purgadores. El funcionamiento del sistema automatice debera ser verificado
al comienzo de cada turno de proceso y se deberan rzgistrar los resultados o'itenidos. Si el sistena
no funciona apropiadamentc. debera ser reparadoe =ntes que se utilice la av oclave.

Articulo 98. Requisitos de tiempo de velocidad de autoclaves giratorias ccntinuas. La velocidad

rotacional de la autoclave debera especificarse en el programa de proceso. la velocidad deberid
ajustarse y registrarse cuando sz ponga en marcha la auioclave a intervalos 1o mayores de 4 horas
para aseurarse que la velociczc de la autoclave se ©aiienga conforme a "= especificado en ¢l
programa de proceso.

Articulo 99. Alternativamente, se podra utiliza® un tacometro de registro para la anotacion
continua de la velocidac. Cuando se utilice == tacometro de rec'svc, la velocidad de
comprobarse manualmente < n un cronémetro prec’so al menos una vez ©or wrno de trabajo v
mantener los resultados por escrito. El establecimiento deberd mantener nedios para evitar los
cambios no autorizados en la velocidad de las autoclaves.

Articulo 100. Requisitos de !=s autoclaves no giratorias de operacion per ‘ote. Las autoclaves




SECRETARIA DE ESTADO SOUERDO No.

EN LOS DESPACHOS DE —

AGRICULTURA Y GANADERIA

Repiblica de Honduras, C.A. A L
Tegueigz!s . M.D.C. Wy 1 2inh

giratorias deberdan cumplir con los requisitos basicos descritos en los articulcs 45 y 49 del presente
Reglamento. Ademas, las sondo« o bulbos de disposisivos indicadores de toreratura deberan
estar ub'cados de manera que ¢ encuentren por debe’ - <= la superficie de ag = curante el proceso.
En las autoclaves horizontales, la sonda o bulbo de: dispositivo indicador t.¢ temperatura deberd
estar directamente insertado al casco de la retorta. Tanto en las retortas verticales y horizontales. la
sonda o bulbo del dlpr%m\rﬂ indicador de temperatura deberd extenderse d rectamente dentro Je
agua como minimo 5 cm sin necesidad de una fez2 ~ manga separada. B "= autoclaves \-'c.mc.:=.'-;_~-
equipadas con un registrador’ controlador, la sonda c¢c' controlador deberé e« ar ubicada en la parie
inferior de la autoclave por debajo del soporte de la canasta mas baja de manera que el vapor no
pegue directamente. En las autoclaves horizontales equiradas con un registrc/controlador, la sonda
del controlador debera estar ubicada entre la superficic del agua y el plano I erizontal pasando por
el centro de la autoclave para que el vapor pegue dir>ctamente a la sonda. I s controles operados
por aire deberan tener sistemas de filtracion para ascgurar el suministro de 21 ¢ limpio y seco.

Articulo 101. Requisitos de dispositivo de registro de presion para autoz aves no giratorias de
operacion por lote. Cada autoclave debera estar equipada con un dispositivo jue registre la presion
el cual puede estar combinado ~on un controlador de presion.

Articulc 102, Requisitos de r. -u.adores de vapor peoo .utoclaves no girate “as ce operacion por
lote. El establecimiento debe asegurar que cada avtoclave cumpla con los requisitos del articulo
55 del presente Reglamento.

Articulo 103. Requisitos de distribucion de calor rara autoclaves no gi-aicrias de operacion por
lote. El establecimiento de-:rd mantener en archivo los datos de distrit «cion de calor u otra
documentacion del fabricante o autoridad de proceso que demuestre que la distribucion de calor ¢s
uniforme. La documentacion debe estar disponible para revision del personal de Servicio de
Inspeccion Oficial del SENASA,

Articulo 104. Requisitos de soporte de jaulas para autoclaves no giratorias le operacion por lote.
Se deberan utilizar soportes para jaulas inferiores para las autoclaves vert cales. No se deberin
utilizar placas deflectoras en el inferior de la autoclave.

Articulo 105, Requisitos de equipo de apilamiento para autoclaves no girato=ias de operacion por
lote. E! disefio del equipo de ¢~"'amiento deberd aseg o que el grosor de "o+ cnvases flexibles o
semirrigicos llenos no excecs ol grosor especificaco por el programa ¢ procesumicnto. Ll
establecimiento debe asegurar que los envases no se desplacen, se acumu en o descansen unos
sobre otros durante el procesamiento térmico.

Articulo 106. Requisitos ¢ valvula de drenaic ~rra autoclaves no oo o ias de operacion no
lote. Se debera utilizar unz - “lvula impermeable ¢. » no se obstruya e insic ar mallas sobre todas
las aberturas de drenaje.

Articulo 107. Requisitos de nive! de agua para autoc'aves no giratorias de o ~er2cion por lote. bl
establecimiento debera defini~ un procedimiento par:. determinar el nivel d. acua en la autoclave
durante la operacién (utilizando un mandémetro, sensor electronico o indicac or de vidrio). Para lus
retortas que requieran inmersion completa de los envases, el agua debera cutrir la capa superior de
los envases durante el tiempo completo de subica, los periodos de nrotesamiento térmico
enfriamiento. Las retortas que utilicen cascadas o ¢ fusores de agua. deben mantener un nivel de
agua dentro del rango especificado por el fabricante del equipo o autorided de proceso durante
todo el tiempo de subida, proc: amiento térmico y per'odos de enfriamien o, Se deberd proveer
medidas para asegurar la circr'-:'ci('m de agua continua Curante el tiempo de : ubida. procesamiento
térmico y periodos de enfriamiento de acuerdo a lo cefinido por el estableciiniento. El operario de
la autoclave debera revisar y registrar los niveles de agua en intervalos que aseguren que se
cumple con los parametros de procesamiento especificados.

gt
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Articulo 108. Requisitos de suministro de aire y controles para autocl: ves no giratorias de
operacion por lote. En las retortas no giratorias herizontales y verticales. s debera proporcionar
un medio para introducir aire comprimido o vapor a la presion requer da para mantener lu
integridad del envase. Esta entrada debera ser controlada por una unidad de control automatico. Sc
debera proveer una vélvula de retencion en la linea ¢e suministro de aire pera prevenir que el agua
ingrese al sistema. Se deberd mantener de manera continua una sobrepresion del aire o vapor
durante 2! tiempo de subida, procesamiento térmico v ~=riodos de enfriamic e, Cuando se utilice
aire para promover la circulacion, ¢ste debera ser introcucido a la linea de v: por en un punto entre
la autoclave y la véalvula de control de vapor en la parte inferior de la autoci wve. La adecuacion de
la circulacion de aire para mantener la distribucion de aire de manera uniforme deberda ser
documentada por datos ce distribucion de caler (u otra documentac’on de una autoridad (e
proceso). Los datos debe-"- mantenerse debidamct2 archivados y dispor ' es para el Servicio de
Inspeceion Oficial.

Articulo 109. Requisitos de recirculacion de agua pars autoclaves no giratorics de operacion por
lote. Cuando se utilice un sistema de recirculacion ce agua para distribuc oo de calor. el agua
debera ser extraida del inferic™ de la autoclave por m:dio de un colector de : iecion y descargada a
través de un esparcidor extendido a lo largo (o circunferencia de la parte suyerior) de la autoclave.
Los orificios del esparcidor de agua deberdn ser distribuidos uniformeriente. Los puntos ¢
succion deberan estar protegidos con mallas para asegurar que no ingresen soélidos al sistema de
recirculacion. La bomba deberd estar equipada con una lampara indicader: o dispositivo similar
que advierta al operario cuando no se encuentre en funcionamiento y con ma abertura de purga
para remover el aire al inicio ¢= 'as operaciones. De mz era alterna, se podré vt'!izar un sistema de
alarma de caudal para asegurar !a circulacién apropiada de agua. La adecuzcion de la circulacion
de agua para mantener una distribucion uniforme ce calor dentro de la autoclave debera ser
documentada por una distribucién de calor u otra documentacion de la autor dad del proceso, debe
estar mantenida en archivo por el establecimierto y disponible para vevision del Servicio de
Inspeccion Oficial. Se pod+4n utilizar métodes “ernativos para la veci-orlacion de agua e
autoclave siempre y cuando raya documentacion en la forma de datos de ¢ istribucion de calor u
otra documentacion de la autoridad de proceso, la cual deberd mantenerse e archivo y disponible
para el Servicio de Inspeccion Qficial.

Articulo 110. Requisitos de : zua de enfriamiento r 2 autoclaves no girat: ias de operacion por
lote. Cuando se utilicen autoclaves para el procesamiento de producto en envases de vidrio. ¢l
agua no deberd contactar directamente a las jarras, para minimizar la quesradura de vidrio por
choque térmico.

Articulo 111, Requisitos para autoclaves con agitacion y de operacién po- lote. Las autoclaves
deberan cumplir con los reguisitos basicos descritos en los articulos 45 y 49 del presente
Reglamento. Ademas, la sonda o bulbo del dispositive indicador de tempera .va deberd extenderse
directamente dentro del agua sin necesidad de vna fosa o manga serwada. La sonda del
registrador/controlador debera ubicarse entre la superficie de agua y ¢l plaio horizontal pasando
por el centro de la autoclave. para que no haya oncrtunidad para que el venor pegue directamente
la senda o bulbo del contro’ador.

Articulo 112. Requisitos de dispositivos de registro de presion para autocla es con agitacion y de
operacién por lote. Cada autoc!ave debera estar equipada con un dispositivo jue registre la presion
el cual puede estar combinado <2 un controlador de n>=tn.

Articulo 113. Requisitos de reguladores de vapor para autoclaves con agiacion y de operacion

por lote. El establecimiento debe asegurar que cada autoclave cumpla con los requisitos del

articulo 55 del presente Regiamento.
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Articulo 114. Requisitos d2 distribucion de calor nara autoclaves con agitae on y de operacion por

lote. El establecimiento !:"era mantener en o 'vo los datos de ¢ =0 = icion de calor v ovn
documentacién del fabricante o autoridad de proceso, la cual debe estar di:ponible para revision
del personal de Servicio de Inspeccion Oficial del SENASA.

Articulo 115, Requisitos de ecuino de apilamiento pa @ autoclaves con agi 2c:cn y de operacion
por lote. Todos los dispositive s utilizados para mant: ‘er envases con produc o (tales como: jaulas.
bandejas o placas divisorias), deberdn ser construidos de manera que se permita lu circulacion de
agua alrededor de los envases durante el tiempo de subida y periodos de procesamiento térmico.

Articulo 116. Requisitos de védlvula de drenaje par: autoclaves con agitac’ m y de operacion por

lote. Se debera utilizar una valvula impermeable de drenaje que no se obstru 2. Se deberdan instalar

mallas sobre todas las aberturas de drenaje.

Articulo 117. Requisitos de nivel de agua para autoclaves con agitacion y -e operacion por lote.
El establecimiento debera cefinir un procedimiento para determinar e' nivel de agua en ki
autoclave durante la operacion (utilizando un manémetro, sensor elecironico o indicador de
vidrio). El agua debera cuorir la capa superior ¢o envases durante el tien po de calentamiento.
perfodos de procesamiento térmico y enfriamiento. El operario de la auto lave debera revisar y
registrar los niveles de agua en intervalos que aseguren que se cumple ¢on los pardmetros de
procesamiento especificados.

Articulo 118. Requisitos de suministro de aire y controles para autoclavis con agitacion y de
operacién por lote. Se debera proporcionar un medio para introducir aire cornprimido o vapor a lu
presion requerida para mantener la integridad de! envase. Esta entrada deb:rd ser controlada por
una unidad de control automatico. Se deberd proveer una valvula de 2 ncion en la linea de
suministro de aire para prevenir que el agua ingres> al sistema. Se debers mantener de maners
continua una sobrepresion de! aire o vapor durante ¢ tiempo de subida, prc cesamiento térmico y
periodos de enfriamiento. Cuando se utilice aire para promover la circulicion, ¢ste debera ser
introducido a la linea de vapor en un punto entre la autoc'ave y la valvula de cortrol de vapor en la
parte inferior de la autoclave. La adecuacion de la circulacion de aire para m tener la distribucion
de aire de manera uniforme cebera ser documenteda por datos de distribcion de calor (u otra
documentacion de una avtoridad de proceso) Los datos deberan mantenerse debidamente
archivados y disponibles para el Servicio de Inspeccion Oficial.

Articulo 119. Requisitos de velocidad de carrete para autoclaves con agitacion y de operacion por
lote. El establecimiento deber” revisar la velocidad e la autoclave ante: ¢! comienzo de la
medici¢ de tiempo de proces 'ento y ser ajustade < - acuerdo al progra »: <> procesamiento.
Ademas, se deberd determirar y registrar la velocidad rotacional al me s 1 vez durante la
medicién del proceso de cade carga procesada en la autoclave. De manera al erna, se podra utilizar

un tacometro para el registro continuo de la velocidad. Se deberd determinar y registrar |z

precision del tacometro e registro al menos una vez por turno meciante la revision de la
velocidad de la autoclave o zarrete utilizando un 2*ondémetro preciso. &l ¢stablecimiento deberd
proveer un método para prevenir cambios no autorizacos en la velocidad de « autoclave.

Articulo 120. Requisitos de recirculacion de agua pa2 autoclaves con agi ac'én y de operacion
por lote. Cuando se utilice ur s'stema de recirculaci” = de agua para distribr c'on de calor, el agua
debera ser extraida del infericr de la autoclave por medio de un colector de s :ccion y descargada o
través de un esparcidor extendido a lo largo (o circunferencia de la parte suzerior) de la autoclave,
Los orificios del esparcidor de agua deberan ser distribuidos uniformeniente. Los puntos dc¢
succion deberan estar protegidos con mallas para asegurar que no ingresen solidos al sistema de
recirculacion. La bomba debera estar equipada con una lampara indicadors o dispositivo similar
que advierta al operario cuanco no se encuentre en fincionamiento y con ma abertura de purga
para remover el aire al inicio o o3 operaciones. De maricra alterna, se podré 12 7ar un sistema de
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alarma de caudal para asegu ar la circulacion apror’ada de agua. La adecu: cion de la circulacion

de agua para mantener una distribucién uniforme de calor dentro de la cutoclave deberd ser

documentada por una distribucion de calor u otra documentacion de la autor dad del proceso. debe
estar mantenida en archivo por el establecimiento v disponible para rev sion del Servicio de
Inspeccion Oficial. Se podrar utilizar métodos alternativos para la recire' acion de agua en la
autoclave siempre y cuande haya documentacion en la forma de datos de cistribucion de calor u
otra documentacion de la auioridad de proceso, la cual debera mantenerse e archivo y disponible
para el Servicio de Inspeccion Oficial.

Articulo 121. Requisitos de agua de enfriamiento para autoclaves con agi zcion y de operacion
por lote. En autoclaves para procesamiento de producios envasados en jarus de vidrio, ¢l agua
entrante 1o debera contactar ¢~ ctamente a los enveses nara minimizar la oo vadura de vidrio
debido a choque térmico.

Articulo 122. El uso de otro tipo de autoclave, ollas de presion u otros ecir os para el tratamiento
técnico de productos carnicos comercialmente estériles estaran sujetos a '= 2vrobacion del Servicio
de Inspeccion Oficial. El es - blecimiento debera pronorcionar al Servicio ¢ Inspeccion Oficial fa
documentacién técnica del equipo para su evaluacion y aprobacién previo a su uso en el
establecimiento.

Articulo 123. Requisitos de Mantenimiento de cquipo. Posterior a - instalacion. toda
instrumentacion y controles deberan ser evaluades para asegurar funcioramiento apropiado v
precision.

Articulo 124, Cada sistema de procesamiento térmico debera ser evaluade sor lo menos una vez
al afio por una persona que no esté involucrado directamente en las operacinnes diarias con el fin
de asegurar el funcionamiento =nropiado del sistema v 2! equipo auxiliar e inst-umentacion. Cada
equipo ¢ sistema de procesam’c .0 térmico debera ser -<aminado antes de earudar la operacion
posterior a un paro de procesc o cierre prolongado.

Articulo 125. El establecimiento debera evaluar e! equipo por fugas, valvilas de aire y agua que
se mantienen cerradas durante el procesamienic érmico. Las valvulas 7 ectuosas deberan
reparadas o reemplazadas ¢ in sea necesario.

Articulo 126. Las aberturas de ventilacion y silenciadores de purga deberdn ser revisados y
mantenicos o reemplazados per ¢! establecimiento para =revenir una reduce én ¢n la eficiencia de
ventilacion o abertura de purgr.

Articulo 127. Cuando se utilicen esparcidores de agua para la ventilacion, se deberd desarrollar
un programa de mantenimiento para asegurar que los orificios se manfengan en su lamuio
original.

Articulo 128. Se deberan man‘ener registros de todos 'os articulos de mantimimiento que puedan
afectar 12 adecuaciéon del proceso térmico. Los registros deberan ineltir la fecha. tipo de
mantenimiento realizado y la persona responsable de realizar dicho mantenir fento.

Articulo 129. Requisitos de enfriamiento de enveses y agua utilizada rara el enfriamiento. 1l
agra utilizada para el enfr’=miento de envases ¢ 24 cumplir con los rec 508 de potabilidad.

Articulo 130. Cuando el agua sea reutilizada (reciclada) deberd manejarse ¢n sistemas disefiados.
operados y mantenidos de manera que se evite la acumulacion de micriorganismos, materia
orgdnica y otros materiales. Tos equipos del sisoma tales como 1uRbirias, tanques de
almacenamiento y torres de eriamiento deberdn ser construidos e instaladc < nara que se permitu
su inspeccion, limpieza y desinfeccion.

\ \\
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Articulc 131. El establecimier o deberd mantener doc.mentacion disponit le para el Servicio de
Inspeccion Oficial que incluya al menos el disefio y construccion del sisten a; la operacion con la
tasa de renovacion de agua potable; el sistema de mantenimiento y el procec imiento de limpieza
saneamiento; estandares de calidad del agua.

Articulo 132, Requisitos ce manejo post-procese ¢ . envases. Los envases . eberan mantenerse de
tal manera que se prevenga dafio al drea del sello hermético. Los envases no deberan permanecer
estacionarios en una banda transportadora en movimiento para evitar abrision. Los equipos de
manejos de envases post-proceso se deberan mantener limpios para evit: "o acumulacion de
microorganismos en la superficie en contacto con los 2nvases.

Articulo 133. Requisitos de procesamiento y produccién. El establecimi:nto debera mantencr
registros de procesamiento y produccion que incluyan al menos la fecha dz produccion. nombre
tipo de producto, codigo del envase, tamaiio y tipc de envase, asi como ¢' programa de proceso
(incluyendo la temperatura minima inicial). Se deberdn mantener registros « e los factores criticos
presentados al Servicio de Inspeccion Oficial.

Articulo 134. Ademas de los requisitos descritos en el articulo anterior, el ¢stablecimiento debera
mantener registros de acuerdo al tipo de equipo utilizado de conforme a lo sizuiente:

1. Retortas no giratorias ¢ operacion por lote’ : establecimiento dehe” t1antener registros nor
cada lote que incluyar 'a identificacion (numero) del equipo, el numero aproximado de
envases o jaulas por cada ‘ote, temperatura inicia: del producto, tiempo e encendido de vapor
y tiempo real de proceso térmico. Se deberd leer o' mismo tiempo el di rositivo indicador de
temperatura y el registrador de temperatura por © menos una vez durene la medicion de
tiempo de proceso y las temiperaturas observadas “cherdn registrarse.

2. Retortas de agitacion de cperacion por lote: Ademads de la informacion registrada por lote

descrita en el numeral anterior, se debera registrar el funcionamierto de las purgas de

condensado y la velocicdad de la retorta o el carrete.

Retortas giratorias de operacion continua: el es ~blecimiento deberd rez strar la identificacion

(ntimero) del equipo, niimero aproximado de envases, temperatura iniciz del producto, tiempo

de encendido de vapor, tiempo y temperatura de corrado de ventilacior, tempo en el que se

logra la temperatura de proceso, tiempo de entrada del primer envase y ‘fempo de salida del
ultimo envase. La velocidad del equipo debe registrarse en intervalos no mayores a 4 horas. Se
debera registrar los valores de los dispositivos ¢e temperatura y el regis rador de temperatura
en el momento de entracda del primer envase y en adelante con una free lencia suficiente para
asegurar el cumplimie~‘o del programa de = © .cso. Las observacicnes dleberdn registrarse on
intervalos no mayores & 30 minutos de operacion continua del equiny, Ademas se deberd
registrar el funcionamiento de las valvulas de purga al momento de entr da del primer envase
y de acuerdo a lo descrito en los Articulos 82 al 85 del presente Reglametio.

J

REQUISITOS DE “EVISION Y MANTENIMIENTO DE RE GISTROS \
CAPITULO VIII

Articulo 135. El establecimiento deberda mantener registros del proceso e incluyan los graficos
de los dispositivos registrad-res de tiempo/tempera-ura los cuales deberz ser identificados por
fecha de produccién, codigo e envase, identificacic (numero) del equipo v cualquier otro dato
que el Servicio de Inspeccién Cficial requiera para rea'izar la correlacion de os registros descritos
en el articulo anterior.

Articulo 136. El establecimiento debera mantener registros de sellado de ervases que incluya las
observaciones del sellado del envase con su respectivo codigo, fecha v “o-a de la observacion.
mediciones obtenidas y las acciones correctivas realizadas. Los registros deberan ser firmados por
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el téenico de control de sellac . revisados y firmados »or un responsable de' establecimiento cono
maximo un dia habil posterior al procesamiento, para asegurar que los rigistros se encuentren
completos y que la operacion de sellado es controlada apropiadamente.

Articulo 137. El establecimiento debera mantencr registros identificario la distribucior o
almacenamiento de producto final que permitan reclizar la segregacion ¢ lotes especiticos de
produccién  que no cumplan con los requisito: o que hayan sidc identificados cemo
defectuosos.

REQUISITOS PARA LAS DESVIACIONES EN EL PROCE: AMIENTO
CAPITULO IX

Articulo 138. Las desviaciones en el proceso deberan manejarse de acuerdo a lo descrito en ¢l
Plan HACCP, cuando se haya identificado puntos criticos de control para »eligros significativos
asociados a la contaminacion microbiolégica. De lo contrario, deberd real zosse de acuerdo u lo
descrito en los procedimientes ¢»eracionales definido: »ara controlar desv “2iones en el proceso
que ascgure que el product = sera distribuido Grcamente cuando cum 'z o requisitos de
inocuidad y estabilidad necesarios.

Articulo 139. Cuando el establecimiento no tergz un punto critico de cont-ol para los productos
carnicos comercialmente c-‘ériles en su plan =/ .CCP o cuando no cistan procedimientos
operaciones especificos para las desviaciones de proceso, el establecimie to debera reprocesur
inmediatamente el producto de acuerdo al programa de proceso, utilizar ur programa de proceso
alterno o retener el producto involucrado para que sea evaluada por la autort 2 de proceso.

Articulo 140. El establecimiento debera proporcicnar al Servicio de !speccion Oficial una
descripcion completa de 12 desviacion y la documentacion de soporte, ur 'nforme del reporte de la
evaluacion realizada al producto y una descripcién de la disposicion realizada o por realizar !
producto.

Articulo 141, Cualquier producto que haya sido procesado bajo una desviccion del programa de
proceso. no podra salir del e lecimiento hasta ¢~ 2! Servicio de Iniroceion Oficial haya
revisado la documentacion y ¢ uruebe la disposicion ¢ ¢ dicho producto.

Articulo 142. En caso que el establecimiento utilice un programa de proceso alterno que no hava
sido presentado al Servicio de Inspeccion Oficia’ o que haya sido caleu'»7c de manera inmed.
el producto debe ser retenico v segregado para su e 'uacion adicional per =irte de la autoridad de
proceso y el Servicio de Inspeccion Oficial.

REQUISITOS DE [NSI’ECCI(‘"’ FINAL DE PRONCTO /
CAPITTLO X \

Articulo 143. Las inspecciones de producto terminado deberan realizorac de acuerdo al Plan
HACCP cuando se havan incluido peligros significativos asociados a  contaminacion
microbiolégica, un sistema de control de calidad total que haya sido apro~:.do por el Servicio de
Inspeccion Oficial o un Procedimiento Operacional que asegure que el profucto sera distribuido
tinicamente cuando cumpla los “equisitos de inocuidac v estabilidad necesari>s.

Articulo 144. Cuando el establecimiento no tenga un punto critico de cont of para los productos
carnicos comercialmente estériles en su plan HACCP o cuando no e»istan procedimientos
operaciones especificos para la inspeccion final de producto, el establecimiznto deberd mantencr
equipo para realizar las tareas de incubacion que incluyan dispositivos nara registrar temperatu,
un medio para la circulac’’n de aire dentro ce 'a incubadora para ;v venir variaciones cn
temperatura y un medio para prevenir el ingreso no autorizado al area de i cubacion. El Servicio

AR
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de Inspeccion Oficial serd responsable de la seguric- ad del drea de incubac or.

Articulo 145. La temperatura de incubacion deberd mantenerse en 35°C = 2.8°C. En caso que la
temperatura de incubacion baje de 32°C o exceda 38°C pero no a 39.5°C. a temperatura debera
ser ajustada al rango requeride v el periodo de incubac’én deberd extenderse nor el tiempo e que
los enves~s se mantuvieron en |- ‘zmperatura desviad-. “n caso que la temp=roivra de incubacion
se encuentre por encima de 39.5° por mas de 2 horas, la prueba de incubac’in debera finalizarse,
se deberd bajar la temperatura al rango requerido y se deberan incubar nueves envases de muestras
por el tiempo requerido.

Articulo 146. El establecim =nto debera realizar » . ebas de incubacion 2 s productos carnicos
de baja acidez y los de bajo acido acidificados. Se deberd recolectar al menos un envase por cada
lote producido para realizar las pruebas de incubacion. En el caso que se utilicen retortas giratorias
continuas o hidrostaticas el establecimiento deberd recolectar al menos un envase por cada mil
para las pruebas de incubacior.

Articulo 147. Los productos deberén ser incubades por un periodo minim» e 10 dias (240 horas)
bajo las condiciones especificadas en el Articulo 144 del presente Reglament.

Articulo 148. Requisitos de verificacion de incubacion y registros. El ertablecimiento debera
designar personal para realizar las tareas de verificacion de envases diante el periodo de
incubac'¢n quienes efectuarar .-'a actividad cada ¢ “ibil y deberd infy-mr al Scrvicio de
Inspeccion Oficial cuando se detecten envases anormaies. Los envases ccn apariencia anornal
deberan ser enfriados previo a emitir una decision firal respecto a la condicic n del envase.

Articulo 149, El establecimiento deberd manterer registros de las prue:s de incubacion e
coniengan al menos el now sre del producto, tam: 0 y codigo del envas:. numero de envases
incubados, fechas de ingreso v salida y los resultados de las pruebas de incutzcion.

Articulo 150. Cuando se encueniren envases anorma'es en las muestras ¢uonie el periodo de
incubacion el Servicio de Irsneccion Oficial procederd a la retencidon ¢ 2l menos el lote
involucrado.

Articulo 151. El establecimiento no podra despachar o distribuir producio 21tes que se finalice ¢!
periodo requerido de incubacion. Cuando el establecimiento requiera desnachar producto previo
que se finalice el periodo de incubacion, deberd solicitar aprobacion al S wrvicio de Inspeceion
Oficial debiendo describir las ¢isposiciones que asegu aran que el producto no alcanzard la venta
al detal’c antes que el periocc finalice y que ademiés el producto puciz ser retornado al
establecimiento de acuerdo a los resultados de la pruesa de incubacion.

]
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Articulo 152. El establecimiento debera asegurar que todos los envases despachados tengan

apariencia normal, de acterdo a un plan de neesireo w otro medic cue sea aprobado por 2!
Seryicio de Inspeccion Cric !, Cuando se detecien = vases anormales por o -os medios diferentes
a la prueba de incubacion, el establecimiento debera informar al Servicio ‘e Inspeccion Oficial
incluyendo el codigo del lote afectado. Dicho lote no nodré ser despachadc hasta que haya sido
evaluado vor el Servicio de Inspezcion Oficial y se det2 mine que el mismo €5 ‘nocuo y estable.

Articulo 153. El establecim :nto debera asegura: que los operadores de los equipos de
procesamiento térmico y los técnicos de sellado de envases se encuentren cesidamente entrenados
y estén bajo la supervisién de una persona debidamente entrenada en las one-aciones de productos
comercialmente estériles.
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Articulo 154. El establecimiento deberd mantener procedimientos para «! retivo de productos
comercialmente estériles que se encuentren bajo las disposiciones regulaiorias establecidas por
SENASA. Dicho programa ¢=herd presentarse 2! Servicio de Inspec:ion Oficial para su
aprobacion y mantenerse disponible para su evaluacicn por parte del SENA®

Articulo 155. El SENASA elaborard la documentacion técnica que serviri de gufa para que ¢l
Servicio de Inspeccion Oficial del SENASA realice las actividades de inspeccion y certificacion

de los productos cubiertos por el presente Reglamento.

Hacer las transcripciones de Ley.
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