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1. INTRODUCCION
CATEGORIAS DE PROCESO Y APPCC

CFR 417.2 (b) Plan APPCC

Cada establecimiento debe desarrollar e implementar un plan APPCC que aplique a todos los productos
elaborados cuando el andlisis de riesgos haya determinado que existe uno o mds peligros que
razonablemente puden ocurrir.

En este punto se establecen 9 categorias de proceso a las que pueden pertenecer los distintos productos:
(i) Slaug/h’rer——cll species / Sacrificio — todas las especies

(i) Raw product—ground / Producto crudo - No intacto

i) Raw product--not ground / Producto crudo - Intacto

(iv) Thermally processed--commercially sterile|/ Procesados Térmicamente - comercialmente estéril
(v) Not heat treated--shelf-stable / Sin Tratamiento Térmico - Estables en Estanteria

(vi) Heat tfreated--shelf-stable / Tratados Térmicamente — Estables en Estanteria

(vii) Fully cooked--noft shelf-stable / Totalmente Cocido- No estable en Estanteria

(viij Heat treated but not fully cooked--not shelf-stable / Tratamiento térmico pero No Cocidos
Completamente, No Estables en Estanteria

(ix) Product with secondary inhibitors - not shelf stable.



1. INTRODUCCION
CATEGORIAS DE PROCESO Y APPCC

PCC

PCC

PCC —

Serd necesario disenar e implementar un
plan APPCC individualizado para cada una
de las categorias de proceso a las que
pertenezcan los productos elaborados por el
establecimiento

Varios productos pueden pueden integrarse en

un Unico plan APPCC si pertenecen a una sola
categoria de proceso de acuerdo con 417.2 (b)
siempre que los peligros, puntos de control
criticos, limites criticos y los procedimientos a
aplicar por parte de la empresa sean iguales.
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2. LEGISLACION ESPECIFICA CONSERVAS
CARNICAS

Normativa EEUU
CFR (Cédigo de regulaciones federales) Capitulo 9 Parte 431 (431.1 - 431.12)
“Thermally processed, commercially sterile products”
FSIS Directive 7530.2 (Rev. 1) 20/08/2018
FSIS Directive 7530.1 (Rev 4) 27/09/2018

Normativa Espanola

Orden de 4 de Abril de 1995 por la que se regulan las condiciones tecnico-
sanitarias y las condiciones de autorizacion aplicables a los establecimientos de
carnes y productos cdrnicos para su exportacion a los Estados Unidos de
America.




3. INTEGRACION EN EL APPCC

Andlisis de riesgos 417.2(b)(3)

En el andlisis de riesgos que el operador debe llevar a cabo en el marco del desarrollo
de su sistema APPCC, se deben considerar todos los peligros quimicos, fisicos y
bioldgicos que razonablemente puedan ocurrir. Sin embargo, para esta categoria de
proceso el punto 417.2(b)(3) se establece que los peligros de naturaleza bioldgica
podrdn no ser considerados en el andlisis de riesgos en el caso de las conservas
cdrnicas si es establecimiento cumple la normativa establecida en el punto 431 CFR

La aplicacién de la
normativa especifica
aplicable a las conservas

La regulacion de conservas carnicas (parte 431 del CFR) cdrnicas no excluye del
estd basada en la sistematica APPCC vy la aplicacion por cumplimiento de los
parte del operador de las normas sobre fratamientos requisitos SPS, SSOP y
térmicos y controles del producto descritas permiten excluir APPCC

del andlisis de riesgos los peligros de naturaleza bioldgica. ﬂ




4. CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
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CFR 431 CONSERVAS CARNICAS

431.1 Definiciones

Producto enlatado (Canned product): producto alimenticio cdrnico con
actividad de agua superior a 0,85 que recibe tratamiento térmico antes o
después de ser infroducido en un envase cerrado herméticamente.

Esterilidad comercial (Commercially sterile): El estado obtenido mediante
la aplicacidn de calor suficiente, por si solo 0 en combinacion con otros
ingredientes y o fratamientos, para mantener al producto libre de
microorganismos capaces de desarrollarse en condiciones de no
refrigeracion (por encima de 10°C) en las que se pretende mantenerlo
durante su distribucion y almacenamiento. Las expresiones estabilidad de
venta y estable en venta son sindbnimos de esterilidad comercial vy
comercialmente estéril, respectivamente.




CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
431.2 Envases y cierres

* Formay contorno no se
e Formay contorno no se ve notablemente afectado
ven afectados después del después del llenado y «Forma y contorno quedan
llenado y el cerrado. No se cerrado a femperatura y notablemente afectados
deforma ante una presion presion atmosférica después del llenado vy el
mecdnica externa de normales. Puede cerrado por el producto
hasta 0,7 kg/cm? deformarse bajo presion que contienen
« (latas y envases de vidrio) mecdnica externa inferior
a 0,7 kg/cm?

Experto en cierres: individuo identificado por el establecimiento como persona
formada para realizar exdmenes especificos de la integridad de los envases.




CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
431.2 Envases y cierres

1. Examen y limpieza de los envases vacios

e« Comprobacion mediante plan de muestreo estadistico la
intfegridad y la ausencia de defectos de envases vacios, cierres y
material enrollable.

* Manipulacion y almacenamiento de forma que se evite la
suciedad y el deterioro que pudieran afectar a la condicion
hermética del envase cerrado.

e Limpieza de los envases rigidos inmediatamente antes del llenado
para evitar la incorporacion de materias extranas en el producto
terminado.




CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
431.2 Envases y cierres

Al menos cada 30
Dobles costuras minutos por cada
cabezal de la
maquina de cierre +
exdmenes adicionales
al comienzo de la
produccion, ante un
atasco y tras ajuste de
la maqguina de cierre

Exdmenes visuales
Envase completo
para identificar
fugas u otros
defectos evidentes

2. Examen del
cierre de envases
rigidos (latas)

Frecuencia
suficiente para
garantizar un cierre
adecuado vy al
Dobles costuras menos cada 4
horas de
funcionamiento
continuo de la
maquina

Experto en cierres Exdmenes
destructivos




CFR 431 CONSERVAS CARNICAS

431.2 Envases y cierres

2. Examen del
cierre para
envases
semirrigidos y
flexibles (cierres
por calor)

Experto en cierres

Exdmenes visuales

Exdmenes fisicos

Sellado

Envase completo
para identificar
fugas u ofros
defectos evidentes

Integridad de los
envases

Se llevardn a cabo
antes y después de las
operaciones de
tratamiento térmico y
con la suficiente
frecuencia para
garantizar un cierre
adecuado. Frecuencia
establecida en un plan
de muestreo estadistico

Se realizardn
después del
fratfamiento
térmico y deberdn
hacerse al menos
cada 2 horas de
produccion
continua.



CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
431.2 Envases y cierres

3. Codificacion de los envases

e Cada envase se marcard con un codigo de
identificacion permanente y legible: cédigo del
producto, dia y ano en el que ha sido envasado.

4. Manipulacion de los envases después del cierre

« Debe reducirse al minimo la acumulacion de envases inmoviles en
cintas transportadoras en movimiento para evitar defectos de los
envases.

« Tiempo mdaximo entre el cierre y el inicio del fratamiento
térmico: 2 horas. Posibilidad de que la autoridad sanitaria
pueda establecer ofro periodo cuando se considere necesario |
para garantizar la seguridad y estabilidad del producto.




CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
431.3 Tratamiento termico

El establecimiento dispondrd de un programa de tratamiento para cada uno
de los productos cdarnicos envasados. Los programas de fratamiento serdn
desarrollados o determinados por una autoridad de tfratamiento

7

Programa de tratamiento: el iratamiento térmico y todos los
factores criticos especificados para un producto enlatado
concreto requeridos para lograr su estabilidad a femperatura
ambiente.

Autoridad de tratamiento: persona u organizacion que tienen un
conocimiento experimentado de |los requisitos de tratamiento
térmico de alimentos en recipientes herméticamente cerrados,
tiene acceso a las instalaciones para hacer tales determinaciones
y ha sido designado por el establecimiento para desarrollar un
programa de tratamiento.




PRINCIPIOS DE TRATAMIENTO TERMICO

Objetivo del tratamiento térmico: la obtencion de un producto comercialmente
estéril a través de la eliminacion de la flora alterante y los microorganismos
patdgenos

Al fratarse de productos de baja acidez (pH > 4,6 ),
el objetivo del tfratamiento térmico es la destruccion
de Clostridium botulinum y de sus esporas. Un
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tratamiento térmico inadecuado podria dar lugar a Q/\T \7/ /}\” L
la germinacidon y crecimiento de este W S o )
microorganismo durante la vida util del producto < |° / :,’\ Eos T}
dando lugar a la produccidon de la toxina botulinica = o ;- /'\ i
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PRINCIPIOS DE TRATAMIENTO TERMICO

Establecimiento de un
programa de
tratamiento
(Tiempo/Temperaturq)

Resistencia térmica de
los microorganismos vy
enzimas

Estudios de penetracion
de calor en el producto
envasado de referencia

Una vez que el programa
de tratamiento ha sido
establecido para un
producto en particular,
cualquier cambio en su
formulacion, preparacion,
envasado o equipo de
tratamiento térmico debe
ser supervisado por la
autoridad de fratamiento,
que podrd decidir la
necesidad de modificar el
programa.



PRINCIPIOS DE TRATAMIENTO TERMICO

Resistencia térmica de los microorganismos.
Cinética de termodestruccion. Valor D

Representacion de la
variacion del logaritmo del Ejemplo de cinética de termodestruccion
numero de células 71
supervivientes a un

iento férmico
reglizado a una
teémperatura fija (100°C) en
uncion del tiempo.

La recta que se obtiene

nos indica a través de su t i

pendiente la velocidad de 5 10 15 20 5 30
termodestruccion. Tiempo de tratamiento

()

o,

PEN

Logaritmo del namero de
sup ervivientes

W
o

Valor D: fiempo necesario para que el nimero de supervivientes se reduzca en und
unidad logaritmica. El valor D es diferente para distinfos microorganismos y para
distintas temperaturas D;



PRINCIPIOS DE TRATAMIENTO TERMICO

Resistencia térmica de los microorganismos.
Cinética de termodestruccion. Valor z

Representacion de la variacion
del logaritmo D frente a la log D
temperatura. La recta que se
obtiene nos indica a través de su ~ Atemp

endiente la resistencia del 1 ~ log(Dy/Dy)

10

microorganismo
0.1 -
. 0.01+ b4
Ejemplo Yy v
z= 10 grados 40 50 60 70

. temperatura
* Dysoc = 3 minutos

* Dssoe = 0,3 minutos

Valor z: incremento de la temperatura necesario para que el valor D se reduzca a
la décima parte del inicial.



PRINCIPIOS DE TRATAMIENTO TERMICO

Resistencia térmica de los microorganismos.
Definicidn del valor F

¢ Qué es el valor Fyo valor letal?

El concepto de F =valor letal, representa la medida de capacidad de un tratamiento
térmico para reducir el nUmero de microorganismos hasta un nivel aceptable.

Se trata un valor de referencia cuando T=121°C y z = 10. Por convenio internacional se
asigno a una temperatura de 121°C durante 1 min el valor de Fo=1.

especifico para una temperatura y un microorganismo.

Clostridium borulinum vs Fo = 3

De acuerdo con la bibliografia cientifica, se ha estimado adecuado una reduccion de
12 unidades logaritmicas (12D) para las esporas de C. botulinum para asegurar la salud
publica para productos enlatados de baja acidez.. Una reduccidn 12D supondria que
existe una posibilidad entre un billon de que una espora sobreviviera en el producto.

Esporas de C. botulinum : D121°C = 0,3 minutos . 12D = 0,2 x 12 = 2,4 minutos. Muchas
empresas aplican Fo=3 ya que dejan un margen de seguridad.




PRINCIPIOS DE TRATAMIENTO TERMICO

Estudios de penetracion de calor.

Objetivo: Determinar experimentalmente el comportamiento del

calentamiento y enfriamiento del producto/envase (formato especifico) en el
punto de calentamiento mads lento (punto frio) y en un autoclave especifico con el
objetivo de establecer programas de fratamiento térmico seguros

Forma
del

TO
aufoclave
envase

Material
del
envase

FACTORES Composicion
del producto

Se uftilizan pares termoeléctricos
que se situan en distintos puntos

del envase Espacio Tamanio

del
envase

de
cabeza




PRINCIPIOS DE TRATAMIENTO TERMICO

Estudios de distribucion de calor.

Objetivo: procedimiento disehado para determinar experimentalmente el
comportamiento y operacion de un autoclave especifico durante el calentamiento,
mantenimiento y enfriamiento, con el objetivo de verificar que el proceso térmico
programado, temperatura y transferencia de calor, sea uniforme para todos los
envases, cualquiera sea su ubicacion e identificar la zona mas fria del autoclave.

Summary T History T Graph T Placemen
—_—
120.34 |119,91 7
/ 120.51
12051 119.92
I
119.45 ||18,E|B 7
119.01 e
l”gm 119.05
| 119.07
118.77
118.76
118.72 1888




CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
431.3 Tratamiento termico

Entrega de informacion de tratamiento

El establecimiento debe suministrar al inspector antes del tratamiento de
los productos para su distribucidon en el comercio la lista de programas de
tratamiento y cualquier informaciéon aplicable como los factores criticos.

El establecimiento mantendrd la documentacion acreditativa de la
autoridad de tratamiento en la que se autorizan los distintos programas. A
peticion de los inspectores, el establecimiento pondrd a su disposicion
toda la documentacion asi como una copia de los procedimientos para
medir, controlar y registrar estos factores junto con la frecuencia de tales
medidas.




CFR 431 CONSERVAS CARNICAS

431.4 Factores criticos en la aplicacion del programo

de fratamiento

Ejemplos de factores criticos en los programas

de tratamiento

Peso maximo de llenado o peso escurrido
Distribucién de piezas en el envase
Orientacion del envase durante el tratamiento
térmico
Formulacion del producto
pH
Porcentaje de sal
Nivel de nitritos (ppm)

Aw
Viscosidad del producto

El
establecimiento
estd obligado a

medir, controlar y

reqistrar los
factores criticos
especificados en
el programa de
tratamiento




CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
431.5 Operaciones en el drea de tratamiento térmico

Informacion de tratamientos. Se colocardn carteles informativos en

un lugar visible cerca del equipo de tratamiento térmico en el que

consten los procedimientos operativos y las tfemperaturas iniciales
minimas de los productos

Indicadores de tratamiento y control del movimiento de productos —
de las calderas. &

Temperatura inicial. El establecimiento determinard y registrard la temperatura
inicial del contenido del envase mas frio en el momento en el que se inicie el
ciclo térmico para garantizar que la temperatura inicial no es inferior a la
establecida en ninguno de los envases

Medida de pH. Se utilizardn métodos potenciométricos utilizando .
instrumentos electronicos para determinar el pH cuando se haya o
especificado un valor mdximo como factor critico en un programa de ,
tratamiento v



CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
431.6 Equipos y métodos para sistemas de
tratamiento con calor

INSTRUMENTOS Y CONTROLES COMUNES A DIFERENTES SISTEMAS DE
TRATAMIENTO TERMICOS

1. Dispositivos indicadores de temperatura (T° real dentro de la calderq)
» Termdmetros de mercurio de vidrio
» Otros dispositivos como detectores de temperatura por resistencia

» Se calibrard al menos una vez al ano para determinar su precision

2. Dispositivos registradores de temperatura/tiempo. Debe proporcionar un registro
permanente de temperaturas dentro del sistema de fratamiento térmico. Cuando se
compare con el dispositivo indicador de temperatura de precision conocida, la
desviacion de este registrador serd < 0,5°C.

» Dispositivos de fipo grafico: cada grafico tendrd una escala operativa de no mas
de del12°C/cm vy la frecuencia de registro no deberia exceder en intervalos de

un minuto.

» Otros dispositivos no graficos: sometidos a aprobacion de la autoridad
competente.




CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
431.6 Equipos y métodos para sistemas de

tratamiento con calor

Existen diferentes tipos de
autoclaves

Horizontales o verticales en
funcion de su posicidon de carga

Continuas o discontinuas en
funcidn de si el fratamiento se
aplica por lotes o de forma
ininterrumpida

AQua, vapor o mixtas: en funcion
del medio usado para tfransmitir
el calor

Entrada de vapor
. Intercambiador de calor
Distribuidor Se agua \ g ___q‘xnzc—Emrada de agua de refrigerac
= — v .
Puerta ,—w—— \ -ju—l ‘I M “r_—_\\ = : _“._‘}I]:::—'» Salida de agua de refrigerac
1 ==
\ \ = —» Salida de condensado
Cesto e
\ ; -«— Entrada de aire comprimido
\ i —» Escape de aire
\ S Zamii
400 litros de agua para esterilizar hasta gL_l @ ggl'ggsapam reciclado
15.000 latas de un kg. 4 z : %« Agua de relleno para

\
\

ajustar el nivel

=® —» Vélvulamanual

dedrenaje

Figura 3.4 Autoclave con pulverizacién de agua.




CFR 431 CONSERVAS CARNICAS

431.6 Equipos y métodos para sistemas de
tratamiento con calor

3. Mantenimiento del equipo

» Al menos una vez al ano, cada sistema de tratamiento férmico serd examinado por
una persona que no participe directamente en las operaciones diarias para garantizar
el funcionamiento adecuado del sistema, equipo auxiliar e instrumentacion.

» Reqistros de todos los elementos de mantenimiento que puedan afectar a la
idoneidad del fratamiento térmico . Las anotaciones incluirdn la fecha y tipo de
mantenimiento efectuado asi como la persona que lo realizd.

4. Refrigeracion de los envases y agua de refrigeracion
» Se empleard agua potable para la refrigeracion.

5. Manejo postratamiento de los envases

» Se manipulardn de forma que no se produzcan danos en el drea de cierre hermético.
Los envases no permanecerdn inmovilizados sobre cintas transportadoras en
movimiento.

» Todo el equipo de manejo de los envases después del tratamiento delbbe mantenerse
limpio para evitar la acumulacion de microorganismos sobre las superficies de
contacto.




CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
431.7 Registros de tfratamiento y produccion

. 7 ) 4 )
|ﬂfOFmO§IOﬂ Otra informacién en
obligatorio de funcién del tipo de
tfratamiento y tratamiento (vapor,

. produccion | | Qgua, mixtas) )

/ Fecha de produccion \
Nombre vy tipo del producto
Codigo del envase

Tamano y fipo de envase

Programa de tratamiento
incluyendo la temperatura
minima inicial
Medidas relativas al control
de los factores criticos.

& J




REVISION Y
MANTENIMIENTO DE
REGISTROS

DESCRIPCION

Registros de tratamientos

Los graficos de los dispositivos registradores de
T2/T se identifican mediante la fecha de
produccion, el codigo del envase y otros datos
gue se estimen necesarios

Cada anotacion en el registro se hace en el
momento en el que ocurra el hecho especifico

El establecimiento verifica los registros
asociados al proceso de tratamiento no mas
tarde del dia laborable siguiente al del
tratamiento y produccion

Existen sistemas de registro y de control
automaticos que cumplen con los requisitos
establecidos en el punto  431.7

Registros de cierre de
envases

Los registros de los examenes especifican:
codigo de los envases, fecha, hora, medidas
obtenidas y cualquier medida correctora tomada

El experto en cierres firma o marca sus iniciales
en los registros y se verificar por otra persona
del establecimiento no mas tarde del dia
laborable siguiente al de la produccion real

Distribucion del producto

Registros que identifiquen la distribucién inicial
del producto terminado de forma que sea
posible la separacién de lotes en caso necesario

CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
431.8 Revision y mantenimiento
de registros

Conservacion de registros

Todos los registros deberdn ser
conservados en el establecimiento
(incluyendo los de la parte 431.6)
durante un plazo no inferiora 1 ano y
durante 2 anos adicionales mads se
conservardn accesibles para ponerlos
al servicio de los inspectores en no mds
de 3 dias laborables




I CFR 431 CONSERVAS CARNICAS

431.9 Desviaciones del fratamiento

Se considerard que se ha producido una desviacion del tratamiento cuando el
tratamiento real sea inferior al programa de tratamiento o cuando algun factor critico
especificado en el programa no cumpla con los requisitos para ese factor crifico
especificados en el programa de tratamiento.

4 )

Obligacidn de que el establecimiento elabore un programa de

A control de calidad que aplicard cuando se produzca una
desviacion del tratamiento. Este programa deberd ser remitido de

9 forma obligatorio a la autoridad competente para su aprobacion y

Archivo de desviaciones de tratamiento : cada desviacion se registrard de forma
individualizada e incluird la informacion relafiva a registros de tratamiento vy
produccion, acciones correctoras tomadas, procedimientos y resultados de la
evaluacion y el destino del producto final.




CFR 431 CONSERVAS CARNICAS
431.10 Inspeccidon de productos terminados

Las inspecciones de producto ferminado se podrdn llevar a cabo a fravés de 2 vias

disfintas:

- Mediante la aplicacion de un procedimiento documentado elaborado por la
empresa que asegure que solo son puestas a la venta productos seguros (programa
aprobada por la autoridad competente)

—Midion’re la aplicacion de las normas de incubacion descritas en el punto 431.10

Comprobaciones de

(240 horas)

discontinuas o 1
de cada 1000
envases en
caderas continuas

descubran envases
andmalos. Registros con
todos los datos de los
envases incubados

retencion oficial de
al menos el lote del
cddigo implicado

T2 Tiempo de Muestras a incubacion i s
. | . ‘s . .. Envases andmalos Expedicion
incubacidn | incubacidn incubar mantenimiento de
registros
/ . No se expedira ningun producto desde el
Al menos 1 Revision visual de los P . sUn p .
: ., ., establecimiento antes de terminar el
envase por cada | envases en incubacion 1 |Ante la deteccion de : : ., :
, e , periodo de incubacion requerido.
lote tratado en |vez al dia notificdndose al envases anémalos se Excencion: podra expedirse el broducto
o > 10 dias calderas inspector cuando se procedera ala EXLEDLION- p P ) p g
35+2,82C antes de terminar el periodo de incubacién

si garantiza que el producto no alcanzara el
nivel de distribucion antes de terminar el
periodo de incubacién y previa autorizacidon
de los servicios oficiales.




I CFR 431 CONSERVAS CARNICAS

431.11 Personal y formacion

Todos los operarios de sistemas de fratamiento térmico y los expertos en
cierres estardn bajo la supervision directa de una persona que tenga los
conocimientos y las competencias adecuadas para formar a |os
supervisores de operaciones de enlatado.

431.12 Procedimiento de retirada

Los establecimientos preparardn y mantendrdn un procedimiento actual
para la retirada de todos los productos enlatados cubiertos por esta
normativa. A peticion de los inspectores, este procedimiento se pondrd a
su disposicion para su revision.



I 5. SITUACION ACTUAL DE LAS EXPORTACIONES DE
CONSERVAS CARNICAS A EEUU
UlTimas actuaciones

Desde la SGSE se ha comunicado al FSIS (Food Safety and Inspection Service) la intfencion de
Espana de reabrir el mercado de conservas cdrnicas iniciando los tramites para la
autorizacion de establecimientos. Se considera que Espana dispone de la base legal
necesaria para que EEUU reconozca la propuesta de autorizacion de la Autoridad Espanola.

e ha procedido a la reevaluacién del CUESTIONARIO DE AUTORIZACION CARNES FRESCAS
Y/O PRODUCTOS CARNICOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (EEUU) (sepfiembre 2018) para
incluir un apartado especifico de conservas carnicas.

Actualmente, existe una empresa intferesada que estd cumplimentando el cuestionario de
autorizacion. Dicho cuestionario deberd ser remitido a la SGSE por parte los Servicios
Cenftrales de la Comunidad Auténoma (CA) junto de un informe favorable de la CA en €l
que se verifique con resultados favorables toda la informacion aportada en el cuestionario.
Este informe habilitard la visita de aprobacion de la SGSE pudiendo solicitar fras la revision del
cuestionario y del informe de la CA informacion adicional antes de la realizacion de la visita
si fuera necesario.
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