§ 180. Orden de 2 de septiembre de 1996, por la que se regula el control metro-
I6gico del Estado sobre los registradores de temperatura en el transporte
de productos ultracongelados para el consumo humano (BOE num. 228,

de 20 de septiembre de 1996)

La Ley 3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia,
establece el régimen juridico de la actividad me-
troldgica en Espanfa, al que deben someterse en
defensa de la seguridad, de la proteccién de la sa-
lud y de los intereses econdmicos de los consu-
midores y usuarios, los instrumentos de medida,
en las condiciones que reglamentariamente se de-
terminen. Esta Ley fue desarrollada posteriormente
por diversas normas de contenido metroldgico, en-
tre las que se encuentra el Real Decreto 1616/1985,
de 11 de septiembre, por el que se establece el
control metroldgico que realiza la Administracion
del Estado.

La Directiva 92/1/CEE de la Comisién, de 13
de enero de 1992, determind que los medios de
transporte de alimentos ultracongelados destina-
dos al consumo humano deberan disponer de ins-
trumentos de registro adecuados para controlar,
de modo automatico y a intervalos regulares y fre-
cuentes, la temperatura del aire a que estan so-
metidos dichos alimentos. La misma Directiva es-
pecifica que, cuando se trate del transporte, los
instrumentos de medicion deberan ser homolo-
gados por las autoridades competentes del pais
en el que los medios de transporte estén regis-
trados.

Por su parte, el Real Decreto 380/1993, de 12
de marzo, incorporé esta Directiva a nuestro dere-
cho interno por medio de la modificacién de la Nor-
ma General relativa a los alimentos ultracongela-
dos destinados a la alimentacién humana, aprobada
por el Real Decreto 1109/1991, de 12 de julio.

Por todo la anterior, es necesario que, desde el
punto de vista metroldgico, se regulen los requisi-
tos que estos instrumentos deben cumplir para
superar el control metroldgico del Estado y poder
ser instalados en el interior de los medios de trans-
porte de alimentos ultracongelados destinados al
consumo humano.

En la tramitacion de esta Orden se ha cumpli-
do el procedimiento de informacién en materia de
normas y reglamentaciones técnicas establecido
en la Directiva 83/189/CEE, de 28 de marzo, del
Parlamento Europeo y del Consejo, y en el Real
Decreto 1168/1995, de 7 de julio.

En su virtud,

DISPONGO:
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CAPITULO |

Campo de aplicacion, comercializacion
y libre circulaciéon

Articulo 1.°
Campo de aplicacién

Esta Orden tiene por objeto regular el control
metroldgico del Estado, establecido en la Ley
3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, y en el
Real Decreto 1616/1985, de 11 de septiembre,
sobre los registradores de temperatura destina-
dos a medir y registrar la temperatura del aire en
el interior de los recintos dedicados al transpor-
te de alimentos ultracongelados para el consu-
mo humano, denominados en los sucesivo re-
gistradores de temperatura.

Articulo 2.°
Fases de control metrologico

El control metrolégico del Estado sobre los re-
gistradores de temperatura, que se efectuara de
acuerdo con lo establecido en la Ley 3/1985, de
18 de marzo, de Metrologia; en el Real Decreto
1616/1985, de 11 de septiembre, y en esta Or-
den, constara de las siguientes fases: Aproba-
cion de modelo, verificacién primitiva, verificacion
después de reparacion o modificacién y verifica-
cion periddica.

Articulo 3.°
Comercializacién y puesta en servicio

A partir de la entrada en vigor de esta Orden
sélo podran ser comercializados y puestos en ser-
vicio los registradores de temperatura a los que
se refiere el articulo 1 que cumplan con lo dis-
puesto en ella, siempre y cuando estén instala-
dos y mantenidos convenientemente y se utilicen
de acuerdo con su finalidad.
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Articulo 4.°
Libre circulacién

1. Alos efectos de lo dispuesto en el articulo
anterior, se presume la conformidad con las carac-
teristicas técnicas establecidas en la norma espa-
fola experimental UNE 82 500:1995 EX —«Regis-
tradores de temperatura para el transporte,
almacenamiento y distribucion de productos ultra-
congelados, congelados y refrigerados» — de aque-
llos registradores de temperatura procedentes de
otros Estados miembros de la Unidn Europea u ori-
ginarios de otros Estados signatarios del Acuerdo
sobre el Espacio Econémico Europeo, que cumplan
con las reglas técnicas, normas o procedimientos le-
galmente establecidos en estos Estados, o hayan
sido ensayados en laboratorios u organismos auto-
rizados o hayan recibido un certificado de estos or-
ganismos, siempre y cuando los niveles de preci-
sion, seguridad, adecuacién e idoneidad sean
equivalentes a los requeridos en esta Orden.

2. La Administracién Publica competente po-
dréa solicitar la documentacion necesaria para de-
terminar la equivalencia mencionada en el aparta-
do anterior. Cuando se compruebe el incumplimiento
de las caracteristicas técnicas establecidas en la
norma espanola experimental UNE 82 500:1995
EX, la Administracion Publica competente podra
retirar del mercado los registradores de tempera-
tura.

CAPITULO Il
Aprobacion de modelo
Articulo 5.°
Solicitud

Los fabricantes, importadores o cualquier per-
sona que pueda cumplir las obligaciones deriva-
das de la aprobacién de modelo, podran solicitar-
la de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto
1616/1985, de 11 de septiembre, y en esta Orden.

Articulo 6.°
Ejecucion

La aprobacién de modelo se llevaré a cabo por
los servicios u organismos autorizados de las Ad-
ministraciones Publicas competentes, que cuen-
ten con los laboratorios y el personal técnicamen-
te cualificado, necesarios para ejecutar los
cometidos que se establecen en esta Orden.
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Articulo 7.°
Requisitos

La aprobacion de modelo seré concedida una
vez cumplidos los requisitos formales exigidos por
el titulo primero del Real Decreto 1616/1985, de 11
de septiembre, por el que se establece el control me-
trologico que realiza la Administracion del Estado,
asi como las caracteristicas de fabricacion conteni-
das en el apartado 6 de la norma experimental es-
panola UNE 82 500:1995 EX, y una vez realizados
y superados satisfactoriamente los ensayos exigi-
dos en el apartado 8 de la citada norma UNE.

Articulo 8.°
Errores maximos permitidos

Los errores maximos permitidos en los ensayos
inherentes a la aprobacién de modelo seran los in-
dicados en el apartado 9 de la norma experimen-
tal espanola UNE 82 500:1995 EX.
Articulo 9.°
Signo de aprobacion de modelo

Todos los instrumentos fabricados conforme a
un modelo aprobado llevaran el signo de aproba-
cién de modelo establecido en el anexo | del Real
Decreto 1616/1985, de 11 de septiembre.
Articulo 10
Inscripciones

Todo registrador de temperatura fabricado con-
forme a un modelo aprobado, asi como sus sen-
sores, deberan llevar inscritas las indicaciones es-
tablecidas en el apartado 5 de la norma
experimental espafiola UNE 82 500:1995 EX.

CAPITULO NI
Verificacion primitiva

Articulo 11
Sujetos obligados

Los beneficiarios de las aprobaciones de mo-

delo estan obligados a presentar a la verificacion
primitiva todos y cada uno de los instrumentos



fabricados conforme a ellas, antes de su comer-
cializacién o puesta en servicio.

Articulo 12
Ensayos y ejecucion

1. La verificacion primitiva consistira en la
determinacion del error de funcionamiento del
registrador de temperatura mediante tres ciclos
de medida, teniendo en cuenta lo indicado en el
apartado 8.3.1 de la norma experimental espa-
fiola UNE 82 500:1995 EX. El error medio de los
tres ciclos en cada punto de medida para valo-
res crecientes o decrecientes de temperatura,
calculados independientemente los crecientes
de los decrecientes, debera ser inferior al valor
que corresponda a la clase de exactitud especi-
ficada por el fabricante, de acuerdo con el apar-
tado 7.1.1 de la citada norma UNE.

2. Laverificacion primitiva sera llevada a cabo
por los servicios u organismos autorizados de las
Administraciones Publicas competentes o, bajo su
control, por los laboratorios de verificacion metro-
l6gica oficialmente autorizados.

Articulo 13
Errores maximos permitidos

Los errores maximos permitidos en los ensayos
de la verificacion primitiva seran los indicados en
el apartado 9 de la norma experimental espafiola
UNE 82 500:1995 EX.

Articulo 14
Marca de verificacion primitiva

Los instrumentos que hayan superado el control
de verificacion primitiva seran debidamente pre-
cintados, colocandose sobre ellos la marca esta-
blecida en el anexo |l del Real Decreto 1616/1985,
de 11 de septiembre.

Articulo 15
Efectos

Una vez superada la verificacion primitiva, el ins-
trumento sera declarado conforme para su cometi-
do, mediante documento emitido por el servicio u or-
ganismo autorizado correspondiente. La verificacion
primitiva tendré efectos de verificacion periddica.
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CAPITULO IV

Verificacion después de reparacion
o modificacién

Articulo 16
Reparadores autorizados

La reparacion o modificacion de los registra-
dores de temperatura sélo podra ser realizada
por una persona o entidad inscrita en el Registro
de Control Metroldgico, conforme a lo estableci-
do por el Real Decreto 1618/1985, de 11 de sep-
tiembre. La inscripcion en dicho Registro exigira
el cumplimien-to de los requisitos fijados en el
anexo | de esta Orden.

Articulo 17
Actuaciones de los reparadores

La persona o entidad que haya reparado o0 mo-
dificado un registrador de temperatura, una vez
comprobados su correcto funcionamiento y que
sus mediciones se hallan dentro de los errores ma-
ximos permitidos, colocard nuevamente los pre-
cintos que hayan tenido que levantar para llevar a
cabo la reparacion o modificacion.

Articulo 18
Sujetos obligados y solicitudes

1. Una vez reparado o modificado un regis-
trador de temperatura, su poseedor debera co-
municar dicha reparacion o modificacién a la Ad-
ministracién Publica competente, con indicacién
del objeto de la reparacién y especificacion de los
elementos sustituidos, en su caso, y de los ajus-
tes y controles efectuados. Asimismo, debera so-
licitar la verificacion del instrumento después de
su reparacién o modificacion, previa a su nueva
puesta en servicio.

2. La solicitud de verificacién se presentara
acompafada del boletin establecido en el anexo
Il, debidamente cumplimentado, a efectos de la
identificacion del instrumento y de su poseedor.

Articulo 19
Ensayos y ejecucion

Los ensayos a realizar en la verificacion des-
pués de reparacion o modificacién seran los mis-
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mos que para la verificacion primitiva. Dichos en-
sayos seran ejecutados por los servicios u orga-
nismos autorizados de las Administraciones Pu-
blicas competentes.

Ademas de los ensayos mencionados, el instru-
mento debera superar también un examen admi-
nistrativo, consistente en la identificacion completa
del instrumento y la comprobacion de que éste reu-
ne los requisitos exigidos para estar legalmente en
servicio. Serd realizado tomando como base la in-
formacion aportada por el solicitante en el boletin de
identificacién establecido en el anexo Il. Se com-
probaré especialmente que el instrumento posee la
aprobacién de modelo, asi como las inscripciones a
que se refiere el articulo 10. Igualmente, debera acre-
ditarse que ha superado la verificacion primitiva.

Articulo 20
Errores maximos permitidos

Los errores maximos permitidos en la verifica-
cidn después de reparacion o modificacion seran
los indicados en el apartado 9 de la norma expe-
rimental espafnola UNE 82 500:1995 EX.

Articulo 21
Conformidad

1. Superada la fase de verificacion después
de reparacion o modificacion, la Administracion
Publica competente declarara la conformidad del
instrumento para efectuar las mediciones propias
de su finalidad, mediante la adhesién, en lugar vi-
sible del instrumento verificado o de la instalacion
que lo soporte, de una etiqueta de verificacion que
debera reunir las caracteristicas y requisitos es-
tablecidos en el anexo Ill y la emisién de un cer-
tificado que acredite la verificacion efectuada.

2. Laverificacion después de reparacion o mo-
dificacion surtira los efectos de la verificacién pe-
riodica.

Articulo 22
No superacién de la verificacién

Cuando un registrador de temperatura no su-
pere la verificacion después de reparacion o mo-
dificacion como consecuencia de deficiencias de-
tectadas en su funcionamiento, debera ser puesto
fuera de servicio hasta que se subsanen dichas
deficiencias, o retirado definitivamente de uso en
el caso de que éstas no sean subsanadas.
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CAPITULO V

Verificacion periédica

Articulo 23
Sujetos obligados y solicitudes

1. Los poseedores de registradores de tem-
peratura en servicio estaran obligados a solicitar
cada dos afios la verificacién periddica de sus ins-
trumentos, quedando prohibido su uso en el caso
de que no se supere esta fase de control metrolo-
gico. El plazo de validez de dicha verificacion sera
de dos afios.

2. La solicitud de verificacion periédica se
presentard acompanada del boletin establecido
en el anexo Il de esta Orden, debidamente cum-
plimentado, a efectos de la identificacion del ins-
trumento y de su poseedor.

Articulo 24
Ensayos y ejecucién

Los ensayos a realizar en la verificacion perio-
dica consistiran en la comprobacién del registra-
dor de temperatura con termémetros de referen-
cia, un bafo de temperatura controlada, en un valor
de temperatura comprendido entre —16 °C y —20
°C. Dichos ensayos seran ejecutados por los ser-
vicios u organismos autorizados de las Adminis-
traciones Publicas competentes.

Ademas de los ensayos mencionados, el ins-
trumento debera superar también un examen ad-
ministrativo, consistente en la identificacion com-
pleta del instrumento y la comprobacién de que
éste reune los requisitos exigidos para estar le-
galmente en servicio. Seré realizado tomando como
base la informacién aportada por el solicitante en
el boletin de identificacion establecido en el ane-
xo Il. Se comprobara especialmente que el instru-
mento posee la aprobacion de modelo, asi como
las inscripciones a que se refiere el articulo 10.
Igualmente, debera acreditarse que ha superado
la verificacion primitiva.

Articulo 25
Errores maximos permitidos
Los errores maximos permitidos en la verifica-

cion periddica serén, de acuerdo con el apartado
7.1.1 de la norma experimental UNE 82 500:1995



EX, de 0,5y +2 °C, segun la clase de registra-
dor de temperatura.

Articulo 26
Conformidad

Superada la fase de verificacién periddica, la
Administracion Publica competente declarara la
conformidad del instrumento para efectuar las me-
diciones propias de su finalidad, mediante la ad-
hesion, en lugar visible del instrumento verificado
0 de la instalacion que lo soporte, de una etique-
ta de verificacion que debera reunir las caracte-
risticas y requisitos establecidos en el anexo Il y
la emisién de un certificado que acredite la verifi-
cacion efectuada y deberan colocarse nuevamen-
te los precintos que haya sido necesario levantar
para llevar a cabo la verificacion.

Articulo 27
No superacién de la verificaciéon

Cuando un registrador de temperatura no su-
pere la verificacidn periddica como consecuencia
de deficiencias detectadas en su funcionamiento,
debera ser puesto fuera de servicio hasta que se
subsanen dichas deficiencias, o retirado definiti-
vamente de uso en el caso de que éstas no sean
subsanadas.

DISPOSICION TRANSITORIA

Registradores de temperatura
en servicio

Los registradores de temperatura que ya se en-
cuentren en servicio a la entrada en vigor de esta
Orden y cuyos modelos cumplan con las reglas
técnicas, normas o procedimientos a que se refie-
re el articulo 4, podran seguir siendo utilizados
siempre que hayan superado satisfactoriamente
la fase de control metroldgico regulada en el ca-
pitulo V.

DISPOSICION FINAL
Entrada en vigor
Esta Orden entrara en vigor el dia siguiente al

de su publicacion en el «Boletin Oficial del Esta-
do».
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ANEXO |

Requisitos para la inscripcion en el
Registro de Control Metrolégico de las perso-
nas o entidades que pretendan reparar regis-

tradores de temperatura

Las personas o entidades que se propongan re-
parar o modificar los registradores de temperatura
a los que se refiere esta Orden deberan, previa-
mente, inscribirse como reparadores autorizados en
el Registro de Control Metroldgico, segun lo dis-
puesto en el articulo 8 de la Ley 3/1985, de 18 de
marzo, de Metrologia, y en el articulo 2 del Real De-
creto 1618/1985, de 11 de septiembre, por el que
se establece el Registro de Control Metroldgico.

La inscripcidn en el Registro de Control Metro-
lbgico requerira, por parte del solicitante, el cum-
plimiento de los requisitos administrativos y técni-
cos que se especifican a continuacion:

1. REQUISITOS ADMINISTRATIVOS

Las personas o entidades que soliciten su ins-
cripcion en el Registro de Control Metrologico como
reparadores autorizados de registradores de tem-
peratura, deberan cumplir los requisitos adminis-
trativos exigidos por el Real Decreto 1618/1985,
de 11 de septiembre, por el que se establece el
Registro de Control Metroldgico.

2. REQUISITOS TECNICOS

Ademés del cumplimiento de los citados requi-
sitos administrativos, serd también indispensable
para la inscripcion que el reparador disponga no
sélo de los recursos técnicos y humanos necesa-
rios para poder realizar su trabajo, sino también
de los medios técnicos que le permitan efectuar el
contraste del instrumento una vez reparado y ga-
rantizar la bondad de la reparacion:

ANEXO Il

Boletin de identificacion
de registradores de temperatura

Nombre del poSeedor:............s
DIr€CCION: ...
Teléfono
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Numero de serie......... Campo de medida: ...
Unidad de medida........ Division de la escala:......

ANEXO Il
Etiquetas de verificacion
Cada registrador de temperatura verificado con

resultados positivos debera llevar adherida, al ob-
jeto de acreditar el cumplimiento de la verificacion

periddica y de la verificacién después de repara-
cion o modificacion, una etiqueta de verificacion
cuyas caracteristicas, formato y contenido seran
las siguientes:

Estara constituida por un material resistente a
los agentes atmosféricos.

Sera de tipo adhesivo, al objeto de fijarla de forma
permanente y facilmente visible en el instrumento o
en algun elemento de la instalacion que lo soporte.

Seréa de naturaleza autodestructiva en su des-
prendimiento.

Tendréa forma rectangular y sus dimensiones se-
ran, como minimo, 100 x 60 milimetros.

Su contenido sera el que se establece en el gra-
fico siguiente:

E F M A M J

J A S 0] N D
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1998 1999 2000

Verificacion realizada de acuerdo con la Orden de 2 de septiembre de 1996.

ORGANISMO VERIFICADOR

NUmero de identificacion

Sello:

Resultado de la verificacion

CONFORME Y VALIDO HASTA

E{FIM|A|M|J|J|A|S|O|N|D

1998 1999 2000 2001 2002

Las letras y las series de digitos que apare-
cen en la parte superior del cuadro indican los me-
ses Y los afos, respectivamente, debiendo ser per-
forados aquellos que correspondan al mes y al afio
en que se haya realizado la verificacion.

Las letras y las series de digitos que se en-
cuentran en la parte inferior derecha del cuadro in-
dican también meses y afos, debiendo perforar-
se aquellos en que caduque la validez de la
verificacion realizada.

La etiqueta debera incluir el numero identifi-
cativo y el sello del organismo que haya efectua-
do la verificacion.

El registrador de temperatura debera precin-
tarse una vez llevada a término tanto la verifica-
cion después de reparacion o modificacion como
la verificacion periddica, al objeto de impedir cual-
quier posibilidad de modificar las caracteristicas
metrologicas del instrumento.
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