ORDEN ITC/3701/2006, de 22 de noviembre, por la que se regula el control
metrolégico del Estado de los registradores de temperatura vy
termémetros para el transporte, almacenamiento, distribuciéon y control
de productos a temperatura controlada

La Ley 3/1985, de 18 de marzo, de Metrologia, establece el régimen juridico de la actividad
metrolégica en Espania, al que deben someterse en defensa de la seguridad, de la proteccion
de la salud y de los intereses econdmicos de los consumidores y usuarios los instrumentos de
medida en las condiciones que reglamentariamente se determinen. Esta Ley fue desarrollada
posteriormente por diversas normas de contenido metrolégico, entre las que se encuentra el
Real Decreto 889/2006, de 21 de julio, por el que se regula el control metrologico del Estado
sobre instrumentos de medida.

El Reglamento (CE) n.° 37/2005 de la Comision, de 12 de enero de 2005, relativo al control de
las temperaturas en los medios de transporte y los locales de depésito y almacenamiento de
alimentos ultracongelados destinados al consumo humano, determina que los medios de
transporte y los locales de depésito y almacenamiento de los alimentos ultracongelados
deberan disponer de instrumentos de registro adecuados para controlar a intervalos regulares y
frecuentes la temperatura del aire a que estén sometidos los alimentos ultracongelados. El
mismo reglamento especifica que todos los instrumentos de medicidn anteriores utilizados para
controlar la temperatura deberan cumplir las normas EN 12830, EN 13485 y EN 13486,
derogando, a su vez, la Directiva 92/1/CEE.

Por otra parte, el Real Decreto 380/1993, de 12 de marzo, relativo a los alimentos
ultracongelados destinados a la alimentacion humana, establece que los medios de transporte
y los locales de depdsito y almacenamiento deberan disponer durante su utilizacién de
instrumentos de registro adecuados para controlar, de modo automatico y a intervalos
regulares y frecuentes, la temperatura del aire a que estan sometidos los alimentos
ultracongelados destinados al consumo humano. En materia de transporte, los instrumentos de
medicidn deberan ajustarse a lo establecido en la legislacion estatal sobre control metrologico
0, en su caso, a lo establecido en la legislacion del pais en el que los medios de transporte
estén registrados, motivo por el cual el Estado espafiol dict6 la Orden del Ministerio de
Fomento de 2 de septiembre de 1996, por la que se regula el control metrolégico del Estado
sobre los registradores de temperatura en el transporte de productos ultracongelados para el
consumo humano.

Cabe resefiar, a su vez, que en el punto 6 del articulo 5 del Real Decreto 237/2000, de 18 de
febrero, por el que se establecen las especificaciones técnicas que deben cumplir los vehiculos
especiales para el transporte terrestre de productos alimentarios a temperatura regulada y los
procedimientos para el control de conformidad con las especificaciones, se indica que tendran
obligacion de instalar un dispositivo apropiado de medida y registro de la temperatura interior
de la caja, los vehiculos de las clases RRC, FRC y FRF, cuando realicen transporte de
productos ultracongelados que no sea de distribucion local.

Por todo lo anterior, es necesario que, desde el punto de vista metroldgico, al menos, se
regulen los requisitos que deben cumplir para superar el control metrolégico del Estado estos
instrumentos utilizados en los medios de transporte y locales de depdsito y almacenamiento de
alimentos ultracongelados destinados al consumo humano.

Para la elaboracion de la orden han sido consultadas las comunidades autbnomas y se ha
realizado el preceptivo tramite de audiencia a los interesados. Asimismo ha informado
favorablemente el Consejo Superior de Metrologia.

La presente disposicion ha sido sometida al procedimiento de informacién en materia de
normas y reglamentaciones técnicas, previsto en la Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 22 de junio, modificada por la Directiva 98/48/CE, de 20 de julio, asi como
por el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, que incorpora ambas directivas al ordenamiento
juridico espafiol.
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En su virtud, dispongo:

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

Constituye el objeto de esta orden la regulacién del control metroldgico del Estado de los
registradores de temperatura y termémetros, asi como de los sensores disociables de los
mismos, que se instalen o utilicen en el transporte, almacenamiento, distribucién y control de
productos a temperatura controlada, en cumplimiento de disposiciones reglamentarias.

Articulo 2. Fases de control metrolégico.

El control metroldgico del Estado establecido en esta orden es el que se regula en los capitulos
Il'y Il del Real Decreto 889/2006, de 21 de julio, por el que se regula el control metroldgico del
Estado sobre instrumentos de medida que se refieren, respectivamente, a las fases de
comercializacion y puesta en servicio y a la de instrumentos en servicio de los dispositivos de
medida referidos en el articulo 1 de esta orden.

El control regulado en el capitulo |l se llevara a cabo a tenor de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad que se determinan en el articulo 6 y el anexo Il del Real Decreto
889/2006, de 21 de julio.

Los controles de los instrumentos que estan en servicio comprenderan tanto la verificacion
después de reparaciéon o modificacién como la verificacion periddica de aquéllos.

CAPITULO I
Fase de comercializacion y puesta en servicio

Articulo 3. Requisitos esenciales metrolégicos y técnicos.

Los requisitos esenciales, metroldgicos y técnicos que deben cumplir los instrumentos son los
determinados en los documentos técnicos que se citan en el anexo Il de esta orden.

Articulo 4. Mddulos para la evaluacion de la conformidad.

Los mdédulos que se utilizaran para llevar a cabo la evaluacion de la conformidad de los
instrumentos a los que se refieren los articulos 1 y 2 de esta orden seran elegidos, entre los
que se determinan en el apartado 2 del articulo 6 del Real Decreto 889/2006, de 21 de julio, y
que se desarrollan en su anexo lll, por el responsable de su puesta en servicio, combinando a
su eleccion una de las opciones siguientes:

a) Mdédulo B, examen de modelo, mas maédulo D, declaracion de conformidad con el modelo,
basada en la garantia de la calidad del proceso de fabricacion.

b) Médulo B, examen de modelo, mas Médulo F, declaracién de conformidad con el modelo
basada en la verificacion de producto.

¢) Médulo G, declaracién de conformidad basada en la verificacion por unidad.
Los ensayos correspondientes a los Médulos B, F y G se definen en el anexo | de esta orden.

Se presupone la conformidad con los requisitos esenciales metroldgicos y técnicos,
establecidos en el articulo 3, de aquellos instrumentos procedentes de otros Estados miembros
de la Union Europea y de Turquia u originarios de otros Estados signatarios del Acuerdo sobre
el Espacio Econémico Europeo, que cumplan con las normas técnicas, normas o
procedimientos legalmente establecidos en estos Estados, o hayan recibido un certificado de
estos organismos, siempre y cuando los niveles de precision, seguridad, adecuacion e
idoneidad sean equivalentes a los requeridos en esta orden.
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La Administracidon publica competente podra solicitar la documentacion necesaria para
determinar la equivalencia mencionada en el parrafo anterior. Cuando se compruebe el
incumplimiento de los requisitos esenciales, técnicos y metrolégicos, la Administracién publica
competente podra impedir la puesta en mercado y servicio de los instrumentos.

CAPITULO Il
Verificacién después de reparacion o modificacion

Articulo 5. Definicion.

Se entiende por verificacion después de reparacion o modificacion, de acuerdo con lo
dispuesto en el apartado z) del articulo 2 del Real Decreto 889/2006, de 21 de julio, el conjunto
de examenes administrativos, visuales y técnicos que pueden ser realizados en un laboratorio
o en el lugar de uso, que tienen por objeto comprobar y confirmar que un instrumento en
servicio mantiene, después de una reparacion o modificacion que requiera rotura de precintos,
las caracteristicas metrolégicas que le sean de aplicacion, en especial en lo que se refiere a los
errores maximos permitidos, asi como que funcione conforme a su disefio y sea conforme a su
reglamentacién especifica y, en su caso, al disefio 0 modelo aprobado.

Articulo 6. Actuaciones de los reparadores.

Todas las actuaciones realizadas por un reparador autorizado estaran documentadas en un
parte de trabajo, en formato diptico autocopiativo. La primera hoja del parte debera quedar en
poder de la entidad reparadora y la segunda, en poder del titular del registrador de la
temperatura o del termdmetro; ambas, a disposicion de la autoridad competente y de los
organismos autorizados de verificacion, durante un plazo minimo de dos afios desde que se
realizo la intervencion.

Debera anotarse la naturaleza de la reparacion, los elementos sustituidos, la fecha de la
actuacion, el niumero con el que el reparador que haya efectuado la reparacion se encuentre
inscrito en el Registro de Control Metrolégico, la identificacion de la persona que ha realizado la
reparacion o modificacion, su firmay el sello de la entidad reparadora. La descripcién de las
operaciones realizadas se debera detallar suficientemente para que se pueda evaluar su
alcance por la autoridad competente.

Articulo 7. Sujetos obligados y solicitudes.

El titular del termdmetro o registrador de temperatura debera comunicar a la Administracion
publica competente su reparacion o modificacion, indicando el objeto de la misma y
especificando cuales son los elementos sustituidos, en su caso, y los ajustes y controles
efectuados. Antes de su puesta en servicio, debera solicitar la verificacion del mismo a la
Administracién publica competente o al organismo de verificacion.

Se presentara la solicitud de verificacion cumplimentando el boletin establecido en el anexo Il.

Una vez presentada la solicitud de verificacion de un termémetro o registrador de temperatura
después de su reparacion o modificacion, la Administracién publica competente o el organismo
autorizado de verificacion metroldgica correspondiente dispondran de un periodo maximo de
treinta dias para proceder a su verificacion.

Articulo 8. Ensayos y ejecucion.

El instrumento debera superar un examen administrativo, consistente en la identificacion
completa del mismo y la comprobacion de que éste reune los requisitos exigidos para estar
legalmente en servicio. Sera realizado tomando como base la informacién del boletin de
identificacidn al que se refiere el anexo Il. Se comprobara especialmente que el instrumento
posee la declaracion de conformidad o, en su caso, la aprobacién de modelo, y los marcados
correspondientes de acuerdo con lo indicado en el Real Decreto 889/2006, de 21 de julio, y que
la placa de caracteristicas cumple los requisitos indicados en cada caso.
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Los ensayos que se realizaran para la verificacion después de reparacion o modificacion son
los mismos que se exigen para la verificacion periddica.

Articulo 9. Errores maximos permitidos.
Los errores maximos permitidos son los que figuran en el anexo lll.
Articulo 10. Conformidad.

Superada la fase de verificacién después de reparacion o modificacion, se hara constar la
conformidad del termémetro o del registrador de temperatura para efectuar su funcion,
mediante la adhesion de una etiqueta en un lugar visible del instrumento verificado, que debera
reunir las caracteristicas y requisitos que se establecen en el anexo | del Real Decreto
889/2006, de 21 de julio, especificando en la misma la clase de instrumento de que se trate. Se
emitira asimismo el correspondiente certificado de verificacion. El verificador procedera a
reprecintar el instrumento.

La verificacion después de reparacion o modificacion tendra efectos de verificacion periddica
respecto al computo del plazo para la solicitud de la misma.

Articulo 11. No superacion de la verificacion.

Cuando un termémetro o un registrador de temperatura no superen la verificacion después de
reparacion o modificacion, debera ser puesto fuera de servicio hasta que se subsane la
deficiencia que ha impedido la superacién. Se hara constar esta circunstancia mediante una
etiqueta de inhabilitacién de uso, situada en un lugar visible del instrumento, cuyas
caracteristicas se indican en el anexo | del Real Decreto 889/2006, de 21 de julio,
especificando en la misma la clase de instrumento de que se trate. En el caso de que dicha
deficiencia no se subsane se adoptaran las medidas oportunas para garantizar que sea retirado
definitivamente del servicio.

CAPITULO IV
Verificacion periddica

Articulo 12. Definicion.

Se entiende por verificacion periddica, de acuerdo con lo dispuesto en el apartado aa) del
articulo 2 del Real Decreto 889/2006, de 21 de julio, el conjunto de examenes administrativos,
visuales y técnicos que pueden ser realizados en un laboratorio o en el lugar de uso, que tienen
por objeto comprobar y confirmar que un instrumento en servicio mantiene desde su Ultima
verificacion las caracteristicas metrolégicas que le sean de aplicacion, en especial, en lo que se
refiere a los errores maximos permitidos, asi como que funcione conforme a su disefio y sea
conforme a su reglamentacioén especifica y, en su caso, al disefio o modelo aprobado.

Articulo 13. Sujetos obligados y solicitudes.

Los titulares de los instrumentos a que se refiere el articulo 1 de esta orden estaran obligados a
solicitar a los dos afios de la puesta en servicio, 0, en su caso, desde la Ultima verificacion
realizada, la verificacién periddica de los mismos a la Administraciéon publica competente o al
organismo de verificacién, quedando prohibido su uso en el caso de que no se supere esta
fase de control metrolégico.

Se presentara la solicitud de verificaciéon cumplimentando el boletin establecido en el anexo Il.

Una vez presentada la solicitud de verificacion periddica de un termémetro o registrador de
temperatura, la Administracion publica competente o el organismo autorizado de verificacion
metroldgica correspondiente dispondran de un periodo maximo de treinta dias para proceder a
su verificacion.
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Articulo 14. Ensayos y ejecucion.

El instrumento debera superar un examen administrativo, consistente en la identificacion
completa del mismo y la comprobacion de que éste reune los requisitos exigidos para estar
legalmente en servicio. Sera realizado tomando como base la informacién aportada por el
solicitante en el boletin de identificacion establecido en el anexo Il. Se comprobara
especialmente que el instrumento posee la declaracion de conformidad o, en su caso, la
aprobacion de modelo, y los marcados correspondientes de acuerdo con lo indicado en el Real
Decreto 889/2006, de 21 de julio.

Los instrumentos a que se refiere el articulo 1 de esta orden deberan someterse a los ensayos
indicados en su anexo Il

Articulo 15. Errores maximos permitidos.
Los errores maximos permitidos en la verificaciéon periddica son los indicados en el anexo lIl.
Articulo 16. Conformidad.

Superada la fase de verificacién periddica, se hara constar la conformidad del termémetro o del
registrador de temperatura para efectuar su funcion, mediante la adhesion de una etiqueta en
un lugar visible del instrumento verificado, que debera reunir las caracteristicas y requisitos que
se establecen en el anexo | del Real Decreto 889/2006, de 21 de julio, especificando en la
misma el instrumento de que se trate. Se emitira asimismo el correspondiente certificado de
verificacion.

Articulo 17. No superacion de la verificacion.

Cuando un instrumento de los referidos en el articulo 1 de esta orden no supere la verificacion
periddica, debera ser puesto fuera de servicio hasta que se subsane la deficiencia que ha
impedido la superacion. Se hara constar esta circunstancia mediante una etiqueta de
inhabilitacién de uso, cuyas caracteristicas se indican en el anexo | del Real Decreto 889/2006,
de 21 de julio, especificando en la misma el instrumento de que se trate. En el caso de que
dicha deficiencia no se subsane se adoptaran las medidas oportunas para garantizar que sea
retirado definitivamente del servicio.

Disposicién transitoria Unica. Instrumentos en servicio.

Los termometros y registradores de temperatura que se encuentren en servicio a la entrada en
vigor de esta orden podran seguir siendo utilizados mientras superen la verificacion periédica
en los términos establecidos en la misma.

Los registradores de temperatura que hubieran obtenido aprobacién de sus modelos segun la
Orden del Ministerio de Fomento de 2 de septiembre de 1996 por la que se regula el control
metrolégico del Estado sobre los registradores de temperatura en el transporte de productos
ultracongelados para el consumo humano podran seguir comercializandose hasta la
finalizacion del periodo de vigencia de sus aprobaciones de modelo. Antes de la
comercializacion, se debera colocar sobre el instrumento una etiqueta o placa complementaria
en la que se indique la clase de precisién del instrumento segun la norma UNE-EN 12830.

Disposicién derogatoria Gnica. Derogacion normativa.

Queda derogada la Orden del Ministerio de Fomento de 2 de septiembre de 1996 por la que se
regula el control metroldgico del Estado sobre los registradores de temperatura en el transporte
de productos ultracongelados para el consumo humano.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Esta orden se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.12.2 de la Constitucion, que
atribuye al Estado, como competencia exclusiva, la legislacion de pesas y medidas.
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Disposicion final segunda. Normativa general de aplicacién a los procedimientos
administrativos.

En lo no particularmente previsto en esta orden y el Real Decreto 889/2006, de 21 de julio, los
procedimientos administrativos a que den lugar las actuaciones reguladas en esta orden se
regiran por lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, y en la legislacién
especifica de las Administraciones publicas competentes.

Disposicion final tercera. Autorizacion para la modificacion del contenido técnico de la orden.
Se autoriza al Secretario General de Industria para introducir en los anexos de la presente
orden, mediante resolucién y previo informe del Consejo Superior de Metrologia, cuantas
modificaciones de caracter técnico sean precisas para mantener adaptado su contenido a las
innovaciones técnicas que se produzcan.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

Esta orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado.

Madrid, 22 de noviembre de 2006.-El Ministro de Industria, Turismo y Comercio, Joan Clos i
Matheu.

ANEXO |
Ensayos para la evaluacion de la conformidad
Médulo B:

La evaluacion de la conformidad que se lleve a cabo en aplicacion del Médulo B es la descrita
en el anexo Il del RD 889/2006, de 21 de julio.

Los ensayos que deben realizarse y ser superados satisfactoriamente por el instrumento son

los previstos en la siguiente tabla, que hace referencia a diversos apartados de las normas
UNE-EN 12830 y UNE-EN 13485:

Apartados Apartados

., de la de la
Instalacion
Ensayos sttica Transporte norma norma
© UNE-EN UNE-EN
12830 13485
Determinacion
del error en la
medida de la - - >3 >-3
temperatura
Determinacion
del tiempo de + + 5.4 5.4

respuesta
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Determinacion
del error en el
registro del
tiempo (1)

Variacion en la
tension de + + 5.6.2 5.5.2
alimentacion (2)

Rigidez

dieléctrica (2) * + 5.6.9 5.5.8

Influencia de la
temperatura + + 5.6.3 553
ambiente

Ensayo de

temperatura en

condiciones de + + 5.6.4 554
almacenamiento

y transporte

Resistencia a los

choques (3) T 5.6.5 5.5.5

Vibraciones
mecanicas

Grados de
proteccion
proporcionados
por la envolvente

Compatibilidad
electromagnética + + - -
(EMC) (4)

(1) Sélo en registradores de temperatura. (2) Si es de aplicacion.
(3) En termometros, solo para termometros fijos. (4) El registrador
o el termometro debe estar conforme con los requisitos de UNE-
EN 61000-6-3 y UNE-EN 61000-6-1 o cualquier otra norma
especifica cuando sea de aplicacidon. + Aplica el ensayo
correspondiente.

+ 5.6.6 5.5.6

+ + 5.6.7 5.5.7



En el examen de modelo se deberan especificar las caracteristicas de todos los elementos
posibles que contemplan toda la cadena de medida.

Los errores maximos permitidos en los ensayos inherentes al examen de modelo seran los
indicados en el apartado 6.2 de la norma espafola UNE-EN 13485, para termdmetros, y los
apartados 6.2 y 4.9.2.4 de la norma espafiola UNE-EN 12830, para registradores de
temperatura.

Todo registrador de temperatura o termémetro fabricado conforme a un modelo evaluado, asi
como sus sensores, deberan llevar inscritas las indicaciones establecidas en el apartado 8 de
las normas espanolas UNE-EN 12830 y UNE-EN 13485, para registradores de temperatura y
termometros, respectivamente.

Maodulo F:

La evaluacioén de la conformidad correspondiente al Médulo F es la descrita en el anexo 11l del
RD 889/2006, de 21 de julio.

Los ensayos que deben realizarse y ser superados satisfactoriamente por el instrumento son
los indicados en el apartado 5.3 de la norma espafiola UNE-EN 13485, para termémetros, y en
los apartados 5.3 y 5.5 de la norma espafiola UNE-EN 12830, para registradores de
temperatura, asi como el correcto marcado y precintado definidos en sus correspondientes
examenes de modelo.

Los errores maximos permitidos en los ensayos seran los recogidos en el apartado 6.2 de la
norma espafnola UNE-EN 13485, para termémetros, y apartados 6.2 y 4.9.2.4 de la norma
espafola UNE-EN 12830, para registradores de temperatura. Se comprobara el correcto
funcionamiento de todos los dispositivos de visualizacion, impresion y descarga de datos que
lleve asociado el registrador y que figuren en el examen de modelo.

Una vez realizados los ensayos correspondientes a este médulo con resultado satisfactorio, en
el caso de los instrumentos que requieran instalacion posterior para la cual se tenga que
levantar y restituir algun precinto sin modificacién del conexionado inicial, se comprobara el
correcto funcionamiento de los instrumentos una vez instalados, procediéndose a su
precintado.

Si el montaje, ademas, implicara realizar cambios en el conexionado o instalacién de nuevos
conductores, contemplados en el examen de modelo entre los sensores de temperatura y el
equipo de lectura con respecto al conjunto que se ha ensayado, se realizaran los ensayos
correspondientes a la verificacion después de reparacion o modificacidon descritos en el capitulo
Il

Médulo G:

La evaluacion de la conformidad que se lleve a cabo en aplicacion del Médulo G se realizara
bajo los mismos criterios determinados para el Médulo B.

Ver Anexo en PDF
ANEXO Il

Normas técnicas aplicables



Los requisitos esenciales, metroldgicos y técnicos que deben cumplir los instrumentos son los
determinados en el apartado 4 de las normas UNE-EN 12830 y UNE-EN 13485, para
registradores de temperatura y termémetros, respectivamente.

Los errores maximos permitidos en la verificaciéon periddica o después de reparacion o
modificacion seran los indicados en los apartados 5.6 y 6.4 de la norma espariola UNE-EN
13486, para registradores de temperatura, y el apartado 5.6, para termémetros.

Los ensayos correspondientes a la verificacion periddica son los indicados en el apartado 5 de
la norma espafiola UNE-EN 13486, para termémetros, y los indicados en los apartados 5y 6 de
dicha norma, para registradores de temperatura.
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