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RESUMEN EJECUTIVO

En Colombia, la resolucion 12186 de 1991, por la cual se fijan las condiciones para
los procesos de obtencidn, envasado y comercializacion de agua potable tratada
con destino al consumo humano, establece en su articulo 4, numeral f, que el limite
permitido de Pseudomonas aeruginosa es «2/100 mL. Sin embargo, dentro de la
vigilancia por laboratorio, se presenta un gran porcentaje de muestras rechazadas
por la presencia de este microorganismo.

Las Pseudomonas aeruginosa no estan catalogadas propiamente como agentes
patdgenos en sentido propio, aunque pueden causar enfermedades a las personas
cuyos mecanismos de defensas locales o generales son deficientes. Por ejemplo,
esta problematica puede afectar a los ancianos, a los lactantes, a quienes han
sufrido quemaduras o heridas extensas, a los enfermos sometidos a un tratamiento
inmunosupresor o0 a los que padecen el sindrome de inmunodeficiencia adquirida
(SIDA), entre otros. Por lo tanto, si el agua que esas personas utilizan para la
bebida o el bafio contiene un gran nimero de estos microorganismos oportunistas,
puede producirles diversas infecciones cutdneas y de las membranas mucosas del
0jo, oido, nariz y garganta.

El objetivo principal del presente trabajo fue Disefiar una guia de referencia para
que los fabricantes de agua envasada controlen la presencia de Pseudomonas
aeruginosa, con el fin de garantizar inocuidad y calidad en su producto.

La metodologia consisti6 en realizar un andlisis descriptivo de las actas de
inspeccidn sanitaria realizada a establecimientos productores de agua envasada en
2013, y que ademas se les realiz6 analisis de laboratorio; ademas se hizo una
revision de los resultados de las muestras de agua envasada reportadas por los
Laboratorios de Salud Publica de Colombia en el primer semestre de 2015, a fin de
identificar las principales fuentes de contaminacion del agua envasada; Por otro
lado, con la revision de las principales fuentes de informacibn como CODEX
ALIMENTARIUS, Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacion
(FAO), Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se disefié una guia con las pautas
y recomendaciones para control de la presencia de Pseudomonas aeruginosa en
agua envasada.

Como resultados se encontré que Pseudomonas aeruginosa €s un microorganismo
con alta prevalencia en las aguas envasadas que se comercializan en el territorio
nacional

Se deben implementar medidas de control en estos establecimientos en donde se
encontraron rechazos, y si bien no hubo relaciones con las condiciones sanitarias,
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cada una de las etapas del proceso es muy importante, por o que no se debe
descuidar alguna y es necesario tener en cuenta las consideraciones y
recomendaciones en cada una de estas, con el fin de evitar contaminacién con
microorganismos que puedan afectar la calidad e inocuidad del producto.

Las buenas practicas de manufactura (BPM) de alimentos y la implementacion de
Sistemas de Gestion de Inocuidad de Alimentos como el Analisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (APPCC) son importantes y necesarias en la adopcion
de medidas preventivas con el fin de evitar los peligros frecuentes en las aguas
envasadas.

La calidad microbioldgica del agua envasada no debe representar ningun riesgo
para el consumidor, por lo que se deben verificar las medidas de control de higiene
implementadas.

En cada una de las etapas del proceso se deben tener consideraciones y
recomendaciones con el fin de evitar contaminaciébn con microorganismos que
puedan afectar la calidad e inocuidad del producto.

Se recomienda generar una estrategia de socializacién de la presente guia con
todos los productores de agua envasada en el pais a fin de que puedan identificar
los posibles factores de riesgo de contaminacion de su producto por la presencia
de Pseudomonas aeruginosa, garantizando un producto inocuo y de buena calidad.
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1. INTRODUCCION

1.1 ANTECEDENTES Y PROBLEMATICA

A nivel mundial, el consumo de agua envasada se ha incrementado, y en Colombia
no es la excepcion: El 1,4% de familias colombianas, es decir unas 192.568
familias utiliza agua embotellada como fuente de aprovisionamiento para preparar

los alimentos (DANE, 2014), y se suman quienes la consumen esporadicamente.

A pesar de que este porcentaje es bajo comparado con otros paises como ltalia, el
primer consumidor del mundo donde el 85% de las familias consumen agua
embotellada, es importante tomar en cuenta su alta tasa de crecimiento en américa
latina igual al 16% anual en promedio. (FRANCO, 2010)

La Resolucion colombiana 12186 de 1991, por la cual se fijan las condiciones para
los procesos de obtencion, envasado y comercializacion de agua potable tratada
con destino al consumo humano, establece en su articulo 4 numeral f, que el limite
permitido de Pseudomonas aeruginosa es <«2/100 mL; sin embargo, dentro de la
vigilancia sanitaria, mediante el analisis de laboratorios, se presenta un gran
porcentaje de muestras rechazadas por la presencia de este microorganismo.
Estos rechazos por laboratorio, evidencian que los proveedores de agua potable
tratada no siempre estan en condiciones de garantizar la inocuidad microbiol6gica,

quimica y fisica de sus productos.

A manera de referencia, se considera importante mencionar que el grupo de las
Pseudomonas, estad constituido por bacilos aerobios Gram-negativos y moviles,
algunos de los cuales producen pigmentos solubles en agua. Una de las
propiedades mas relevantes que tienen las Pseudomonas, es la gran variedad de
compuestos organicos que utilizan como fuentes de carbono y energia. Por otro
lado, cabe mencionar que la Pseudomonas aeruginosa, no es un microorganismo

obligatorio, ya que puede ser facilmente encontrada en el suelo y se comporta
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como desnitrificante, cumpliendo un papel importante en el ciclo del nitrogeno en la

naturaleza.

Los patdgenos, estan presentes de forma natural en el medio ambiente y no estan
catalogados propiamente como agentes patdgenos, aunque pueden causar
enfermedades a las personas cuyos mecanismos de defensas locales o generales
son deficientes. Por ejemplo, esta problematica puede afectar a los ancianos, a los
lactantes, a quienes han sufrido quemaduras o heridas extensas, a los enfermos
sometidos a un tratamiento inmunosupresor o a los que padecen el sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA), entre otros. Por lo tanto, si el agua que esas
personas utilizan para la bebida o el bafio contiene un gran numero de estos
microorganismos oportunistas, puede producirles diversas infecciones cutaneas y

de las membranas mucosas del ojo, oido, nariz y garganta.

En el &mbito hospitalario, la relevancia aumenta notablemente, ya que por ser éste
un microorganismo oportunista, ocasiona la mayoria de infecciones

intrahospitalarias, y muchas cepas son resistentes a diversos antibioticos.

En Colombia el numero de plantas de produccion de agua potable tratada
envasada es de 1230 (INVIMA 2014). Los productores de agua envasada no
cuentan una guia que les permita controlar la presencia de Pseudomonas

aeruginosa en su producto.

1.2 JUSTIFICACION

El agua potable es una necesidad vital del ser humano, mas aun para una
poblacién que afronta temperaturas por encima de los 27 grados Celsius y con un
servicio de acueducto que no reune los requisitos ideales para proporcionar agua

de calidad y con disponibilidad las 24 horas del dia.

El riesgo para la salud mas comun y extendido asociado al agua de consumo es la

contaminacion microbiana, cuyas consecuencias son tales que su control debe ser
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siempre un objetivo de importancia primordial, y es responsabilidad conjunta del

Gobierno, la industria y los consumidores.

La principal responsabilidad de la produccion de alimentos inocuos incumbe al
sector alimentario. Los productores deben garantizar que los sistemas de
fiscalizacion estan establecidos en todas las etapas de la cadena de produccién de
alimentos y que impediran, eliminaran o reduciran a niveles aceptables los riesgos
para los consumidores. Con el fin de complementar y apoyar los esfuerzos de los
empresarios de la alimentacion, los gobiernos nacionales deben organizar y poner
en practica controles oficiales adecuados y eficaces. Por consiguiente, es esencial
que la industria alimentaria, a todos los niveles, participe en un didlogo dindmico
con los drganos reguladores para convenir normas sobre la inocuidad de los
alimentos y garantizar una integracion eficiente y eficaz de la industria y de los

sistemas oficiales de fiscalizacion de la inocuidad de los alimentos.

Las organizaciones de la industria alimentaria tienen una funcion esencial que
desempeifiar en la colaboracion con sus miembros para establecer y promover
codigos de las préacticas higiénicas mas idoneas y programas de garantia de la
inocuidad de los alimentos. Las organizaciones de la industria alimentaria en los
planos nacional, regional e internacional tienen por funcion defender la utilizacion
de las normas de inocuidad de los alimentos mas elevados posibles en sus
respectivos sectores. La legislacion de los alimentos se aplica a todos los sectores
alimenticios, tanto grandes como pequeiios, y establece los objetivos que ha de
lograr la industria. La manera de alcanzar los objetivos establecidos en la
legislacién incumbe a cada sector alimentario y las organizaciones industriales
pueden elaborar cddigos de practicas convenidos, documentos de orientacién y

normas industriales especificas del sector alimentario.

Con la implementacion de medidas de control, las empresas de agua envasada, se
podra disminuir y controlar la presencia de Pseudomonas aeruginosas, lo que se
vera reflejado en la reduccion de resultados rechazados, evitando sanciones por

parte de las autoridades sanitarias. Igualmente, al ser conscientes de la necesidad
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de implementar estas medidas, el agua envasada sera inocuay de buena calidad,

con lo que, se garantizara la salud de los consumidores potenciales.

1.3 OBJETIVO GENERAL

Diseflar una guia de referencia para que los fabricantes de agua envasada
controlen la presencia de Pseudomonas aeruginosa, con el fin de garantizar

inocuidad y calidad en su producto.

1.4 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.4.1 Evaluar las principales causas que generan la presencia de Pseudomonas

aeruginosa en agua envasada, con el fin de poder controlarlas.

1.4.2 Trazar estrategias que permitan mejorar las buenas préacticas de
manufactura (BPM), para reducir y controlar la contaminacion con Pseudomonas

aeruginosa del agua envasada.

2. MARCO TEORICO

El Agua Potable Tratada Envasada: Es la que se obtiene al someter el agua
proveniente de cualquier sistema de abastecimiento, a tratamientos fisicos y
quimicos para su consecuente purificacion y luego, es envasada y sellada
herméticamente para su comercializacion con destino especifico al consumo

humano. (Ministerio de Salud y Proteccién Social ,1991)
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2.1 PROCESO DE AGUA ENVASADA

2.1.1 Captacion y Conducciones

En el proceso de embotellado, se utilizan diferentes tipos de agua. Como el agua
de manantiales, agua potable purificada proveniente de sistemas publicos de agua

y agua mineral de pozos que contienen minerales.

El primer paso en el embotellado del agua es el proceso de recogida del agua de
una fuente. En funcion de la fuente, ya sea de la tierra o de un suministro de agua
municipal, se necesitaran diferentes métodos para bombearla o simplemente
recogerla a través de tuberias y conducirla hacia las instalaciones industriales

destinadas a su envasado. (IICA, 1999)
2.1.2 Depositos

En esta fase se procede al almacenamiento temporal del agua, con el propésito de

regular las necesidades del proceso industrial de envasado.
2.1.3 Tratamientos

Comprende las manipulaciones permitidas en el proceso industrial del agua

envasada:

2.1.3.1 Oxigenacién, decantacion y/o filtracibn para la separacion de
elementos naturales inestables (hierro, azufre, etc.), en el caso de las aguas

minerales naturales y de manantial.

Dicho tratamiento no tendra como propdsito modificar la composicién de aquellos

constituyentes del agua que le confieren sus propiedades esenciales.

2.1.3.2 Eliminacion total o parcial del anhidrido carbénico, asi como también
su adicion, siempre que proceda del mismo acuifero o que sea de origen artificial.
En cualquier caso, debera cumplir con los criterios de pureza establecidos por la

legislacién vigente.
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En el caso de las aguas preparadas, se autorizan los tratamientos fisico-quimicos
necesarios para su potabilidad final, tales como: decantacion, filtracion, cloracion,
ozonizacién y/o cualquier otro método permitido por la legislacion vigente, aunque

se modifique la composicion quimica inicial del agua.

2.1.3.3 Cloracion: Es el procedimiento para desinfectar el agua utilizando el
cloro o alguno de sus derivados, como el hipoclorito de sodio o de calcio. En las
plantas de tratamiento de agua de gran capacidad, el cloro se aplica después de la
filtracion. Para obtener una desinfeccion adecuada, el cloro debera estar en
contacto con el agua por lo menos durante veinte minutos, trascurrido este tiempo
podra considerarse el agua como sanitariamente segura. Para desinfectar el agua
para consumo humano generalmente se utiliza hipoclorito de sodio al 5,1%. se

agrega una gota por cada litro a desinfectar. (Garavito, 2007).

2.1.34 Desinfeccion: Se refiere a la destruccidn de los microorganismos
patégenos del agua, elementos considerados y comprobados como perjudiciales

para la salud humana.

Se puede realizar mediante ebullicion consistente en hervir el agua durante un
minuto y para mejorar su sabor se pasa de un envase a otro varias veces, proceso
conocido como aireacién; después se deja reposar por varias horas y se le agrega
una pizca de sal por cada litro de agua. Cuando no se puede hervir el agua se
puede realizar el proceso por medio de un tratamiento quimico con base en el cloro
o el yodo. (Garavito, 2007).

2.1.35 Filtracion: Es el proceso de separar un solido del liquido en el que
esta suspendido al hacerlo pasar a través de un medio poroso (filtro), que retiene el
sélido y por el cual el liquido puede pasar facilmente. Se emplea para obtener una
mayor purificacion y clarificacion; generalmente se aplica después de la
sedimentacion, para eliminar las sustancias que no salieron del agua durante el

proceso de decantacién. (Garavito, 2007).
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2.1.3.6 Ozonizacion: ElI método de desinfeccion por ozonizacién consiste en
agregar cantidades suficientes de ozono lo mas rapidamente que sea posible, de
manera que satisfaga la demanda y mantenga un residuo de ozono durante un
tiempo suficiente para asegurar la inactivacion o destruccion de los
microorganismos. La demanda de ozono en la mayoria de los sistemas de
abastecimiento de agua suele ser mayor a la del cloro, debido a su gran potencial
de oxidacion. Los procesos de desinfeccion por ozono normalmente tratan de
mantener un residual minimo de 0,4 a 0,5 ppm después de 10 a 20 minutos de

contacto con el agua. ( Solsona Fy Mendez JP, 2002)

2.1.3.7 Purificacion del Agua por Rayos Ultravioleta: La radiacion ultravioleta
se caracteriza por longitudes de onda muy cercanas a las de la luz del sol. El
mecanismo de desinfeccion se basa en un fenomeno fisico por el cual las ondas
cortas de la radiacion ultravioleta inciden sobre el material genético (ADN) de los
microorganismos Y los virus, y los destruye en corto tiempo, sin producir cambios

fisicos 0 quimicos notables en el agua tratada.

Se cree que la inactivacién por luz ultravioleta se produce mediante la absorcion
directa de la energia ultravioleta por el microorganismo y una reaccién fotoquimica
intracelular resultante que cambia la estructura bioquimica de las moléculas
(probablemente en las nucleoproteinas) que son esenciales para la supervivencia
del microorganismo. Esta demostrado que independientemente de la duracién y la
intensidad de la dosificacion, si se suministra la misma energia total, se obtiene el

mismo grado de desinfeccién. (Solsona F y Mendez JP, 2002)

2.1.4 Envasado

Proceso industrial que tiene como finalidad introducir el agua en envases
adecuados, con el proposito de que llegue al consumidor en las mismas

condiciones de calidad existentes en el momento de captacion
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2.1.5 Almacenamiento

Disposicion por el fabricante, del producto acabado en locales adecuados, a la

espera de que se transporte hacia su distribucion y consumo.

Agua Eqvaseﬂ ¥
clerres
Captacion y Recepcion de materias
conducciones primas para envases
y cierres
Depaositos
v

Fabricacion de
envases y cierres

Tratamientos

autorizados
v
Almacenamiento de
envases y cierres
Envasado
Y
Lavado e higienizacion
de envases no fabricados
en planta
Almacenamiento

Figura 1. Diagrama de Flujo para el Proceso Industrial de las Aguas
Envasadas (IICA, 1999)
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2.2 MICROORGANISMOS PATOGENOS TRANSMITIDOS POR EL AGUA

Existen diversos tipos de agentes patdgenos que pueden transmitirse por el agua
de consumo contaminada. La gama de agentes patdgenos cambia en funcion de
factores variables como el aumento de las poblaciones de personas y animales, el
incremento del uso de aguas residuales, los cambios de los habitos de la poblacién
o de las intervenciones médicas, las migraciones y viajes de la poblacion, y
presiones selectivas que favorecen la aparicion de agentes patdgenos nuevos o
mutantes, o de recombinaciones de los agentes patdgenos existentes. También
existe una considerable variabilidad en la inmunidad de las personas, ya sea
adquirida por contacto con un agente patégeno o determinada por factores como la
edad, el sexo, el estado de salud y las condiciones de vida (OMS, 2006)

Estos agentes pueden ser virus, protozoos, helmintos y bacterias dentro de las que
se describen: Campylobacter jejuni, Escherichia coli patégena, E. coli
enterohemorragica, Legionella spp., Pseudomonas aeruginosae, Samonella typhi,
otras Salmonelas, Shigella spp., Vibrio cholerae, Yersinia enterocolitica

Pseudomonas aeruginosa es un microorganismo comun en el medio ambiente y
puede encontrarse en las heces, el suelo, el agua y las aguas residuales. Puede
proliferar en ambientes acuaticos, asi como en la superficie de materias organicas
propicias en contacto con el agua. Pseudomonas aeruginosa es una fuente
conocida de infecciones intrahospitalarias y puede producir complicaciones graves.
Se han aislado en gran variedad de ambientes humedos, como fregaderos, bafios
de agua, sistemas de distribucion de agua caliente, duchas y bafieras de

hidromasaje.

La via de infeccién principal es la exposicion de tejidos vulnerables, en particular
heridas y mucosas, a agua contaminada, asi como la contaminacién de

instrumentos quirdrgicos. La limpieza de lentes de contacto con agua contaminada
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puede causar un tipo de queratitis. La ingestion de agua de consumo no es una

fuente de infeccidén importante. (OMS, 2006)

Aunque la presencia de P. aeruginosa puede ser significativa en algunos entornos
como en centros sanitarios, no hay evidencia de que los usos normales del agua de
consumo sean una fuente de infeccion para la poblacion general. No obstante,
puede asociarse la presencia concentraciones altas de P. aeruginosa en el agua
potable, especialmente en el agua envasada, con quejas sobre su sabor, olor y
turbidez. Pseudomonas aeruginosa es sensible a la desinfeccién, por lo que una

desinfeccién adecuada puede minimizar su entrada en los sistemas de distribucion.

Las medidas de control disefiadas para limitar la formacion de biopeliculas, como
el tratamiento para optimizar la eliminacion del carbono organico, la restriccion del
tiempo de residencia del agua en los sistemas de distribucion y el mantenimiento
de concentraciones residuales de desinfectantes, deberian reducir la proliferacion
de estos microorganismos. (OMS, 2006)

2.3 MARCO LEGAL

2.3.1 Resolucion 12186 de 1991. Por la cual se fijan las condiciones para los
procesos de obtencion, envasado y comercializacion de agua potable tratada con

destino al consumo humano.

2.3.2 Resolucion 2674 de 2013. Por la cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones y cuyo objeto es
establecer los requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o
juridicas que ejercen actividades de fabricacién, procesamiento, preparacion,
envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos y
materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacién, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la

vida y la salud de las personas.
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http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=45322#126

2.3.3 Norma Técnica Colombiana (NTC) 3525: Productos Alimenticios — Agua
Potable Tratada Envasada

3. MARCO METODOLOGICO

Para el desarrollo del presente Proyecto Final de Graduacion (PFG), se empled la

siguiente metodologia:

3.1 EVALUACION DE LAS CONDICIONES SANITARIAS DE
ESTABLECIMIENTOS PRODUCTORES DE AGUA ENVASADA Y RELACION
CON LOS RESULTADOS DE LABORATORIO

Para cumplir con esta actividad se revisaron las actas de inspeccion sanitaria a
fabricas de alimentos del INVIMA del afio 2013, efectuadas en establecimientos
productores de agua envasada en donde ademas se realiz6 toma de muestra para

analisis de laboratorio.

Las actas fueron tabuladas en una hoja de calculo de Excel, incluyendo la totalidad
de los aspectos a verificar. Se realiz6 el calculo de cumplimiento para cada una de
las secciones en que esta se divide, teniendo en cuenta que para cada item se da

una calificacion que se describe a continuacion:

Cuadro 1. Calificacion de las actas de inspeccion sanitaria a fabricas de
alimentos

CRITERIO CALIFICACION
Cumple completamente 2
Cumple parcialmente 1
No cumple 0
No aplica NA
No observado NO

Fuente: INVIMA 2013

Las secciones del acta y el nimero de criterios a evaluar en cada una de ellas, se

puede observar en el siguiente cuadro:
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Cuadro 2. Secciones del acta de inspeccion sanitaria

SECCION DEL ACTA NO' PE
ITEMS
Instalaciones fisicas 14
Instalaciones sanitarias S
Manipuladores practicas higiénicas y medidas de proteccién 12
Manipulador educacion y capacitacion 4
Saneamiento abastecimiento de agua potable 9
Residuos liquidos 2
Basuras 5
Limpieza y desinfeccién 4
Control de plagas 5
Proceso y fabricacion equipos y utensilios 17
Higiene locativa de la sala de proceso 22
Materias primas e insumos 10
Envases 3
Operaciones de fabricacion 5
Envasado y empaque 3
Almacenamiento del producto terminado 6
Documentacion 5
Laboratorio 2

Fuente: INVIMA 2013

Adicionalmente, se incluyé la variable de resultados de laboratorio y causa de

rechazo en caso de encontrarse presente algin microorganismo.

3.2 EVALUACION DE LAS PRINCIPALES CAUSAS DE CONTAMINACION DEL
AGUA ENVASADA
El Grupo de Red de laboratorios y Calidad de INVIMA, coordina la notificacion de

los resultados de las muestras de alimentos procesadas por los Laboratorios
Departamentales de Salud Publica —LDSP- ; esta informacién es consolidada en

una base de datos a nivel nacional. Para identificar las principales causas de
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rechazo microbioldgico, de esta base de datos, se filtré la informacion del primer
semestre de 2015 relacionada con agua envasada; y se realizO un andlisis
descriptivo, teniendo en cuenta la resolucion 12186 de 1991, en la cual se
encuentran los requisitos microbiolégicos que se debe cumplir en un agua

envasada.

Las principales técnicas analiticas utilizadas por los LDSP para la identificacion de
coliformes totales, coliformes fecales y Pseudomonas aeruginosa en agua

envasada se describen en el siguiente cuadro:

Cuadro 3. Técnicas analiticas utilizadas por los Laboratorios para la

identificacién de microorganismos en agua envasada

Parametro Método
_ NMP
Coliformes totales : —
Filtracion por membrana
NMP

Coliformes fecales | _ _
Filtraciébn por membrana

Pseudomonas NMP

aeruginosa Filtraciébn por membrana

Para el anadlisis estadisticos de los datos, se realiz6 un analisis descriptivo en el
que se tuvieron en cuenta variables como: Departamento, nUmero de muestras
analizadas y porcentaje de rechazo para cada uno de los parametros
microbioldgicos: Coliformes totales, coliformes fecales, Pseudomonas aeruginosas.

3.3 GENERACION DE LA GUIA DE REFERENCIA PARA EL CONTROL DE
PSEUDOMONAS EN AGUA ENVASADA

A partir de revision de fuentes de informacién primaria y secundaria, como CODEX
FAO, NORMATIVIDAD EUROPEA, IICA, se realiz6 la guia y se establecieron las
recomendaciones para el control de la presencia de Pseudomonas aeruginosa en

agua envasada
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4. RESULTADOS Y DISCUSION

Los resultados obtenidos en el desarrollo del presente PFG se describen a
continuacion:

4.1 EVALUACION DE LAS CONDICIONES SANITARIAS DE
ESTABLECIMIENTOS PRODUCTORES DE AGUA ENVASADA Y RELACION
CON LOS RESULTADOS DE LABORATORIO 2013.

4.1.1 Condiciones Sanitarias

En total se tabularon 93 actas de visita, las cuales correspondieron a 93
establecimientos en donde se tomaron muestras de agua envasada para el analisis

por laboratorio.

En total por cada acta y en particular para cada una de las secciones que la
comprenden se dio un cumplimiento del 100%, evaluandolo de acuerdo al nimero
de items en cada una de estas; sin embargo, en algunas ocasiones se valoro
como no aplica (NA) o no observado (NO), por lo que el valor del cumplimiento no
fue Unico para todos los establecimientos y se calculdé individualmente como se

muestra a continuacion:

Cuadro 4. Calculo de porcentaje de cumplimiento

N.O NO OBSERVADO
VALOR TOTAL OBTENIDO EN Suma de las calificaciones obtenidas en cada
LA SECCION DEL ACTA uno de los items de la seccién.

VALOR MAXIMO POR SECCION

(Valor Total de la seccion del acta -(N.A)-
(N.O)) x 2 (maximo valor a obtenido por

DEL ACTA _

item)
PORCENTAJE DE (valor total obtenido en la seccién del
CUMPLIMIENTO acta/valor maximo por seccion del acta)*100
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De acuerdo a la calificacion obtenida en cada uno de los establecimientos, estos

fueron clasificados en cuatro rangos: establecimientos con cumplimiento mayor o

igual a 90%; cumplimiento entre 77,6 y 89,9%; rango entre 65,1y 77,5% Yy menor

o igual a 65%; el comportamiento de los establecimientos de acuerdo al

cumplimiento se describe a continuacion:

Cuadro 5. Rangos de cumplimiento de los Establecimientos productores de

agua envasada, 2013.

RANGO ESTABLECIMIENTOS PORCENTAIJE
>90 52 56
89,9-77,6 27 29
77,5-65,1 11 12
<65 3 3
TOTAL 93 100

De acuerdo al cumplimiento de las secciones, en los 93 establecimientos

productores de aguas envasadas incluidos en el estudio, en promedio, se observd

un mayor cumplimiento en Manejo de residuos liquidos con 97%, seguido de

manejo de basuras con 95%, Instalaciones fisicas y Practicas Higiénicas con 94%

respectivamente; y, menor cumplimiento en documentacién con 65% seguido de

limpieza y desinfeccion y manipuladores y capacitacion con 76%, respectivamente.
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Figura 2. Promedio de Porcentaje de Cumplimiento de los establecimientos

de aguas envasadas por secciones del acta de inspeccién sanitaria.

Por otra parte, se evidencié que la mediana del porcentaje de cumplimiento, es un

poco mayor que el promedio de los establecimientos, lo cual podemos observar en

el cuadro 6.

4.1.2 Resultados de Laboratorio

Las muestras de agua envasada fueron analizadas por el alboratorio del INVIMA;

80 muestras cumplieron con los requisitos y, 13 muestras fueron rechazadas por

inclumplimiento.

Rechazado
14%

Figura 3. Comportamiento de las muestras de agua envasada, analizadas por

el laboratorio del INVIMA en 2013
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Cuadro 6. Comportamientos de
establecimientos productores de agua envasada 2013.

las condiciones sanitarias en los

CONDICIONES PROMEDIO MAXIMO MINIMO MEDIANA
SANTIARIAS (%) (%) (%) (%)
Instalaciones fisicas 94 100 61 96
Instalaciones sanitarias 87 100 13 90
Manipuladores practicas

higiénicas y medidas de 94 100 50 100
proteccion

Mampulaqlpr educacion y 76 100 0 88
capacitacion

Saneamiento

abastecimiento de agua 82 100 21 88
potable

Residuos liquidos 97 100 0 100
Basuras 95 100 33 100
Limpieza y desinfeccién 76 100 0 88
Control de plagas 84 100 20 88
Progeso y fabnqqmon 90 100 64 92
equipos y utensilios

Higiene locativa de la sala 90 100 68 93
de proceso

Materias primas e insumos 84 100 33 89
Envases 92 100 50 100
Operaciones de 01 100 40 100
fabricacion

Envasado y empaque 79 100 0 83
Almacenamler_no del 78 100 33 83
producto terminado

Documentacién 65 100 0 70
Laboratorio 84 100 0 100
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De las 13 muestras rechazadas, 3 fueron por parametros fisicoquimicos y 10 por
microbiologicas; las causas de rechazo de estas Ultimas fueron por coliformes
totales, 3 muestras, coliformes fecales 1 muestra y Pseudomonas aeruginosa, 8
muestras:

9
9 -
s n=93
7 -
6 .
2
S5
S 3
24
o]
o
3 .
2 .
1 .
0 T T T
COLIFORMES T (3) COLIFORMES F (1) PSEUDOMONAS(8)

Figura 4. Causas de rechazo microbiolégico en aguas envasadas analizadas
por el Laboratorio de INVIMA, 2013

Es de anotar que a una misma muestra se le puede emitir concepto de rechazo por
mas de un parametro, por esta razén en la grafica se contabilizan 13 parametros,

los cuales corresponden a 10 muestras.
4.1.3 Relacion condiciones sanitarias con resultados de Laboratorio

Teniendo en cuenta los resultados del laboratorio obtenidos, se compard con el
porcentaje de cumplimiento total de las condiciones sanitarias, encontrandose que
la mayoria de los establecimientos en donde se observa la presencia de algun

microorganismo, tiene un cumplimiento alto de estos requisitos; 7 muestras se
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encontraron en establecimientos con cumplimiento mayor a 90% y tan solo una con

menor de 65%:

Cuadro 7. Cumplimiento de las condiciones sanitarias en relacion a los
resultados rechazados por Laboratorio, 2013.

NUumero de muestras
rechazadas por
microorganismo

Cumplimiento de las
condiciones sanitarias

Mayor a 90 7
89,9-77,6 2
Menor de 65 1

TOTAL 10

Se observa que los establecimientos en donde hay presencia de microorganismos

tienen un cumplimiento en general mayor al 77,6%.

Continuando con la busqueda de la relacion condicion sanitaria- presencia de
microorganismo, se tomaron las condiciones sanitarias en donde se observé un
menor cumplimiento en promedio se realizé6 un anélisis de shi® para encontrar
posibles asociaciones. Sin embargo, de acuerdo al valor de p, no se encontrd

alguna relacion entre las condiciones sanitarias bajas y los resultados rechazados.

Cuadro 8. Relacion entre condicion sanitaria y resultado rechazado por
laboratorio, 2013.

Presencia de
. o . : Valor de .
Condicidn Sanitaria Microorganismo Asociacion
Sl NO P
Cumplimiento de Limpieza y | SI 7 55
. L, 0,056 No
desinfeccién menor al 90% NO 3 28
Cumplimiento de Limpieza y | SI 4 40
. L, 0,24 No
desinfecciéon menor al 77,7% NO 6 43
Cumplimiento de Manipulador S 4 51 1,70 No
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educacion y capacitacion menor | NO 6 32

al 90%

Cumplimiento de Manipulador SI 3 43

educacién y capacitacion menor 1,70 No

al 77,7% NO | 7 40

Cumplimiento de > ° 61 0,81 No

Documentacion menor al 90% NO 4 22

Cumplimiento de SI 4 46 08

Documentacion menor al 77,7% ,85 No
y ! "I'Nno | 6 37

Cumplimiento de Sl 7 63

Almacenamiento del producto [~ 3 50 0,16 No

menor al 90%

Cumplimiento de SI 2 35 0.18

Almacenamiento del producto 1 No

menor al 77,7% NO 8 48

4.2 PRINCIPALES CAUSAS DE CONTAMINACION DEL AGUA ENVASADA EN
MUESTRAS REPORTADAS POR LOS LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA
EN EL PRIMER SEMESTRE DE 2015.

4.2.1 Descripcion General

Durante el primer semestre de 2015 se reportaron 560 muestras de agua envasada

a las que se les realiz6 andlisis microbiologico.

Los pardmetros analizados, en las muestras reportadas y de acuerdo a la
normatividad, fueron: Pseudomonas aeruginosa, Coliformes Totales y Coliformes

Fecales, de acuerdo a como se muestra en el cuadro 9.

De los 32 Laboratorios de Salud Publica existentes en Colombia, 16 reportaron
muestras analizadas de Agua envasada, distribuidas como se observa en el cuadro
10.
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Cuadro 9. Parametros analizados en muestras de agua envasada por
Laboratorios de Salud Puablica, primer semestre 2015

Pseudomonas aeruginosa 2 0,4
Coliformes Totales y Coliformes 81
Fecales 14,4
Coliformes Totales, Coliformes Fecales

) 477
y Pseudomonas aeruginosa 85,2
Total 560 100,0

Cuadro 10. Muestras de agua envasada analizadas por los laboratorios de

salud Publica primer semestre de 2015

Departamento Cantidad
Amazonas 5
Antioquia 94
Caldas 34
Casanare 42
Cundinamarca 65
Guainia 10
Huila 11
La Guajira 6
Magdalena 41
Meta 55
Narifio 5
Norte de Santander 44
Putumayo 17
Quindio 24
Risaralda 37
Sucre 70
Total general 560

El objetivo de andlisis de las muestras de agua envasada notificadas, fueron

vigilancia y control 557 muestras, estudio 2 muestras y por estar involucrada en

una Enfermedad Transmitida por Alimentos 1 muestra.
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4.2.2 Comportamiento de los resultados de las muestras analizadas por

parametro.

Coliformes totales: Se analizaron 558 muestras para este parametro es decir el
96,6% del total de las muestras y el porcentaje de rechazo fue del 4% con 20

muestras.

Coliformes fecales: Las muestras analizadas con este parametro fueron 558 y una

sola fue rechazada con un porcentaje de rechazo de menos del 1%.

Pseudomonas aeruginosa: El 86% (479) de las muestras de agua envasada
notificada reportaron este parametro, y 110 muestras fueron rechazadas por esta

causa, el 20%.

4.2.3 Conceptos emitidos

El 22% de las muestras de agua envasada (123), fueron rechazadas por
incumplimiento en alguno de los parametros establecidos en la resolucion 12186 de
1991. Como se observa en la figura 5, la mayor causa de rechazo fue por
Pseudomonas aeruginosa, seguida de coliformes totales y coliformes fecales.,

algunas muestras fueron rechazadas por dos microorganismos simultaneamente.

0.2%

H Aceptado

1.2%

0, .
2.16\%\*\ H Coliformes totales

i Coliformes Totales y
Pseudomonas
aeruginosa

Figura 5. Causas de rechazo encontradas en muestras de agua envasada
primer semestre 2015.
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4.3 GUIA DE REFERENCIA PARA EL CONTROL DE PSEUDOMONAS
AERUGINOSA EN AGUA ENVASADA

4.3.1 Introduccién

La presente guia contiene consejos Utiles para evitar la presencia de Pseudomonas
aeruginosa en las plantas de procesamiento de agua envasada, sin embargo, se

deben seguir todos los requisitos presentes en la normatividad vigente.

Algunos aportes de esta guia son redundantes con la reglamentacion, no obstante,
estan incluidos puesto que se considera se deben tener en cuenta para controlar

los factores de riesgo importantes en la contaminacién por microorganismos.
4.3.2 Contenido

Es importante realizar un analisis de peligros para analizar las posibles amenazas

en cada una de las etapas del proceso:
4.3.2.1 Captacion

Contar los datos sobre agentes contaminantes, incidentes de contaminacion vy
controles legales aplicables a la proteccion de las aguas contra la contaminacion,

permite la toma de decisiones.
El sistema de captacion debe estar disefiado y construido de tal forma que:

¢ No contamine el agua de llenado.

e Pueda ser limpiado, desinfectado y, en su caso, esterilizado, utilizando
dispositivos que permitan realizar de forma eficaz y periédica dichas
actividades con vapor de agua o productos microbicidas autorizados.

e Permita un facil acceso y la inspeccion de las tuberias, en caso de que surja
algun problema.

e Evite una alteracion por temperaturas extremas (exceso de calor o
congelacion).

e Evite una rotura por disefio y/o proteccion incorrecta a lo largo de su

recorrido.
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4.3.2.2 Conducciones y tuberias de llenado

La conduccion del agua a las operaciones de llenado debe realizarse Unicamente

por tuberias cerradas y, se llevara a cabo de la forma mas higiénica posible.

El sistema de conducciones debera:

Construirse con materiales aptos para su uso en contacto con alimentos
permitiendo el mantenimiento de las caracteristicas especificas del agua
(por ejemplo, acero inoxidable o PE alimentario). También deben ser
inalterables por la propia agua (aguas carbdnicas) asi como por los
productos que se prevea utilizar en las operaciones de limpieza y
desinfeccion.

Disponer de tuberias cerradas y continuas con el menor nimero posible de
juntas, soldaduras y derivaciones y sin puntos muertos, de manera que se
garantice la imposibilidad de mezcla con otras aguas o retornos a la
conduccion del agua destinada a su envasado o de estancamiento del agua.
Ademas se debe asegurar una facil limpieza, desinfeccion y aclarados
aconsejados, para mantener una buena circulacion.

Tener la conduccidn de agua destinada a ser envasada sefalizada de forma
continua con una banda blanca y con flechas indicadoras de la direccion de
circulacioén del liquido.

Distribuir el agua para otros usos (generadores de vapor, bocas de incendio
y servicios) por una red independiente, sefalizada con otros colores y sin
conexién alguna con la del agua a envasar.

No permitir la posibilidad de alteracién por temperaturas extremas (exceso
de calor o congelacion).

Estar disefiado para evitar presiones de vacio (podria provocar la aspiracion
de agua o contaminantes aéreos).

Ser disefiado para Evitar el riesgo de contaminacion del agua por productos

quimicos.
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e Asegurarse que las conducciones y sistemas de almacenaje del agua para
el llenado se mantendran separados y claramente identificados.

e Permitir una facil inspeccion.

e Desinfectar después de las intervenciones.

e Evitar las roturas por disefio incorrecto y/o falta de proteccion.

e Evitar sabotajes.

4.3.2.3 Tanques de almacenamiento
Son los tanques cerrados donde se almacena el agua. La alteracion de la calidad
del agua puede proceder de puntos muertos, contacto con el ambiente exterior o

sabotaje.

Los tanques de almacenamiento de agua se utilizan a veces como tanques pulmon
(buffer). Tanto la calidad del aire que entra en estos tanques como la del agua que
contiene deben cumplir las normas de higiene para evitar todo riesgo de

contaminacion.

El agua no deberd permanecer durante un tiempo excesivo en los tanques de
almacenamiento. Mediante el disefio y la operacién de los tanques de agua se
debera reducir al minimo el tiempo que pasa desde la extraccibn hasta el
envasado. El aire que entra al espacio de cabeza debe controlarse en aras de

evitar la contaminacién del agua.

Asimismo, se deberan cumplir los siguientes requisitos:
e El tanque de almacenamiento debe estar protegido contra cualquier
contaminacion medioambiental.
e Se debera optimizar el tiempo maximo de almacenamiento.
e Los tanques deben construirse con materiales aptos para el almacenamiento

de agua.
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e Se adoptardn las medidas preventivas adecuadas para evitar posibles

contaminaciones.

En el caso de empleo de filtros, estos deben someterse a tareas de mantenimiento,
e higienizacion y revision en aras de prevenir su contaminacion por sustancias

fisico-quimicas o microbioldgicas.

4.3.2.4 Manipulaciones permitidas

Para las aguas potables preparadas, se permiten los tratamientos fisico quimicos
necesarios tales como decantacion, filtracion, cloracion, ozonizacion y/o cualquier
otro permitido por la autoridad sanitaria competente, aunque éstos modifiquen la
composicién quimica inicial del agua. Las sustancias que sea necesario utilizar
deberan estar autorizadas para los fines y en las proporciones que se indican en la
lista de sustancias para el tratamiento de agua destinada a la produccion de aguas
de consumo humano.

Si se lleva a cabo desinfeccion, se verificara la eficacia del tratamiento.

La técnica introduce un riesgo que debe ser controlado y dirigido adecuadamente.
Puede incluir un fallo de la técnica, un mantenimiento y regeneracion insuficiente,
contaminacion por productos quimicos, por la proliferacion de bacterias o por
contaminantes residuales. Por lo tanto, estos procesos deben ser objeto de
identificacion de peligros y los resultados de analisis se incorporaran a los

documentos del sistema de control APPCC.

Cualquier instalacion que lleve a cabo este tipo de técnicas debe tener prevista su
limpieza y en su caso su desinfeccion mediante procedimientos rapidos y eficaces,

asi como los accesorios necesarios para su correcto mantenimiento.

Las técnicas tendran un disefio correcto y se dispondra de las medidas preventivas

en las especificaciones de funcionamiento.
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Se debe realizar un control rutinario del correcto funcionamiento de las

instalaciones. Se llevara a cabo por personal cualificado.

Se deben utilizar sistemas de registro de datos donde sea necesario y adecuado.

4.3.2.5 Seguimiento

Debe tener lugar un programa de seguimiento. Los pardmetros que tienen que
controlarse, la frecuencia de andlisis y la localizacion de los puntos de muestreo
deberan definirse segun la metodologia del APPCC, incluyendo una combinacion
de criterios minimos y el analisis de peligros. El registro de datos se utilizara

siempre que sea posible y apropiado.

Los parametros basicos que deben ser incluidos son:

¢ Indicadores microbiol6gicos: el andlisis microbiolégico debera ajustarse a las
especificaciones pertinentes y realizarse segun APPCC a fin de identificar
las tendencias (Coliformes totales, E. Coli, Pseudomonas aeruginosa)

e Fisicos: flujo, temperatura, conductividad eléctrica, nivel piezométrico.

e Fisico-quimicos: pH, conductividad eléctrica, potencial REDOX...

e Quimicos: acorde con las caracteristicas del agua.
4.3.2.6 Mantenimiento
El programa de mantenimiento de la conduccion, almacenamiento y sistemas de

llenado del agua incluiran rutinas de desinfeccion y limpieza para mantener la red

conforme con las correctas condiciones higiénicas.
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Después de cualquier operaciéon de mantenimiento o desinfeccion, se comprobara

que el llenado se puede asumir sin ningln riesgo.

Las redes de extraccion y suministro de agua deberan contar con una gestion y
mantenimiento adecuados, ademas de ser limpiadas y desinfectadas para proteger
a todos los componentes del riesgo de contaminacién microbiolégica, quimica y

fisica.

En lo que compete al manantial en si, se debera establecer un régimen de
desinfeccion que tenga en consideracion los riesgos y el régimen operativo. Por
ejemplo, un manantial de flujo constante puede requerir servicios de limpieza sélo

en momentos de intervencion.

Igualmente, se debera desarrollar en colaboracion con expertos y autoridades
competentes un plan de emergencia a fin de reaccionar con la mayor rapidez
posible ante acontecimientos excepcionales (por ejemplo fuentes de
contaminacion, terremotos, incendios forestales) y reducir asi las consecuencias a
un minimo. Este plan debera formar parte del sistema global de gestién de crisis de

la empresa.

4.3.2.7 Acciones correctivas

En el caso de contaminacion de la captacion o del producto durante el llenado, éste
guedara suspendido hasta que el origen de la contaminacion sea erradicado y el
agua cumpla de nuevo los requisitos de calidad.

La toma de datos de control debe ser periddicamente revisada y divulgada, con

acciones correctivas, segun proceda, de acuerdo con la concordancia de los

resultados y con la seguridad alimentaria.
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Si es necesario, se instalaran puntos adicionales de control que pueden incluir
nuevos seguimientos de pozos, de puntos de muestreo, etc. En el caso de
incumplimiento de la calidad estandar, el producto debe ser retirado.

Estas acciones se realizan normalmente de acuerdo con las autoridades

competentes.

4.3.2.8 Envasado

La sala de envasado debera ser una zona o dependencia protegida del resto de las

instalaciones de manera que se evite la contaminacién durante el envasado.

Los equipos de llenado (enjuagadora, llenadora, taponadora) deberan estar
protegidos por una cabina bajo sobrepresion de aire filtrado o en una sala bajo

filtracion de aire estéril con sobrepresion.

Un lavabo con grifo automéatico monomando, un abastecimiento adecuado de agua
caliente y fria, dosificador de jab6on no perfumado (antiséptico), sistema de secado
de manos o toallas de papel y un recipiente con cubierta que se accione con el pie
se facilitardn a los empleados previa entrada a la sala de llenado. Las puertas

deben tener cierre automatico.

Debe existir un cartel antes de entrar a la sala de llenado que indique el lavado de
manos y un dispositivo de desinfeccion de zapatos (bafio de pies, planchas con

adhesivos) a menos que se lleven cubrezapatos.

La colocacion de los envases en la cadena de transporte, para su llenado, debera

hacerse mediante maquinas automaticas.

Todos los materiales utilizados deberan ofrecer garantias de seguridad y proteccion
eficaz de los envases contra la contaminacion (acero inoxidable, aluminio, plastico,

etc.).

Es recomendable el uso de materiales, mecanismos o dispositivos que eviten o

reduzcan la carga electrostatica de los envases.
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En los casos en que se efectie una mala manipulacion de los envases (contacto

con el suelo, ropas, manos, etc.), éstos seran retirados para su reciclado.

4.3.2.9 Operacion de llenado y taponado

El envasado es el proceso automatico mediante el cual se introduce el agua en el
envase que serd comercializado, aislandolo del ambiente exterior mediante cierre

hermético.
Requisitos:
En el &rea de llenado, todo el personal llevara ropa adecuada.

En el caso de disponer de un filtro en la sala de llenado y cuando éste esté en uso,
contard con una sobrepresion y se revisard periodicamente. EI método, la
frecuencia de los controles y los cambios de filtro estaran indicados por

procedimiento escrito.

Debera asignarse un area concreta para la etapa critica de llenado y taponado del
envase que permita tener un control ambiental, por ejemplo, mantener una

sobrepresion en el punto de llenado.

En la sala de llenado se recomienda restringir al minimo las operaciones,
limitandose a las actividades de enjuague de envases, llenado y taponado. Las
operaciones secundarias de embalaje, tales como etiquetado, codificacién y
empaquetado son susceptibles de generar una cantidad considerable de residuos
en el aire, por lo que resulta conveniente separar estas actividades de las zonas de
llenado y taponado, salvo que se empleen sistemas combi. El uso de colas

calientes puede crear problemas en el sabor y olor.

Las maquinas de etiquetado que se encuentren en las salas de envasado deberan

estar dotadas de sistemas de extraccion efectivos.
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La utilizacion de barreras fisicas alrededor del llenado del envase y de la zona de
nivelacion, asi como la filtracion del aire o el establecimiento de sobrepresién, se

consideraran como medidas necesarias.

Las plantas de envasado de aguas de bebida deberan estar situadas en zonas
exentas de olores detectables, humos, polvo u otros contaminantes y no estaran

expuestas a inundaciones.

Las salas de llenado deben cumplir los requisitos alimentarios; superficies lisas, no

absorbentes y faciles de limpiar.

Los requisitos de los equipos en la zona de llenado son:
4.3.2.9.1 Envasadora
El proceso de envasado se regira por las siguientes normas generales:

Estar concebido mediante automatismos que limiten las intervenciones humanas a

los minimos imprescindibles.
Ser de facil lavado, limpieza y desinfeccion interna y externa.

Respetar fielmente la normativa que sobre materiales se ha indicado en la

introduccion.

Debera preverse la eliminacion de las unidades no conformes sin que ello

represente riesgo alguno para los productos correctos.

4.3.2.9.2 Posicionadora, en su caso sopladora, llenadora y taponadora estaran

emplazadas en salas aisladas disefiadas al efecto.
En la sala de envasado se colocaran la llenadora y la taponadora.
Los peligros existentes son:

e Posibilidad de adulteracién o de contaminacion del agua envasada.
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e Modificacion de las caracteristicas fisico-quimicas y/o microbiologicas

originales del agua.
Como medidas preventivas se plantea:

Limpieza y desinfeccion de la sala y del circuito de llenado, como minimo diario,

previa al inicio del envasado.

Toda operacion de mantenimiento o parada prolongada irA seguida de la

correspondiente limpieza y desinfeccion.

Toma de muestras con frecuencia adecuada, segun los turnos y lineas de
envasado y siempre después de cualquier operacion de mantenimiento y

desinfeccion.

Ademas hay que tener en cuenta las siguientes medidas en cada una de las fases

del envasado.

4.3.2.9.3 Llenadora:

Los grifos de llenado constituyen el punto clave mas importante de todo el proceso
de llenado debido a su riesgo de contaminacién accidental. Su concepcion

permitira su limpieza y desinfeccion de forma cémoda y efectiva.
La carcasa de la maquina estara construida preferentemente en acero inoxidable

Las partes de su interior en contacto con el agua seran preferentemente de acero

inoxidable.

Debera poderse acoplar un circuito cerrado de desinfeccidbn que permita la

circulacién de soluciones desinfectantes, vapor o agua a alta temperatura.

Las juntas y canulas deberan ser inertes frente a los procesos de desinfeccion

sefalados en el parrafo precedente. Debe estar previsto su recambio periodico.
4.3.2.9.4 Taponadora:
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Todas las partes de la maquina que entren en contacto con los tapones se
construiran con materiales que puedan ser limpiados y desinfectados sin riesgos de

alteracion.

Con el fin de evitar la contaminacion de los tapones por el aire ambiente, se
colocaran en un silo dispensador cerrado, que alimente automaticamente la tolva
de la taponadora. Es conveniente que el silo o la boca de carga del mismo estén

situados fuera del recinto de llenado.

Las cintas de transporte desde el silo a la taponadora deberan estar también

protegidas.

Si el transporte es neumatico el aire utilizado debera ser seco, filtrado y no debera

contaminar el tapon.

4.3.2.10 Suministro de agua

El agua utilizada como producto o en contacto con los materiales de envasado
cumplira los requisitos microbiolégicos y de calidad correspondientes al producto.
Las tuberias de agua podran ser desinfectadas.

4.3.2.11 Agua de consumo

El suministro de agua de consumo debe ser suficiente para cubrir las necesidades
del proceso de produccion y circular por un sistema de tuberias identificadas e

independientes a las de agua destinada como agua de bebida envasada.

La identificacion puede ser mediante un sistema de diferentes colores, o similar,

ademas no habra conexiones transversales entre las tuberias diferenciadas.
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Las instalaciones de almacenamiento, distribucion y, donde sea necesario, el
control de la temperatura del agua deben disefiarse para tener un agua que cumpla
con las exigencias de calidad.

El agua de consumo debe ser usada para:

e Limpieza de equipos de llenado.
e Lavado/enjuague de las botellas para el producto.

e Lavado de manos.

Donde el abastecimiento de agua es clorado, los controles deben asegurar que el
nivel de cloro residual en el punto de uso permanece dentro de los limites

especificados.

La conformidad de potabilidad deber4d ser comprobada en una frecuencia

apropiada segun normativa.

El vapor utilizado para la desinfeccion de los circuitos del agua envasada no debera
contener sustancias que puedan ser peligrosas para la salud o que puedan

contaminar los alimentos.

Las tuberias del agua de caldera o agua caliente sanitaria no deben cruzarse en
ningbn momento con las del agua de bebida envasada, evitandose asi el
intercambio de temperaturas por proximidad de los circuitos o insuficiente
aislamiento de estos.

Cualquier abastecimiento de agua debera ser apto para consumo humano.

Seria conveniente que existiera una politica de reduccion de consumo (con el fin de

reducir la huella medioambiental).
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4.3.2.12 Equipos

Los equipos en contacto con el alimento (es decir, tuberias, equipos de llenado,
cintas transportadoras...) deberan estar disefiados, construidos e instalados para

facilitar la limpieza, desinfeccion y mantenimiento.

Se disefiaran para ser extraidos o poder ser desmontados para permitir su limpieza
y mantenimiento. Las superficies de contacto de dichos equipos seran construidas

en materiales duraderos capaces de resistir repetidas operaciones de limpieza.

En caso necesario, el equipo debera estar equipado con el correspondiente
dispositivo de control para garantizar el cumplimiento de la seguridad alimentaria y
de las normas de calidad. El control de los equipos es determinado por la
organizacion garantizando la seguridad alimentaria (APPCC) y la calidad de los
productos.

El producto en el proceso deberd estar en un sistema de tuberias sellado bajo

presion y sin agujeros u otras fuentes de contaminacion.

Las tapas en los tanques de almacenamiento deben efectuar un buen sellado

cuando sea necesario.

Los programas CIP y COP deben estar preparados y realizados para asegurar que

el equipo de llenado se mantiene en las condiciones higiénicas convenientes

Cualquier lubricante de transporte debe estar autorizado para uso en la industria

alimentaria y no afectar ni al agua ni a los envases.

Si para impedir la corrosion de los equipos y contenedores fuese necesario utilizar

aditivos quimicos, ello debera hacerse conforme a las practicas correctas.
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Todo equipo que entre en contacto con el producto debera tener un mecanismo o

procedimiento de limpieza y reparacion.

Debera ser puesto en practica un sistema de mantenimiento preventivo. Un
mantenimiento de alto nivel debera prevalecer y cualquier equipo averiado debera

ser puntualmente reparado.

Debera haber un sistema de mantenimiento para equipos de produccion.

Para hacer reparaciones temporales no deben emplearse cuerdas o cintas.

Asegurarse de que todos los elementos pequefios, como tuercas, tornillos y

arandelas estan alejados de la zona de llenado.

El equipo debe ser capaz de cumplir los principios para el disefio higiénico, tales
como: Superficies lisas, accesibles y limpiables, con adecuado drenaje en las
zonas mojadas del area de proceso; uso de materiales compatibles con los
productos destinados a la limpieza o lavado; marcos no penetrados por agujeros y
cerrojos; los materiales de la soldadura de contacto deben ser lisos.

Las conducciones y los tanques deben ser limpiables, completamente drenables y

sin tramos sin salida.

El equipo debe ser disefiado para minimizar el contacto entre las manos del

operador y los productos.

No habra conexiones directas entre el equipo y los sistemas de desaglie o las

lineas de aguas residuales.

Las salidas de drenaje de los tanques de almacenamiento no descargaran por

debajo de los niveles de inundacion de los desaguies del suelo.
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4.3.2.13 Materias primas

No se deberan aceptar materias primas, ni ningan otro material que intervenga en
el proceso productivo, si se sabe que estan contaminados con parasitos,
microorganismos patdgenos, sustancias toxicas, en descomposicion o extrafias, o
cabe prever que lo estén incluso después de que el operador de la empresa
alimentaria haya aplicado higiénicamente los procedimientos normales de

clasificacion, preparacion o transformacion.
Los materiales de entrada deben ser inspeccionados y/o con certificados de
analisis para verificar la conformidad de las exigencias especificadas antes de su

aceptacion y uso.

La frecuencia de inspeccién y su alcance se basa en el peligro que presente el

material y el andlisis de peligros especificado por el proveedor.

Los materiales de entrada que no sean conformes con las especificaciones

seguiran un procedimiento documentado que asegure que no son utilizados.

El acceso a las lineas de recepcion (por ejemplo, granza PET) estara identificado,

tapado y cerrado con llave.

Los operarios no podran manipular manualmente ni la materia prima ni los envases

primarios.

Las materias primas deben verificarse para el cumplimiento de las

especificaciones. El método de verificacion debe ser documentado.

47



Se demostrara la conformidad de la materia prima (agua) y de los materiales
primarios mediante calidad concertada o inspeccidn y ensayo a la recepcion de los

mismos.

Los materiales tendran el espesor adecuado para proteger el producto. Se fijara

una fecha de consumo preferente razonable

Las materias primas de los envases (PET, PE, PP, PVC, vidrio, aluminio, carton...)
se adquiriran de proveedores con los que se ha llegado a un acuerdo mutuo en las
especificaciones y en el cumplimiento de la legislacion de seguridad alimentaria.
Estos materiales deben ser guardados y utilizados de tal manera que aseguren la
integridad del producto.

Los envases vacios deberan protegerse adecuadamente contra la humedad,
polvo, condiciones meteoroldgicas excepcionales y parasitos. También deberan ser
protegidos contra el calor excesivo y la luz solar si son envases de plastico.

Se deberan tener programas de limpieza para las zonas de almacenamiento.

Los tapones y cierres empleados tendran un disefio y materiales idoneos para el

tipo de envase utilizado.

Se prestara especial atencion a la calidad microbiol6gica de los tapones.

El dispositivo de cierre debera ser no reutilizable y disefiado para evitar la

posibilidad de fraude o de adulteracion.
Los tapones y cierres deberan protegerse antes de la carga en la tolva.

Las cajas de los tapones y cierres no estaran directamente almacenadas sobre el

suelo.
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Los tapones y cierres deberan almacenarse en su envase original sellado hasta

gue sea usado.

Los tapones y cierres no se cargan en la tolva hasta justo antes de su uso.

Los tapones y cierres de los envases, tolvas, accesorios y demas sistemas de
transporte se limpiaran con el fin de evitar particulas en el producto acabado.

Los tapones, tolvas de cierres y la tapa de los sistemas de entrega estaran

cubiertos.

4.3.2.14 Pautas generales

El disefio de la construccion y del sistema de ventilacion, asi como la eleccion de
los equipos y materiales utilizados, debe ser adecuado para limitar la suciedad y la

condensacion.

Las escaleras, carretillas y estructuras auxiliares con plataformas, escaleras de
mano y rampas, deberan situarse y construirse de forma que no sean causa de

contaminacion ni supongan riesgos para los trabajadores.

En las salas de envasado, todas las estructuras y accesorios elevados deberan
instalarse de forma que se evite la contaminacion directa o indirecta entre las lineas
de llenado y los envases, por condensacion y goteo, y que no entorpezcan las

operaciones de limpieza.

Las salas, oficinas y locales donde permanezca o haga sus comidas el personal, se
encontraran separadas de las zonas de llenado y no deben tener acceso directo a

éstas.

Las salas de llenado deben tener las juntas selladas y las esquinas de los pisos y

techos redondeadas.
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Las plantas de envasado deberan disponer de sistemas eficaces para la
evacuacion de residuos y aguas residuales y de zonas para el almacenaje eventual
de residuos, que deberan ser construidas y mantenidas de forma que no supongan
riesgo de contaminacion. Deberan estar correctamente dimensionadas de manera

gue aseguren la evacuacion durante los periodos punta.

Los residuos (envases defectuosos, tapones, restos de etiquetas, cartones,
embalajes, etc.) se recogerdn en bolsas de un solo uso o en contenedores
adecuados. Deberan sellarse o cerrarse y se retirardn de la zona de llenado tan
pronto estén llenos o después de cada periodo de trabajo. Los contenedores se

limpiaran y desinfectaran cada vez que vuelvan a la zona de llenado.

Deber& ponerse en practica un plan de reduccion de los residuos para limitar la

generacion en origen.

El desagie debe ser disefiado, construido, localizado y mantenido de manera que
se evite todo riesgo de contaminacién de los materiales y productos. Debe tener la
suficiente capacidad de carga en funcién del flujo esperado, no pasara sobre las
lineas de procesado y seréa sellado. No habra conexiones directas entre el equipo y

el desagle o las lineas de aguas residuales.

Por regla general, este tipo de instalaciones deben ser construidas de forma que

eviten el reflujo usando valvulas antirretorno.
Donde los drenajes son total o parcialmente abiertos, deben asegurar a través de

su disefio que los residuos no pasen de zonas contaminadas a zonas limpias

especialmente, en las areas de proceso y almacenamiento.
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Donde sea posible, los suelos seran construidos evitando el estancamiento de
agua. Se deberan tener desagies en los lugares con posibilidad de derrame de

liquidos.

El desagiie debera estar montado con trampas perforadas de materiales de facil

limpieza que retengan cualquier cuerpo extrafo.

Cualquier salida externa de drenajes debera estar cubierta para evitar la entrada de

plagas.

Se deberéan limpiar y desinfectar los desagues de una forma rutinaria.

El programa de mantenimiento preventivo debe incluir todos los dispositivos usados
para controlar y supervisar los riesgos de seguridad.

El mantenimiento correctivo debe realizarse de forma que todo lo que rodee a las

lineas de produccién no tenga riesgo de contaminacion.

Se debe dar prioridad a la seguridad del producto.

Las averias puntuales no pondran la seguridad del producto en peligro, en la
reparacion se hara la sustitucién de manera apropiada. Cuerdas, cintas, alambres,

gomas, etc... no se emplearan como sustituciones temporales.

Los lubricantes y refrigerantes de posible contacto directo o indirecto deben ser

aptos para alimentacion.

El procedimiento para devolver un equipo a la produccion implica tareas de

limpieza, esterilizacién, saneamiento y una previa inspeccion.
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Las exigencias de los requisitos previos de los programas de las areas locales
deben aplicarse a las areas de mantenimiento y a las actividades de mantenimiento

en el area de proceso.

El personal de mantenimiento debe ser formado en los riesgos que conllevan las

actividades asociadas.

4.3.2.15 Almacenamiento de productos finales

El almacenamiento del producto terminado debera hacerse de manera que evite la

contaminacion y proteja contra la alteracion o deterioro del producto.

Los productos terminados (envases en palets) se almacenaran en lugar limpio,
fresco, seco y protegidos de la luz, ventilaciones, polvo, condensacién, humos,
olores (por ejemplo, los alimentos con sabor fuerte/picante), ya que pueden
modificar las caracteristicas organolépticas, deterioro de la calidad o generar otras

fuentes de contaminacion.

El agua envasada generalmente se almacena y transporta en condiciones de

temperatura ambiente.

Hay que controlar la expedicién de mercancia no apta para su comercializacion asi

como los posibles sabotajes.

La temperatura minima a la que se exponga el agua envasada no permitira la
congelacion, lo que, a raiz de la expansién, podria ocasionar la rotura de los
envases y/o aumentar el riesgo de posibles fallos durante la distribucion con el
consiguiente riesgo para la seguridad del consumidor, asi como la precipitacion de
sales (no riesgo alimentario). Debe indicarse igualmente que tras un periodo de frio
intenso aumenta el riesgo de condensacion dentro de los envases, lo que puede

originar dafios o moho en las etiquetas y humedad en el embalaje secundario.
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Los productos terminados no estaran nunca almacenados en el exterior ni en
contacto con los productos de limpieza, desinfectantes u otros que desprendan
olores agresivos u objetos que presenten signos de humedad.

Durante el almacenamiento, el producto terminado debera ser periédicamente
inspeccionado para asegurar que solo el agua apta para el consumo es expedida y
para comprobar que se cumplen las especificaciones relativas a su

almacenamiento.

La inspeccion se hara mediante muestreo tanto de los envases como de las cajas y

en él se comprobara su estado de conservacion y presentacion.

Es necesario llevar un registro de la expedicion de los distintos lotes para conocer

su destino.

Todas las operaciones de inspeccién y control seran realizadas por personal

cualificado del departamento responsable.
4.3.2.16 Envio y transporte
Generalmente no se requieren controles de temperatura durante el transporte.

Los vehiculos, medios de transporte y contenedores utilizados para transportar los
materiales de embalaje y el alimento deben mantenerse limpios, sin olores y en
buen estado, protegiendo los productos de la contaminacién, siendo disefiados de

tal forma que permitan una buena inspeccién, limpieza y/o desinfeccion.

Las materias primas, productos y materiales de envasado no se transportaran junto
con otros materiales que puedan ser fuente directa o indirecta de contaminacion

(por ejemplo, productos quimicos, productos olorosos...).

Cuando los mismos vehiculos, medios de transporte y contenedores se utilicen
para alimentos y productos no alimenticios, se llevara a cabo una limpieza entre las

cargas para evitar el riesgo de contaminacion.
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Los receptaculos de los vehiculos y/o los contenedores no deberan utilizarse para
transportar mas que los alimentos cuando pueda darse una contaminacion por otro

tipo de carga.

Los productos alimenticios cargados en receptaculos de vehiculos o contenedores
deberan colocarse y protegerse de forma que se reduzca al minimo el riesgo de

contaminacion.

Un transporte a temperaturas elevadas puede provocar una reduccion de la calidad

del producto.

Es aconsejable tener con los proveedores de envases primarios unas clausulas
que formen parte del contrato incluyendo las condiciones de recepcion de

materiales.

Los envases empaquetados deben mantenerse fuera del contacto directo con el
suelo en todo momento. La proteccion adecuada del embalaje, siempre

suministrados por el fabricante, debe permanecer intacta hasta el punto de uso.

5. CONCLUSIONES

La Pseudomonas aeruginosa es un microorganismo con alta prevalencia en las
aguas envasadas que se comercializan en el territorio nacional, encontrandose en

un porcentaje mayor o igual al 9%.

Las buenas practicas de manufactura de alimentos y la implementacion de
sistemas de gestion de inocuidad de alimentos como el APPCC son importantes y
necesarias en la adopcion de medidas preventivas con el fin de evitar los peligros

frecuentes en las aguas envasadas.

La calidad microbiolégica del agua envasada no debe representar ningun riesgo
para el consumidor, por lo que se deben verificar las medidas de control de higiene

implementadas.

54



A pesar de que que el 85% de los establecimientos incluidos en el estudio, tiene
un cumplimiento de las condiciones sanitarias mayor al 77,6%, se debe reforzar la
importancia del cumplimiento de la totalidad de los requisitos exigidos, para

garantizar alimentos seguros al consumidor.

El sistema de registro y documentacion en un establecimiento es de gran
importancia ya que con este se puede garantizar que el proceso esta controlado;
en esta seccidn del acta de inspeccién sanitaria es en donde se encuentra el menor
cumplimiento, por lo que se debe reforzar la necesidad de implementar
procedimientos de calidad en donde se identifiguen los posibles peligros que
pueden afectar la inocuidad del alimento y las correspondientes medidas
preventivas y de control, y se cuente con manuales, catdlogos, guias o
instrucciones escritas sobre equipos, procesos, condiciones de almacenamiento y

distribucion de los productos.

Se deben implementar medidas de control en estos establecimientos en donde se
encontraron rechazos, y si bien no hubo relaciones con las condiciones sanitarias,
cada una de las etapas del proceso es muy importante, por lo que no se debe
descuidar alguna y es necesario tener en cuenta las consideraciones y
recomendaciones en cada una de estas, con el fin de evitar contaminaciéon con

microorganismos que puedan afectar la calidad e inocuidad del producto.

Con la implementacién de las medidas preventivas, las empresas de agua
envasada en Colombia podran controlar y/o evitar la presencia de
microorganismos que pueden llegar a afectar la inocuidad del agua envasada
garantizando la salud de los consumidores potenciales.
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6. RECOMENDACIONES

El agua envasada es considerada como un alimento de alto riesgo por lo que es
importante que sea un producto vigilado en todos los departamentos de Colombia

en todas las etapas de la cadena.

Los establecimientos productores de agua envasada en Colombia deben
implementar Sistemas de Gestion de Calidad e Inocuidad en sus empresas a fin de
garantizar un producto libre de microorganismos que puedan causar dafos a los

consumidores.

Se recomienda generar una estrategia de socializacion de la presente guia con
todos los productores de agua envasada en el pais a fin de que puedan identificar
los posibles factores de riesgo de contaminacion de su producto por la presencia

de Pseudomonas aeruginosa.

Teniendo en cuenta la entrada en vigencia de la Resolucién 2674 de 2013, se
propone realizar este estudio teniendo en cuenta las nuevas actas de inspeccion
sanitaria, con enfoque de riesgo, que se estan implementando actualmente en el
pais, realizando un mayor niumero andlisis por laboratorio e incluir no solo producto
terminado sino toma de muestras en cada una de las etapas del proceso, y que

incluya la comercializacién y distribucién del producto.
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8. ANEXOS
8.1 ANEXO 1 ACTA (CHARTER) DEL PROYECTO FINAL DE GRADUACION (PFG)

Nombre y apellidos: Sandra Milena Aparicio Fuentes

Lugar de residencia: Bogoté, Colombia

Institucion: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-
Cargo / puesto: Profesional especializado

Informacion principal y autorizacion del PFG

Fecha: Junio 9 de 2015 Nombre del proyecto:
Disefio de una guia de referencia para controlar la
presencia de Pseudomonas aeruginosa en fabricas de agua
envasada en Colombia.

Fecha de inicio del proyecto: Fecha tentativa de finalizacién:
15 de Julio de 2015 15 de Octubre de 2015

Tipo de PFG

TESINA

Objetivos del proyecto:

OBJETIVO GENERAL

Diseflar una guia de referencia para que los fabricantes de agua envasada controlen la
presencia de Pseudomonas aeruginosa, con el fin de garantizar inocuidad y calidad en su
producto.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Evaluar las principales causas que generan la presencia de Pseudomonas aeruginosa en
agua envasada, con el fin de poder controlarlas.

Trazar estrategias que permitan mejorar las buenas practicas de manufactura (BPM), para
reducir y controlar la contaminacion con Pseudomonas aeruginosa del agua envasada.

Justificacién del proyecto:

En Colombia, la resolucién 12186 de 1991, por la cual se fijan las condiciones para los
procesos de obtencién, envasado y comercializacion de agua potable tratada con destino al
consumo humano, establece en su articulo 4 numeral f, que el limite permitido de
Pseudomonas aeruginosa es <2/100 mL.

Sin embargo, dentro de la vigilancia por laboratorio, se presenta un gran porcentaje de
muestras rechazadas por la presencia de este microorganismo.

A manera de referencia, se considera importante mencionar que el grupo de las
Pseudomonas, esté constituido por bacilos aerobios Gram-negativos y moviles, algunos de
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los cuales producen pigmentos solubles en agua. Una de las propiedades mas relevantes
gue tienen las Pseudomonas, es la gran variedad de compuestos organicos que utilizan
como fuentes de carbono y energia. Por otro lado, cabe mencionar que la Pseudomonas
aeruginosa, no es un microorganismo obligatorio, ya que puede ser facilmente encontrada
en el suelo y se comporta como desnitrificante, cumpliendo un papel importante en el ciclo
del nitrégeno en la naturaleza.

Los patdgenos, estan presentes de forma natural en el medio ambiente y no estan
catalogados propiamente como agentes patdgenos, aunque pueden causar enfermedades
a las personas cuyos mecanismos de defensas locales o generales son deficientes. Por
ejemplo, esta problematica puede afectar a los ancianos, a los lactantes, a quienes han
sufrido quemaduras o heridas extensas, a los enfermos sometidos a un tratamiento
inmunosupresor 0 a los que padecen el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA),
entre otros. Por lo tanto, si el agua que esas personas utilizan para la bebida o el bafio
contiene un gran numero de estos microorganismos oportunistas, puede producirles
diversas infecciones cutaneas y de las membranas mucosas del ojo, oido, nariz y garganta.

En el ambito hospitalario, la relevancia aumenta notablemente, ya que por ser éste un
microorganismo oportunista, ocasiona la mayoria de infecciones intrahospitalarias, y
muchas cepas son resistentes a diversos antibiéticos.

Con la implementacion de medidas de control, las empresas de agua envasada, podran
disminuir y controlar la presencia de Pseudomonas aeruginosas, lo que se verd reflejado
en la reduccién de resultados rechazados, evitando sanciones por parte de las autoridades
sanitarias, igualmente creando conciencia el agua envasada sera inocua y de buena
calidad, con lo que, se garantizara la salud de los consumidores potenciales.

Restricciones:
e Poca bibliografia. Pocos estudios de casos.
¢ Falta de motivacion de los productores para implementar la guia de referencia.

Entregables:
Avances del PFG.
Entrega del documento de PFG para su revision y posterior aprobacion.

Identificacion de grupos de interés:
Cliente (s) directo (S):

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-
Entidades Territoriales de Salud —ETS-

Ministerio de salud y Proteccion social (MSPS)

Productores de agua envasada

Cliente(s) indirecto(s):

¢ Instituto Nacional de Salud (INS)
e Consumidores
e Academia
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Aprobado por Director de la MIA: Firma:
Dr. Félix M. Cafet Prades

Aprobado por profesora del curso de | Firma:
Seminario de graduacion:
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Estudiante: Firma:
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8.2 CRONOGRAMA

. Fecha de Entrega del
Actividad
Proyecto

Entrega de charter o acta de proyecto aprobado 15 de Julio de 2015

Entregable | avance del PFG (antecedentes, marco
. o 10 de Agosto de 2015
tedrico y Marco metodolégico

Entregable Il avance del PFG 30 de septiembre de 2015
Entregable Il avance del PFG 30 de octubre de 2015
Entregable para su aprobacion y defensa 15 de Noviembre de 2015
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