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RESUMEN

Este trabajo es el resuitado de llevar a cabo un plan de analsis de nesgos y puntos criticos
de control (HACCP) en la mdustria de agua purificada. cuyo objetivo es la seguridad o inocuidad
del agua.

El trabajo contiene un apartado de antecedente que recopila informacion sobre lo que es
HACCP, aspectos de la inocuidad del agua, asi como tratamiento y procesamiento del agua.

Para llevar a cabo ¢l plan, se trabajo con base en las doce etapas para la aplicacion de
HACCP, en donde van incluidos los siete principios basicos de HACCP.

Al desarrollar el plan, se identificaron cinco puntos criticos de control: luz ultravioleta,
ozonificacion, inspeccion del envase, hiperozonificacion ¢ inspeccion del producto terminado en
linea de produccion. En cada punto critico de control se establecieron limites criticos, sistema de
control y formato para realizarlo, acciones correctivas y procedimientos de verificacion.

Al poner en practica el plan HACCP se logro disminuir los reprocesos, disminucion de
reclamos, asi como tener un control mas preciso en los puntos relevantes del proceso.

Xl



I. INTRODUCCION

El presente trabajo lleva a cabo en la industria de agua punficada un plan de analisis de
riesgos v puntos criticos de control, siendo éste necesario para identificar las operaciones del
proceso en las que existan riesgos que puedan afectar la seguridad del producto. Ademas, ayuda
a planificar acciones correctivas respecto a posibles riesgos presentes en las operactones.

El proceso de purificacion del agua consta de varias etapas, come lo son. desinfeccion por
cloro, luz ultravieleta y ozono; coagulacion, floculacion y sedimentacion; uso de filtros de grava.
de carbon v pulidores. Ademas el proceso de embotellado consta de etapas importantes entre las
que se encuentran: inspeccion visual v olfativa del envase, lavado del envase, llenado, cotocacion
del tapon, coditicacion y almacenamiento.

Para llevar a cabo el plan, se conocio el proceso en si y se reahizd el diagrama de flujo
del mismo; luego se procedio a encontrar [os riesgos asociados a cada operacion del proceso y se
identificaron los puntos criticos de control, estableciendo iimites criticos para cada uno. Se
realizaron procedimientos de control, acciones correctivas, registros y verificacion de cada punto
critico de control. Se incluye una auditoria para evaluar el plan y su desarrollo, asi como la
documentacion que se debe de tener.



II. ANTECEDENTES

A. Analisis de riesgos y puntos criticos de control

El sistema de analisis de riesgos y puntos criticos de control, es un sistema preventivo de
control de los alimentos, cuyo objetivo es la seguridad o inocuidad alimentaria. Es un enfoque
documentado vy verificable para la identificacion de los riesgos, las medidas preventivas y fos
puntos criticos de control y para la puesta en practica de un sistema de vigilancia (COGUANOR.
1997)

1. Siete principios basicos de HACCP (Aplicado a la fabricacion de
Agua Purificada)

Principio 1

Identificar el o los riesges o peligros potenciales aseciados con la produccion de agua
pura, en todas sus fases, desde la obtencion de la materia prima (pozos, manantiales, etc.), hasta
el consumo final, pasando por el procesado o tratamuentos y la distribucion.  Se evalia la
probabilidad de presentacion de los riesgos o peligros e identifican las medidas preventivas
necesarias para su control (COGUANOR, 1997).

Principio 2

Determinar los puntos, procedimientos o etapas operacionales que pueden ser controlados
para eliminar riesgos © minimizar la probabilidad de que se produzcan (puntos criticos de
controf) {COGUANOR, 1997).

Principio 3
Establecer los limites criticos que deben cumplirse para asegurar que cada punto critico
esta bajo control (CONGUANOR, 1997)

Principio 4
Establecer un sistema de vigilancia que permita asegurar el control de los puntos criticos
de control mediante pruebas u observaciones programadas (COGUANOR, 1997)
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Principio 3

Establecer las acciones correctivas que habran de ponerse en tuncionamiento cuando la vigilancia
indique que un determmado punto critico no esta controlado (COGUANOR, 1997).

Principio 6
Establecer procedimientos para la verificacion, incluyende prucbas complementarias, a

fin de confirmar que el sistema HACCP esta funcionando de manera efectiva (COGUANOR,

1997)

Principio 7
[stablecer un sistema de registro en el que se anoten todos los procedimientos v datos

relativos a los principios anteriores v a su aphcacion (COGUANOR. 1997).

2. Etapas para la aplicacion de HACCP (Aplicado a la industria de
agua purificada)

1.

Lh

Formar el equipo que se va a encargar del analisis de riesgos y puntos criticos de
control del proceso de agua pura.

Descripcion del producto.  Incluye informacion sobre el agua como materia prima
(caracteristicas fisicoguimicos, carga microbiana) y como producto final ( caracteristicas
fisicoquimicas, carga microbiana, envasado, detalles del etiquetado, condiciones de
almacenamiento, etc.) (COGUANOR, 1997).

Identificar el uso que le dard el consumidor al producto final. Se debe tener una
adecuada identificacion del grupo de usuarios o consumidores que consumira el producto.
(COGUANOR, 1997).

Elaborar el diagrama de flujo del proceso. Se debe incluir desde la obtencion de la
materia prima, pasando por las diferentes etapas de purificacion, la distribucion, la venta
al detalle hasta el manejo por el consumidor (COGUANOR, 1997).

Anilisis sistematico de los riesgos asociados a cada operacién de proceso y Ias
medidas preventivas para controlar los riegos. Se debe identificar y enumerar los
riesgos o peligros (fisicos, quimicos y microbiologicos) especificos relativos a la
seguridad del producto, basandose en la composicion del producto, el proceso, las
instrucciones para el consumidor, etc. Se deben enumerar las medidas preventivas
escogidas como relevantes para cada riesgo o peligro en cada una de las fases del proceso.
(COGUANOR, 1997).

Identificar los puntos criticos de control del proceso aplicando el arbol de decisiones
del HACCP. La finalidad es determinar el puito, etapa o procedimiento en el proceso
el que puede ejercerse control y prevenirse un riesgo o peligro relacionado con la



10.

11.

12.

segunidad o mocuidad del alimento, elimmandose o reducirse a niveles aceptables
(COGUANOR, 1997).

Elaborar un diagrama de bloques con los puntos criticos identificados.

Establecer especificaciones para cada punto critico de control.  Se deben establecer
fimites criticos para cada medida preventiva, debe haber un valor correcto, uno de
tolerancia y otro como limite critico, a partir del cual el preducto en dicha parte del
proceso se considere adecuada (COGUANOR, 1997).

Establecer especificaciones de control para cada punto critico de control. La
vigitancia debe ser una secuencia planificada de observaciones o de medidas para
demostrar que un punto critico de control esta bajo contro! y debe llevar consigo un
registro para su uso futuro en la venficacion. El control debera ser capaz de detectar una
pérdida de control en el punto critico. Lo ideal es que la vigilancia proporcione la
mformacion a tiempo, antes de que se haga necesario separar o rechazar el producto.
Ademas se debe establecer la frecuencia del control (COGUANOR, 1997).

Establecer acciones correctivas. Las acciones correctivas deberan asegurar que el punto
critico de control vuelva a estar bajo control y que si el producto se encuentra no apto para
el consumo, ¢ste no llegue al consumidor. También se deberan tomar medidas en relacidn
con el destino que habra de darse al producto afectado. Las acciones correctivas deberén
aplicarse cuando los resultados de la vigilancia indiquen una pérdida del punto critico,
deberan tomarse las medidas encaminadas a restablecer el control del proceso antes de
que la desviacion del lugar a un riesgo para la inocuidad (COGUANOR, 1997).

Establecer procedimientos de registros y documentacién. La documentacion debe
incluir: los procedimientos que describen el sistema HACCP, los datos utilizados como
referencia para el propio analisis, los informes o actas producidas en las reuniones del
equipo, los procedimientos de vigilancia y los registros o anotaciones, los registros de la
identificacion de los punto criticos, los registros de la vigilancia de los puntos criticos
firmados y fechado por la persona o personas que llevan a cabo esta labor, los registros de
las desviaciones y de las acciones correctivas, los informes de las auditorias

(COGUANOR, 1997).

Establecer procedimientos de verificacion. Los procedimientos de verificacion
deberan asegurar que los puntos criticos de control, los procedimientos de vigilancia y los
limites criticos son apropiados y que las acciones correctivas se introdujeron cuando
fueron necesarios; ademas deberan especificar la responsabilidad, la frecuencia, los
métodos, los procedimientos y los ensayos o pruebas ademas de los utilizados en la
vigilancia. Los procedimientos de verificacién incluyen: la auditoria del ptan HACCP,
auditoria del sistema de documentacion, revision de las desviaciones y de las acciones
correctivas que se hayan tomado, andlisis fisico, quimico y microbiologico de los
productos intermedios y finales, evaluacion del equipo utilizado en los andlisis, sondeos
de los productos puestos a la venta, para detectar posibles alteraciones o problemas de
segunidad o 1nocuidad, revision del manejo del producto por parte del consumidor
(COGUANOR, 1997).



3. ARBOL DE DECISIONES

a. Pregunta |
.Existe (n) medida (s) preventiva (s) para el riesgo o peligro identificado?

Respuesta Afirmativa
Si ya existen medidas preventivas, el grupo debe de pasar a la pregunta 2.

Respuesta Negativa
Se debe determinar si es necesarto el control en esta fase del proceso para garantizar la seguridad

del producto.
b. Pregunta 2

oEn ésta fase se elimina o se reduce la probabilidad de que suceda un riesgo o peligro hasta un
nivel aceptable?

Nota: se debe tomar en cuenta los datos técnicos significativos del producto (pH, concentracidn,
efc.), asi como la finalidad de la fase o etapa.

Respuesta Afirmativa
La fase del proceso debe de considerarse un punto critico de control (se establece con precision lo
que es critico por ejemplo, la propta fase, un ingrediente, que se anade, el procedimiento, etc.).

Respuesta Negativa
Pasar a la pregunta 3.

¢. Pregunta 3

(Puede tener lugar una contaminacion con el riesgo o peligro identificado que supere lo
aceptable, o puede aumentar el riesgo hasta un nivel no aceptable?

Nota: se debe examinar si alguno de los ingredientes utilizados o el ambiente proximo al proceso
(el personal, el equipo, los drenajes, etc.) pueden ser una fuente de riesgo, y como consecuencia,
contaminar el producto.

Respuesta Afirmativa

Pasar a la pregunta 4

Se debe examnar secuencialmente todas las fases siguientes del proceso recogidas en el
diagrama de flujo y dectdir sj algunas de esas fases posteriores pueden eliminar o reducir el
rtesgo identificado hasta un nivel aceptable.



Respuesta Negativa
La fase del proceso no es un punto critico de control

d. Pregunta 4

.Una fase posterior del proceso eliminara el riesgo o peligro identificado o reducird la
probabilidad de su presentacién a nivel aceptable?

Respuesta Afirmativa
No es un punto critico de control.

Respuesta Negativa
Si es un punto critico de control.
Se debe examinar lo que es critico (un ingrediente, la fase o el procedimiento).



Diagrama No. 11 Arbol de decisiones (COGUANOR, 1997)

Pregunta No. 1

o Existen medidas preventivas para cl ricsgo o peligro identficado? I
l l Modificar la etapa. ¢l proceso o ¢l producto
SI NO

?
l S1

?

~Es necesario para la sceunidad del producto un conirol
de esta fase s¢ procesa”?

Pregunta No. 2
oEn esta fase se elimina o se reduce la probabilidad de
que suceda un riesgo o pehigro hasta un nivel aceptable?

v v

ST NO

v

PREGUNTA No. 3
{Puede tener lugar una contanunacion con el
riesgo o peligro identificado que supere lo
aceptable, o puede aumentar ¢! riesgo hasta un
nivel accptable?

| ‘ v

NO NO
SI

v

Pregunta No. 4
1Una fase posterior del proceso elinunara el ricsgo o
peligro identificade o reducira b probabilidad de su
preseiacion a nivel acentable?

] v v
v ! S:ﬁ»

PIINTO CRITICO DE CONTRO!I PCC

No esun
pPCC




B. Aspectos de Ia Inocuidad del agua

El agua es fuente de vida, y para los consumidores es necesario disponer de un
abastecimiento satisfactorio, haciendo todo lo posible para obtener la mejor caldad que permita
el proceso de purificaciéon. La primera linea de defensa es protegerla de la contaminacion, y para
ellos, el mejor método es la proteccion de la fuente. Cuando se advierta la existencia de una
situacion potencialmente peligrosa, debe tomarse en consideracion el riesgo para la salud, la
disponibilidad de otras fuentes y la posibilidad de aplicar medidas correctivas apropiadas antes de
decidir si es o no aceptable ¢l abastecimiento de que se trata.

La fuente de agua, en la medida de lo posible, se debe proteger de la contaminacién por
desecho de origen humano o ammal, que pueden contener una multiplicidad de bacterias, virus y
protozoarios patégenos, asi como helmintos parasitos. :

La estimacion de los riesgos que llevan consigo las variaciones de la calidad microbiana
es dificil v da lugar a polémicas, debido a la insuficiencia de los datos epidemiologicos, al
numero de factores implicados y a las relaciones variables entre éstos. En términos generales, los
mayores riesgos que representan los microbios estan relacionados con la ingestion de agua
contaminada con excremento humano y animal {(OMS, 1995).

El riesgo que presenta para la salud las sustancias quimicas toxicas que se encuentran en
el agua de bebida es distinto del que suponen los contaminantes microbiolégicos. Son pocas las
sustancias quimicas presentes en el agua que pueden causar problemas de salud agudos, salvo por
la contaminacién accidental masiva del abastecimiento. De lo anterior, la experiencia demuestra
que, cuando se producen accidentes de ese tipo, por lo comin es imposible beber el agua debido a
su sabor, su olor v su apariencia inaceptables. Los contaminantes quimicos, por no tener
habitualmente efectos agudos, representan un problema menos prioritario que los microbianos,
cuyos efectos son, por lo general, agudos y generalizados. Se puede afirmar, que las normas
quimicas para el agua potable, tiemen una importancia secundaria cuando el agua estd
elevadamente contaminada por bacterias (OMS, 1995).

Los problemas relacionados con las sustancias quimicas presentes en el agua de bebida se
deben sobre todo a que éstas pueden afectar negativamente a la salud tras periodos de exposicion
prolongados; son motivo de especial inquietud los contaminantes con propiedades toxicas
acumulativas, como los metales pesados las sustancias carcinogenas (OMS, 1995).

Se debe de tomar en cuenta, que la utilizacion de desinfectantes quirmcos para tratar el
agua, da la formacion de productos quimicos secundanios, algunos potencialmente peligrosos.
No obstante, los riesgos que esos productos representan para la salud son extremadamente
pequefios en comparacion con los que supone una desinfeccion insuficiente, y es importante que
el intento de controlar los productos secundarios de ese tipo no ponga en peligro la eficacia de la
desinfeccion (OMS, 1995).

Los riesgos radiologicos para la salud que entraiia la presencia radionuclidos de origen
natural en el agua de bebida, también deben tomarse en consideracidn, aunque en circunstancias
normales, la contribucion de esa agua a la exposicion ambiental total a esos radiontclidos es muy
reducida (OMS, 1995).

El consumidor depende principalmente de sus sentidos para evaluar la calidad del agua
que toma. La apariencia del agua (olor, color, sabor) es influida por los componentes del agua, y
el consumidor se¢ basa en esos critertos para estimar su calidad y aceptabihidad. Se considera
peligrosa y se rechaza el agua turbia, de un color acentuado o de sabor u olor desagradable. Por
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lo tanto, es esencial mantener una calidad aceptable para el consumidor, aunque la ausencia de
efectos sensoriales negativos no garantiza la inocuidad (OMS, 1995).

1. Seleccion y proteccion de las fuentes de agua

Estos aspectos tienen una importancia fundamental para el abastecimiento de agua inocua.
Proteger el agua de la contaminacion siempre es preferible a tratarla cuando ya esta contaminada.
Antes de seleccionar una nueva fuente de agua, es importante asegurarse de que la calidad es
satisfactoria o puede legar a serlo despues del tratamiento y de que la cantidad disponible es
suficiente para satisfacer la demanda en forma permanente (OMS, 1995).

Las fuentes de agua subterraneas. como los manantiales y pozos, han de situarse y
construirse de tal manera que queden protegidas conira el desague de aguas superficiales y las
inundaciones. Deben erigirse vallas en torno a ellas para impedir el acceso del pablico y se las
debe mantencrse libres de basura. Se debe de cuidar de que el terreno esté en pendiente para
evitar que se formen charcos cuando llueva (OMS, 1995).

2. Procesos de tratamiento

Al decidir qué procesos de tratamiento se utilizaran en un caso concreto, se debe tener en
cuenta el tipo de fuente y la calidad del agua procedente de ésta. La intensidad del tratamiento
dependera del grado de contaminacion en la fuente. Si ésta estd contaminada, es especialmente
importante que el tratamiento oponga miltiples barreras a la difusion de los orgamsmos
patogenos, garantizando asi un alto grado de proteccion y evitando la dependencia de un solo
proceso (OMS, 1995).

La finalidad fundamental del tratamiento del agua es proteger al consumidor contra los
agentes patogenos y las impurezas que pueden resultarle desagradables o ser perjudiciales para su
salud. El tratamiento del agua procedente de fuentes situadas en tierras bajas en las zonas
urbanas comprende por lo general, las siguientes fases:

Almacenamiento en depdsitos o desinfeccion previa
Coagulacion, floculacion y sedimentacion
Filtracion

Desinfeccton (OMS, 1995).

N TR N, T

Se pueden introducir fases adicionales o sustituir por otras. La desinfeccion es la uliima
salvaguardia y protege también el agua potable contra la contaminacion externa vy la reaparicion
de elementos nocivos durante la disiribucion

3. Tratamiento previo

Cuando el agua se extrae y sc trata sin almacenarla primero, es habitual someterla a un
proceso de desinfeccion previa, que reduce el numero de bacierias fecales y agentes patogenos,
contribuyendo también a la desaparicion de las algas durante la coagulacion y la filtracion. Otra
importante funcion de la desinfeccion previa es la eliminacion del amoniaco.  Un inconveniente
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es que, cuando se utiliza cloro en cantidades excesivas, se forman compuestos organicos
clorados.

El microcribado con tamices muy finos, cuyos poros suelen tener un diametro medio de
30um, es un método eficaz para eliminar gran namero de microalgas y zooplancton que, de lo
contrario, podrian obturar los filtros o incluso atravesarlos. pero sus efectos en la reduccion de las
bacterias fecales y los patogenos entericos son escasos o nulos {OMS, 1995)

4. Coagulacion, floculacion y sedimentacion

La coagulacion consiste en auregar al agua compuestos quimicos {por ejemplo, sulfato de
alummio, sulfato ferroso o férrico y cloruro ferrico) para neutralizar las cargas de las particulas y
tacilitar su aglomeracion durante el lento procese de mezcla que tiene lugar en la fase de
Hoculacion. L.as masas flocosas resuitantes torman coprecipitados con las particulas colorantes y
minerales de origen natural, las absorben v las retienen, reduciendo considerablemente la
turbtedad y el numero de protozoarios, bacterias v virus {OMS, 1995).

La coagulacion y la floculacton requicren grandes aptitudes de supervision.  Antes de
decidir utihzar la coagulacion como parte del tratamiento, se deben considerar cuidadosamente
las probabilidades de contar con un suministro regular de productos quimicos y con personal
calificado (OMS, 1995).

La finalidad de la sedimentacion es permitir que las masas flocosas se depositen,
reduciendo asi los solidos en suspension que deben eliminarse mediante filtros.  Algunos de los
factores que influyen en ella son el tamafio, la forma vy peso de la masa flocosa; la viscostdad, v,
por lo tanto, la temperatura del agua; el tiempo de retencion; el numero, profundidad y la
superficie de los depositos; la tasa de rebote superficial; la velocidad de la corriente; y el disefio
de la entrada y la salida. Se deben hacer plantes para extraer los fangos de los depositos de
sedimentacion y disponer de ellos en forma inocua. Cuando ia masa flocosa no es abundante, se
puede sustituir fa sedimentacion por flotacion (OMS, 1995).

Para que el control de los trihalometanos por coagulacion y sedimentacion sea lo mas
eficaz posible, solo se debe comenzar a agregar el cloro una vez terminado el proceso, a fin de
conseguir la maxima eliminacion de precursores antes de la cloracion. Se ha informado de que,
en plantas de tratamiento a gran escala, la reduccidon de la produccion de trihalometanos ha
alcanzado un 75% cuando la aplicacion inicial de cloro se ha desplazados a un punto situado
despueés del lugar en que se aplica el proceso de coagulacion y sedimentacion (OMS, 1995).

5. Filtracion rapida y lenta con arena

Cuando la filtracion rapida tiene lugar después de la coagulacion, el éxto de _la
eliminacion de los microorganismos y la turbiedad varia durante el intervalo entres dos lavados
por contracorriente de agua limpta. Inmediatamente después de uno de estos lavados, los
resultados no son satisfactorios hasta que el lecho filtrante se compacta. Los resultados se
deterioran también progresivamente cuando hace falta un lavado. ya que la masa flocosa puede
escapar a través del lecho filtrante, introduciendo en el agua tratada.

La filtracion lenta con arena es mas facil de realizar que la rapida, va que no se necesitan
lavados frecuentes por corrientes de agua limpia. Las bacterias, los virus patogenos vy las fases
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inactivas de los parasitos se eliminan principalmente por adsorcion y ulterior predacion.  Cuando
las cargas son correctas, la filtracion lenta con arena mejora mas la calidad del agua que cualquier
proceso tradicional de tratamiento considerado aisladamente.  Las bacterias se eliminaran en un
98-99.5% o mas, el numero de /= (oli quedara divido por 1,000 v la destruccion de virus sera
ain mayor. Los filtros lentos de arena son también muy eficaces para eliminar los parasitos
{(helmintos y protozoarios), y su eficacia aumenta cuando el agua esta caliente. No obstante, el
efluente que de ellos procede puede muy bien contener un pequeiio nimero de /2. Coli y de virus,
en particular durante el periodo inicial de un intervalo entre lavados y cuando la temperatura del
agua es baja (OMS, 1995).

6. Desinfeccion

[.a desinfeccion finai del agua distribuida por tuberias tiene una importancia fundamental
y es casi universal, ya que constituye la (ltima barrera contra la transmision de enfermedades
bacterianas y viricas por el agua. Aunque, los productos que mas se utilizan con este fin son el
cloro y el hipoclorito, también se pueden emplear cloraminas, dioxido de cloro, ozono y
radiaciones ultravioleta (OMS, 1995).

La eficacia del proceso de desinfeccion depende de que se haya conseguido agua con un
alto grado de pureza mediante el tratamiento previo, ya que la presencia de matena organica y de
compuestos facilmente oxidables en el agua neutraliza en mayor o menor medida los
desinfectantes. Los microorganismos aglomerados o adsorbidos por particulas estan tambien
parcialmente protegidos contra la desinfeccion y, en muchos casos, no se logra destruir los
patogenos v las bacterias fecales, cuando la turbiedad es superior a cinco unidades nefelométricas
(UNT). Es pues, esencial que, antes de la desinfeccion final, el agua se somete a tratamiento para
conseguir que la mediana de la turbiedad no sea superior a uno UNT y que no sobrepase cinco
UNT en ninguna muestra. Con una planta que funcione adecuadamente, se obtendra
regularmente valores muy por debajo de estos limites (OMS, 1995).

La cloraciéon en condiciones normales (es decir, cloro residual en estado libre >0.5mg/L,
30 minutos de contacto por lo menos, pH inferior a 8.0 y turbiedad del agua inferior a 1 UNT)
puede reducir en mas del 99% el numero de F. Coli y de ciertos virus pero no el de quistes u
ooquistes protozoarios parasitos (OMS, 1995).

Esta ampliamente demostrado que dentro de los filtros de carbén activado que se utifizan
en el lugar de consumo se desarrollan bacterias. Algunos fabricantes han intentado evitar este
problema utilizando plata en los filtros, como agente bacteriostatico. No obstante, todo los
informes publicados sobre este tema indican en forma concluyente que los efectos de esta
practica son limitados. Se cree que la presencia de plata en esos filtros permite el desarrollo
selectivo de las bacterias resistentes a ella. Por esta razon, es imprescindible que esos aparatos
solo se utilicen con agua inocua desde el punto de wista microbiologico y se laven
abundantemente por descarga de agua antes de cada utilizacion. En los buques se utiliza
ocasionalmente plata para desinfectar el agua de bebida. Sin embargo, dado que hacen falta
tiempos de contacto prolongados o concentraciones elevadas, el empleo de plata para la
desinfeccion en el lugar de consumo no se considera practico (OMS, 1995).



7. Eleccion del tratamiento

La utilizacién de procesos, como la ozonificacion scguida de tratamiento con carbon
activado para eliminar el carbono organico asimilable, reduce las posibilidades de problemas
posteriores debido a la reaparicion de bacterias de efectos molestos en las redes de distribucion.
La fase de ozonificacion puede ser también importante para reducir el nimero de agentes
patogenos. En la actualidad, se tiende a utilizar de la mejor manera posible sustancias quimicas
como el cloro y los coagulantes v a aplicar métodos de tratamiento fisico o biologicos, a fin de
disminuir la cantidad de productos quimicos necesaria, reduciendo asi también la formacion de
productos secundarios de la desinfeccion (OMS, 1995).
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C. Tratamiento y Procesamiento del Agua

1. Cloracion

En 1908, el cloro se utilizo por primera vez en la desinfeccion diaria permanente de un
abastecimiento municipal de agua en América, cuando George Jonson y John Leal agregaron
hipoclorito de calcio al suministro de agua de Jersey City, N.J (Gordon, 1993).

El cloro elemental fue descubierto por Scheele. Constituye el segundo miembro de la
séptima columna de la tabla periodica  Se encuentra una capa externa de siete electrones
sodeando su nticleo. A causa de que su estructura posce una gran estabilidad. los atomos tienen
una fuerte tendencia a adquiris un electron extra para completar una capa de ocho. La tendencia
se manifiesta a si misma como una tendencia oxidante. Por consiguiente, el cloro elemental es un
poderoso agente oxidante v funciona como tal en la mayor parte de sus reacciones guimicas
(Gordon, 1993).

La cloracion de los abastecimientos publicos de agua representa el proceso mas
importante usado en la obtencion de agua de calidad sanitaria adecuada, potable. La desmnfeccion
por cloro y sus dertvados significa una disminucion de bacterias y virus hasta una concentracion
inocua; sin embargo hay situaciones en las gue los derivados del cloro alteran mas el sabor que el
compuesto quimico original.

Las reacciones del cloro dependen de la concentracion de los reactivos, el tiempo de
reaccion, el pH, la temperatura y otros factores quimicos, fisicos y biologicos. Las aguas con una
demanda baja de cloro por lo general son aceptables durante periodos mas prolongados, después
de un tratamiento debido a que los niveles de cloro han sido adecuados para mantener el cloro
restdual y no sélo para iniciar las reacciones quimicas (Gordon, 1993).

Durante los procesos de cloracion en las plantas de tratamiento, no se logra destruir toda
la materia organica, sino que parte de ella se asocia con particulas coloidales de altas cargas
electroforéticas, que con frecuencia escapan a las etapas de coagulacion y sedimentacion. Se
considera que estos materiales constituyen una fuente importante de los sabores y olores
posteriores al tratamiento (Gordon, 1993).

Cuando se aftade cloro o sus compuestos desinfectantes al agua, se desprenden las
siguientes substancias:

e Acido hipocloroso (HOCH), ién hipoclorito (OCT), y cloro elemental (Cly). La
distribucion de las tres especies depende del pH.

e Monocloramina (NH2CI), dicloramina (NHCI2) y tricloruro de mitrogeno (NCI3).
El amoniaco o el nitrogeno organico, son esenciales para la produccion de estos
compuestos  De nuevo, la distribucion de estas especies es una funcion del pH.

e Cloraminas organicas complejas, especialmente en las aguas negras (Gordon,
1993). .

Un concepto importante es el cloro hibre residual, el cual es aquella porcion del cloro
residual total que sea libre y que sirva como medida de capacidad para oxidar la materia orgamca.
Este concepto se utiliza, ya que para asegurar el proceso de desinfeccion, se toman como
referencia los residuos de cloro remanente después de un tiempo especifico de contacto, en vez
de la dosis inicial de clovo.
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2. Desinfeccion por Ozono

El ozono, O: —de la palabra griega ozein, oler- rectbio este nombre en 1839 por el quimico
alentan Schonbemn. Noto el olor caracteristico del ozono cerca de los aparatos mecanicos
electricos y operados mediante bandas. Muchos anos antes, el fisico holandés van Marum
(1793), habia notado ya este olor. La produccion intencional del ozono por la descarga de corona
de electricidad de alto voltaje al aire seco fue introducida por el ingeniero electricista aleman
Werner von Siemens (1816-92).  Tanto en el aire como en el agua, el ozono se descompone
rapidamente en presencia de materia oxidable.  Es corrosivo v venenoso en concentractones
fuertes en la atmoésfera. v su generacion fotoquimica, junto con los vapores de gasolina de los
escapes de automoviles, produce las brumas que writan ojos, garganta y pulmones. El limite
peligroso en la operacion de plantas de tratamiento, se establece cominmente a 0.2 mg de Qs por
m’ de aire (Gordon, 1993).

a. Factores que afectan el restdual de ozono

El ozono es utilizado en la industria de agua embotellada debido a su capacidad para
eliminar rapidamente las bacterias en el agua. El ozono puede remover la turbidez, el color,
sabores, olores y organicos sin dejar un sabor residual, como lo hace €l cloro.

Las variables que determinan la efectividad del ozono en la eliminaciéon de
microorganismos son: el tiempo de contacto, la produccidn de ozono, v la concentracion de
ozono residual en el agua. Este altimo aspecto, depende del ozono agregado al agua, menos la
demanda de ozono que hay en el agua. La demanda de ozono se refiere a Ia cantidad de ozono
consumida por el material oxidable en el agua. El residual de ozono también depende del total de
solidos disueltos en el agua. A mayor total de solidos disueltos, menos ozono puede disolverse
en el agua (Wells, 1987).

La solubilidad del ozono en el agua es también afectada por el pH y la temperatura. A
menor pH o mientras mas baja sea la temperatura, mayor sera la solubilidad del ozono. En agua
fria, un residual de ozono puede ser mantemdo por varios dias en agua embotellada (Wells,

1987).

b. Capacidad de desinfeccion del ozono

El ozono es el mas fuerte germicida disponible, mas de 3,000 veces mas rapido que el
cloro en la eliminacion de bacterias. El ozono rapidamente elimina virus y quistes patogenos.
Un residual de ozono de 0.28 ppm durante 1 minuto inactivo 99.999% de virus Coxsackie B3. (2)

Ademas en 1982, la administracion de alimentos y medicamentos (FDA) clasifico al
ozono de Generalmente Reconocido como Seguro (GRAS) para desinfectar agua embotellada
hasta un residual de 0.4 ppm (Wells, 1987).



3. Desinfeccion Ultravioleta

La luz uitravioleta (UV), luz de longitudes de onda de 240 a 280 nm ¢ un agente efectivo para
eliminar bacterias. Las lamparas de arco de mercurio de baja presion proveen una fuente de UV
para desinfectar agua emitiendo radiacion de alta intensidad a 253.7 nm. Se utiliza un sistema
donde las lamparas son situadas paralelas al flujo de agua. Las lamparas de UV de catodo frio
deben de ser mantenidos a 38°C debido 4 que su eficiencia disminuye con fluctuaciones de
temperatura de = 3°C (Wells, 1987).

La dosis de UV absorbida por un microorganismo depende de-

- la produccion de energia de 1a fuente de UV

- la distancia de la fuente (dispersion de energia)
- profundidad del agua

- absorcién de UV por el agua

- pérdidas de UV en unidad de contacto (2)

Una dosis minima de 16,000 microvario-segundo por centimetro cuadrado (UWs/cm?®) con
una maxima profundidad del agua de tres pulgadas (distancia de Ia ldmpara), se recomienda por
el Servicio de Salud Pablica de USA (Wells, 1987).

Ademas para asegurar la desinfeccion, el Servicio de Salud Pablica de USA, indica que la
intensidad de la UV y un control a prueba de fallas son los aspectos mas importantes.
Considerando que no hay residual de desinfeccion con UV, es absolutamente esencial que una
unidad de UV sea mspeccionada diariamente. También, frecuente control de actividad
microbiana en el agua de producto es necesario para asegurar la efectividad de la desinfeccion
(Wells, 1987).

4. Tanque de almacenamiento

Los tanques de almacenamiento deberan ser lisos adentro y de autodrenaje. Los materiales de
soldadura deberan ser esmerilados. Debera haber amplio espacio alrededor de un tanque para la
mstalacion, inspeccion y mantenimiento. Los tanques tienen que tener un fuerte soporte para
evitar esfirerzo vy torcimiento. Exceptuando los tanques de acero moxidable, todo los tanques

Los tanques tienen que ser mantentdos en buen estado de reparacion vy regularmente
sancados para evitar la contaminacién microbiologica del agua.  Fstas tareas frecuentemente
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significan que alguien tiene que entrar al tanque o trabajar en las superficies mteriores (Wells,
1987).

a. Limpieza y saneanuento de los tanques

El cloro (hipoclorito) es con trecuencta preferido en la imdustria de agua embotellada para
lavar tanques Agua ozomzada puede también ser utilizado como el agente saneador en tanques.
La frecuencia con la cual el lavado del tanque es necesario depende de la cantidad de materias
organicas presentes en el agua almacenada. v el grado al cual el crecimiento nucrobiano es
evitado (Wells, 1987).

El crecimento microbiano puede ser impedido con la frecuencia de la ozonizacion del
agua en el tanque o mantenimientv de un peguefio residuo de cloro (0.2 ppm a 0.5 ppm) en el
agua almacenada en todo momento (Wells, 1987).

Para agua punficada. la frecuencia de fa limpieza del tanque puede ser realizada
ozonizando por la noche una vez cada 2 dias (exceptuando en fines de semana), mientras el
tanque esté hecho de acero inoxidable u otro material resistente a la oxidacion del ozono. De esta
manera, el crecimiento bacteriano puede ser controlado en el tanque de almacenamiento de agua
durante prolongados periodos (Wells. 1987).

5. Filtracion particulada

La arena, grava, y otras materias extranas al agua son conocidos como total de solidos en
suspension (TTS). Usualmente, un filtro representa la primera etapa del procesamiento del agua.
En algunos casos, no obstante, nunerales tales como hierro o manganeso pueden ser removidos
antes de otros procesos. No obstante, es aconsejable filtrar el agua cruda antes de almacenarlo
(Wells, 1987).

La filtracion remueve pequefias particulas del agua. Hay dos clases basicas de filtros:
filtros de superficie, tales como los filtros Gelman de membrana plegada, y filtros de
profundidad, tales como filtros de arena o fibra comprimida (cartucho) (Wells, 1987).

Los filtros son clasificados de acuerdo con el tamano de las particulas que pueden
remover. Muchos filtros de tipo profundidad son nominalmente clasificados, en vez de
clasificarlos como absolutos. Por ejemplo, un filtro nominal de 10 um removera por lo menos
90% de las particulas >10pm. Algunas partculas tan grandes como 40pm podran pasar Por
otra parte, un filtro absoluto de 10 um removera virtualmente todas las particulas >10um. Esto
indica, que cuando la remocion de pequeiias particulas es importante (por ejemplo filtracion para
Giardias), es esencial especificar un filtro de clasificacion absoluta (Wells, 1987).

Respecto al mantenimiento de los filtros, estos tienen que ser regularmente cambiados
(tipo cartucho) o lavados por contraflujo (arena, cartucho o medios mezclados) para reducir la
contaminacion bactenial v asegurar un agua de alta clanidad. Una turbidez de 0.1 NTU o menos
es altamente deseable. Después de efectuar mantenimiento es un filtro particulado, es necesario
probar la efectividad del filtro  La caida de la presion a través del filtro es tipicamente medida.
Alternativamente, la calidad del efluente puede ser probada midiendo la turbidez, el total de
solidos en suspension, y conteo herotrofico de placa (Wells, 1987)
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Entre los factores que afectan la efectividad del filtro se encuentran: caida de presion vy
tasa de flujo, presion de la tasa de flujo, total de solidos en suspension, temperatura, profundidad
del filtro y tamano de las fibras o granos del medio del filtro.

6. Filtro de carboén

Los filtros de carbon activado son una de los mejores medios de remover sabores y olores,
meluvendo cloro, y la mayoria db los contaminantes de materias organicas. Se tiene
aproximadamente de 500 a 1,000 m" de arca de superficie para un gramo de carbon acnvado
Casi todo el area de superficie esta dentro de un granulo de carbon.

Excepto del cloro, el carbon activado trabaja adsorbiendo los contaminantes quimicos en
la superficie de los granulos de carbon  Otra forma de decirlo’ los contaminantes se pegan a la
superficie del granulo de carbon. El término adsorcion se refiere a la capacidad de una sustancia,
en este caso, carbon, para atraer y sostener moléculas de otra sustancia, en este caso
contaminantes. El carbon activado remueve la mayoria de los contaminantes organicos del agua,
aungue muchos compuestos inorganicos permanecen (Wells, 1987).

Se tienen tres tipos de carbon activado dispombles: carbon activado granular (GAC),
carbon activado en polvo (PAC), y bloque comprimidos de carbon.  El carbon activado granular
es el método de eleccion para el procesamiento de agua embotellada debido a que puede ser
utilizado en filtros de cama, tiene mas larga vida y es altamente efectivo. El carbon activado en
polvo es raramente utilizado vy su uso esta restringido a la remocion de cloro o sabores y olores.
A continuacion se describen las funciones principales que tiene el carbon activado granular
(Wells, 1987).

a. Remocion de sabor y olor

Pequefios filtros tipo cama de GAC son utilizados para remover materias organicas que
afectan el sabor y el olor. La vida real de una cama de GAC para la remocion de sabor y olor
depende de la carga de materias organicas en el agua. Como norma, una cama de carbon debera
durar seis meses a tres afios (Wells, 1987).

b. Remocion de cloro

Los filtros de carbon son el tratamiento elegido para remover cloro del agua. No obstante,
el cloro residual reacciona con el carbon destruyendo tanto el cloro libre como la activacion del
carbon o la capacidad de adsorber contaminantes. El carbon remueve el cloro residual
principalmente por una reaccion quimica, que convierte el cloro residual en ion de cloruro.

La descloracion por carbon es mas eficiente con carbon de particulas de tamafio pequefio,
trabajando a mayores temperaturas, v pH de 5-7.

La cama de los filtros tiene que ser retrolavada regularmente para desalojar las particulas
atrapadas y reversar la compactacion del carbon.  El material particulado, lo mismo que el
material organico en el agua alimentada puede disminuir la efectividad de la descloracion (Wells,
1987).



¢. Remocion de contaminantes organico

Los filtros de GAC son los méis comunmente utilizados en tratamientos para la remocion
de contaminantes quimicos orgdnicos a niveles bajos (regularmente bajo un rango de partes por
billon). A medida que un filtro de carbon es utilizado, el numero de sitios disponibles para la
adsorcion disminuye. El contaminante tiene que pasar mas y mas dentro de la cama de carbon
antes de que sea adsorbido en el carbon (Wells, 1987).

7. Tratamiento quimico. Precipitacion

Cuando se afladen a una solucion acuosa algunas sales solubles, parte de los iones libres
pueden reaccionar para formar compuestos comparativamente insolubles. El precipitado puede
separarse por filtracion o decantacion del liquido claro después de que se ha asentado el
precipitado. La precipitacion se produce de acuerdo con leyes definidas que rigen los pesos de
combinacion de los reactivos y sus productos de solubilidad (Powell, 1976).

Suavizamiento: El primer proceso de precipitacion quimica que se empled comercialmente fue la
adicion de cal hidratada al agua para eliminar la dureza de bicarbonatos. La cal disminuye la
dureza de bicarbonatos formando carbonato de calcio relativamente insoluble:

Ca(OH). + Ca(HCOs); — 2CaCO; + 2H,0 (Reaccion No. 1)

El proceso se puede efectuar tanto en equipo intermitente como continuo. En cualquier caso, es
necesario ejercer un control minucioso de la dosificacion de cal para llegar a la dureza minima
teorica. Por lo general, si las particulas de cal son lo suficientemente pequenas y se proporciona
una buena agitacion, el costo del reactivo necesario para el tratamiento es bajo. Apagando y
dispersando cal viva, o bien dispersando eficientemente cal hidratada, pueden obtenerse
particulas del tamafio adecuado (Powell, 1976).



1. JUSTIFICACION

La necesidad de tener un producto de alta cafidad en el mercado hace que las empresas
normalicen sus procedimientos, lievando un estricio control durante el proceso. En este caso.
para la industria de agua pura, es importante que el producto final, sea un producto inocuo v leve
todos los requerimientos necesarios (fisicos, quimicos y microbiologicos) para el consuino
humano. El plan de analisis de riegos v puntos criticos de control contempla dos aspectos
importantes respecto al control de 1a calidad:

e Identifica las operaciones del proceso en las cuales puedan existir riesgos que puedan
afectar la seguridad o calidad del producto.
e Planifica acciones correctivas respecto a posibles riegos presentes en la operacion.

Al levar a cabo el plan de anahisis de riesgos y puntos criticos de control en la industria se
obtienen muchos beneficios: reduccion de reclamos, devoluciones, reprocesos, rechazos, ahorro
de recursos y para el consumidor es comprar un producto inocuo. Ademas el plan HACCP es
compatible con sistemas de control de la calidad total, lo que ayuda a que el producto, en este
caso agua purificada, sea inocuo, con calidad v que ayude a que cada empresa posea la confianza
del consumidor y que éste satisfaga las necesidades del consumidor. El punto mas importante del
plan, es que éste apunta a prevenir nesgos durante el proceso, en las etapas identificadas como
puntos criticos de control, lo que, al tener un control sobre estos, los problemas de inocuidad
pueden ser detectados y corregidos antes de que el producto esté listo para el consumidor.

Ademds muchas entidades internacionales que certifican productos alimenticios, sea el
caso de la National Sanitation Fundation (NSF), solicitan que se tenga v lleve a cabo el plan de
analisis de riesgos y puntos criticos de control para ellos dar su certificado internacional.



IV. OBJETIVOS

1. Objetivo general

I.1.Aplicar de forma concreta el método de andlisis de riesgos v puntos criticos de control
(HACCP) en la manufactura de agua puriticada. utilizando los siete principios del analisis
de riesgos, identificacion y control de puntos criticos.

2.0bjetivos especificos

2.1 Identificar los puntos de riesgo (fisico, quimico, microbiologico) durante el proceso de
purificacion del agua, asi como establecer los puntos criticos de control, mediante el uso del

arbol de decisiones.

72 Establecer los limites criticos de calidad en cada punto de control, asi como las
respectivas acciones correctivas en el caso de que un punto critico no se encuentre controlado.

2.3. Establecer metodologias para la realizacion de auditorias que ayuden a llevar un sistema
de registro.
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V. PROBLEMA A RESOLVER

El principal problema a resolver es la falta de acciones preventivas y correctivas en el
proceso del agua punificada. Ademas por el tipo de control que se tiene (sin HACCP), sélo se
identifican problemas cuando los hay. pero no se controla las causas que lo generan,

Estas deficiencias en el control del proceso, implican devoluciones y reclamos del
consumidor final, asi como reprocesos que implican mavores costos de operacion.



VI. METODOLOGIA

Para llevar a cabo el plan HACCP en la industria de agua purificada , se procedera de la
siguiente manera:

e Descnbir las caracteristicas fisicas, quimicas y microbiolégicas del agua purificada.

® Definir el proceso de agua purificada, desde la extraccion del agua, pasando por los
procesos de purificacion de agua, hasta llega al consumidor final. Se realizara un
diagrama de flujo del proceso.

e Identificar los riesgos o peligros (fisicos, quimicos o microboldgicos) asociados al
proceso definido. Ademas se van a definir las variables a medir, correspondientes a cada
riesgo encontrado.

e Con la ayuda del arbol de decisiones, identificar los puntos criticos de control.  Se
realizara un diagrama de flujo, con lo puntos criticos defimdos.

® Se estableceran limites criticos en cada punto critico de control.

¢ Se procedera a establecer especificaciones de control para cada punto critico de control,

¢ En cada punto critico de contro] se estableceran medidas correctivas, las cuales aseguren
que el punto critico de control regrese a estar bajo control.

e Establecer un registro y documentacion en cada punto critico de control.

e [Lstablecer un sistema de verificacion, la cual establezca que los puntos criticos de control,
los procedimientos de vigilancia y los limites criticos son apropiados.

[R]
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VII. RESULTADOS

A. Programas requisito

Se consideran programas requisitos para llevar a cabo el plan HACCP, las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), los Procedimientos Operacionales de Limpieza y Desinfeccion
(POES), va que éstos tienen fundamento en gran parte, en las medidas preventivas sugeridas en el
Plan.

La importancia de éstos requisitos para una aplicacién exitosa de HACCP, ha llevado a
que tanto la Union Europea como USA, establezcan requerimientos a este respecto y a que la
tendencia sea a la preparacién por parte de la industria de sus codigos especificos para ser
validados v auditados por las agencias reguiatonas, lo que junto a la aplicacion de HACCP
configuran un nuevo escenario donde la responsabilidad del control recae en su mayor parte en la
misma industria.

Las BPM son entendidas como los procesos y procedimientos que controlan las
condiciones operacionales dentro de un establecimiento, que tienden a establecer y facihitar la
produccion de alimentos inocuos, juegan un papel importante a este respecto, por lo que un
adecuado programa de BPM incluira procedimientos relativos a: manejo de instalaciones,
recepcion y almacenamiento, mantenimiento de equipos, entrenamiento e higiene del personal,
limpieza y desinfeccién, control de plagas y rechazo de productos.

Los procedimientos Operaciones de Limpieza vy Desinfeccion (POES), si bien son parte
integrante de las BPM, requieren ser objeto por separado, de un buen documentado programa que
contenga elementos claves como procedimientos de limpieza y desinfeccion a seguir antes,
durante vy después de la operacion; frecuencia para la ejecucion de cada procedimiento e
identificacion del responsable a dirigirio; vigilancia diaria de la ejecucion de los procedimientos;
evaluacién de la efectividad de los POES y sus procedimientos en la prevencion de la
contaminacion; y toma de acciones correctivas cuando se determina que los procedimientos no
logran prevenir la contaminacion.

Ademas se recomienda tener un control de plagas, aprobacion de proveedores, manejo de
quejas, retiro de producto terminado y, capacitacion y educacion del personal involucrado en el
proceso.

i
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B. Formacion del equipo HACCP

Para llevar a cabo el plan HACCP, se tuve una reunion cou todos los jefes de los
departamentos mvelucrados en el proyecto y con la gerencia con el fin de obtener el apoyo para
el provecto, asi como la asignacion de recursos y compromiso del persenal involucrado. Los
departamentos mvoiucrados en el equipo HACCP son

Pozos

Tratamiento de agua

Produccion

Control de Calidad

Bodega (material de empaque vy producto terminado)
Compras

Ventas

El equipo incluye un puesto de coordinador y un secretario. Las funciones del coordinador son
las sigulentes:

Asegurar que la composicion del equipo responde a las necesidades del estudio.
Sugerir cambios en el equipo cuando sean necesarios.

Coordinar el trabajo del equipo.

Asegurar el requerimiento del plan establecide y acordado.

Compartir el trabajo y las responsabilidades.

Asegurar que se sigue un enfoque sistematico.

Asegurar que se cubre el campo de estudio.

Presidir las reuniones para que todos los miembros puedan opinar libremente.

Evitar las desviaciones y los conflictos entre miembros del equipo o sus departamentos.
Asegurar que Jas decisiones del equipo sean comunicadas o dadas a conocer.

Asumir la representacion del equipo ante la direccion.

Estar familiarizado con el plan HACCP y tener conocimiento de las operaciones de la
empresa.

La responsabilidad del Secretario incluye:

Orgamzar las reuniones.
El registro de la composicidn del equipo asi como sus reuniones.
Registro de las decisiones adoptadas por el equipo.

-

Con el grupo formado y el compromiso de pertenecer al mismo se procedid con la siguiente

etapa.
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C. Descripcion del producto

Se puede definir como: “Agua purificada es el agua sometida a un proceso fisico v quimico,
que se encuentra libre de gérmenes patdogenos y contaminantes quimicos, cuya ingestion no causa
efectos nocivos a la salud y para su comercializacion se presenta en garrafones retornables de
18.9 litros de policarbonato, codificado, con sello de garantia y con tapa de polietileno.

La vida de anaquel es de 30 dias, se almacena y distribuye en estanterias metalicas (30
untdades por estanteria), en camiones repartidores en los siguientes puntos de venta:

o Detallista: casa en casa.
e Mavorista: depbsitos.
e [nstitucional

Segun el programa de control de calidad de NSF las caracteristicas organolépticas vy fisicas del
agua purificada son:

e (pH)de agua punficada: 5.0 9.0

¢ Ozono:de0.1 204 ppm

¢ Sabor: agradable

¢ Conductividad menor a 5 microohms.

Segun la guia del agua potable, se encuentran los siguientes valores guia establecidos para los
microorganismos y las sustancias quimicas presentes en el agua potable.



Tabla No. 1. Calidad bacteriologica del agua potable

Organismo Valor guia

Toda el agua de bebida

I.. Coli o bacterias coliformes No deben ser detectables en ninguna muestra de

termorresistenies HYOmL.

Agua tratada que llega al sistema de distribucion

£. Coli o bacterias coliformes No deben ser detectables en ninguna muestra de

termorresistentes 100mL.

Total de bacterias coliformes No deben ser detectables en ninguna muestra de
100mL

Agua tratada que se halla en el sistema de distribucion

E. coli o bacterias coliformes No deben ser detectables en ninguna muestra de

termorresistentes 100mL

Total de bacterias coliformes No deben ser detectables en ninguna muestra de
100ml..

Tabla No. 2. Sustancias quimicas de importancia para la salud presentes en el agua potable.

A. Componentes inorganicos

Valor guia
Sustancia Quimica (mg/L) Observaciones
antimonio 0.005 (P)a
arsénico 0.01b(P) Para un riesgo adicional de
cancer de la piel de 6 x 10
bario 0.7 .
berilio NDSc
horo 03
cadmio 0.003
Clanuro 007
cobre 2(P) ASOd
fluoruro 1.5 Al establecer normas

nacionales, se deben tener en



cuenta las condiciones
climaticas, la cantidad de agua
consumida y la ingesta
procedente de otras fuentes

manganeso 05(P) ASO

mercurio (total) 0.001

molibdeno 0.07

niquel 0.02

nitrato (NO3Y) 50 La suma de las razones entre la

nitrito (NOZ2Y 3(P) concentracion de cada uno y su
respectivo valor guia no debe
sobrepasar la unidad.

plomo 0.01 Se reconoce que no toda el
agua se gjustara
immediatamente al valor guia,
entretanto, deberan aplicarse
todas las demas medidas
recomendadas para reducir la
exposicion total al plomo

sefemo 601

uranio NDS

B. Componentes organicos

Valor guia

Componentes organicos (mg/L) Observaciones

Alcanos clorados

Tetracloruro de carbono 2

Diclorometano 20

1,1-dicloroetano NDS )

1,2-dicloroetano 30b Para un riesgo adicional de 10~

1,1, 1-tricloroetano 2000(P)

Etenos clorados

Cloruro de vimlo 5b Para un riesgo adicional de 107

1,1-dicloroetaneno 30 .

1,2-dicloroeteno 50

Tricloroeteno 70 (P)

Tretracloroeteno 40

Hidrocarburos aremaiticos

Benceno 10b Para un riesgo adicional de 107

Tolueno 700 ASO

Xilenos 500 ASO

Etilbenceno 300 ASO



Estireno

Bencenos clorados
Monoclorobenceno
1.2-diclorobenceno

1 3-diclorobenceno
I.4-diclorobenceno
Triclorobencenos{total)
Diversos

Adipato de di{2-etilhexilo)
Flalato de di(Z-etilhexilo)
Acrifamida
Epiclorhidrina
Hexaclorobutadieno
Acido edético (EDTA)
Dialquiios de estano
Oxido de tributilestano

20

300
1000

300
20

80
8
0.5b
0.4(P)
0.6
200(P)

2

~
L

ASO

ASO
ASO
NDS
ASO
ASO

Para un riesgo adicional de 107

NDS

C. Plaguicidas

Valor guia

Plaguicidas (mg/L) Observaciones
Alacloro 20b Para un riesgo adicional de 107
Aldicarb 10

Aldrina/dieldrina 0.03

Atrazina 2

Bentazona 30

Carbofurano 5

Clordano 0.2

Clortoluron 30

DDT 2

1,2-dibromo-3-cloroporpano b Para un riesgo adicional de 107
24,D 3

1.2-dicloropropano 20 (P)

1,3-dicloropropano NDS

1,3-dicloropropeno 20b Para un riesgo adicional de 107
Dibromuro de etileno NDS

Heptacioro y heptaclorepoxido 0.03

Hexaclorobenceno 1b Para un riesgo adicional de 107
Isoproturon 9

Lindano 2

MCPA A

Metoxicloro 20

Metolacloro 10
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Molinato 6
Pendimetalina 20
Pentaciorofenol 9 (P}
Permetrina 20
Propanil 20
Piridato 100
Stmazina 2
Trfluralina 20
Herbicidas clorofenoxidos 90
distintos del 2,4.D v el MCPA

2.3-DB

Dicloroprop FOO
Fenoprop 9
MCPB NDS
Mocoprop [0
2.4.5-T 9

0 a (P) Valor guia provisional. Esta expresion se utiliza en el caso de los componentes
respecto de los cuales algunos elementos de juicio parecen indicar la existencia de un posible
riesgo. pero la informacion disponible sobre los efectos en la salud es limitada, Se recomiendan
valores guias provisionales: 1) para las sustancias cuyo valor guia calculado se situaria por
debajo de la concentracion cuantificable en la practica o de la que puede lograrse mediante los
métodos de tratamiento existentes; o 2) cuando es probable que la desinfeccion haga que se
sobrepase el valor guia.

0 b En el caso de las sustancias consideradas carcinogenas, el valor guia es la concentracion en
el agua potable asociada con un riesgo adicional de cancer durante toda la vida de 107 (un caso
adicional de cancer por cada 100000 personas que ingieran agua que contenga la sustancia en la
concentracion equivalente al valor guia durante 70 afios). Muitiplicando y dividiendo,
respectivamente, el valor guia por 10, pueden calcularse concentraciones asociadas con riesgos
adicionales de cancer durante toda la vida de 10%y 10,

0 ¢ NDS No hay datos suficientes para permitir la recomendacién de un valor guia basado en
criterios sanitarios.

Q@ d ASO Concentraciones de la sustancia iguales o inferiores al valor guia basado en criterios
sanitarios pueden influir en la apariencia, el sabor o el olor del agua.

Tabla No. 3. Sustancias quimicas carentes de importancia para la salud en las concentraciones
habitualmente halladas en el agua potable.

Sustancias Quimicas Observaciones
Amianto *
Plata *

_Estario
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(*) Es innecesario recomendar valores guias basados en criterios sanitarios para estas sustancias
porque no son peligrosas para la salud humana en [as concentraciones habitualmente halladas en

el agua de bebida

Tabla No. 4. Componentes radiactivos del agua potable

Valor limite
(Bq/L)

Observaciones

Radiactividad alfa global 0.1
Radiactividad beta global I

St se sobrepasa el valor limite,
es necesario un analisis mas
detallado de los radionGclidos.
La deteccion de valores mas
elevados no implica
necesariamente que el agua no
sea apta para el consumo
humano.

D. Identificar el uso que le dara el consumidor final

El agua purificada tiene el tratamiento necesario para que sea consumida de forma directa
ya que ha sido utilizado un proceso eficaz para que elimine cualquier riesgo para la satud del
consumidor. El agua purificada tiene maltiples usos, siendo el principal el uso doméstico, el cual
se utiliza para consumo directo y la elaboracion de productos preparados.

El producto se coloca en los siguientes dispensadores:

Dispensadores de agua fiia y caliente
Bomba de extraccion

Dispensador tipo columpto

Por gravedad
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E. Diagrama de bloques y de flujo del proceso

Diagrama No. 2. Diagrama de bloques proceso de purificacion.
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jo proceso de purificacton

Diagrama de flu

Diagrama No. 3
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F. Analisis de los riesgos asociados a cada operacion del
proceso y medidas preventivas

El anélisis de riesgos consta del siguiente tormato
Primera columna: materia prima, material de empaque o etapa del proceso:

En esta columna de menciona la materia prima, material de empaque o etapa del proceso
en la cual se va a realizar el analisis de riesgos.

Segunda columna: Peligros Potenciales

En esta columna se enumeran los peligros quimicos, fisicos o biologicos asociados al
punto analizado. Los peligros pueden definirse de la siguiente forma:

e Peligro quimico: agentes quimicos que pueden afectar la salud del consummidor.

* Peligro fisico: lo constituye materia extraiia u objetos en el producto capaces de causar
enfermedad o dafio al consumidor.

¢ Peligro biologico: organismos vivos que pueden arriesgar la salud del consumidor.

Tercera columna: ;Es un peligro significativo?

En esta columna se responde dicha pregunta, tomando en cuenta la probabilidad que
ocurra el riesgo v la severidad del riesgo

Cuarta columna: Justifique decision de la columna anterior.

En esta columna se justifica la respuesta anterior, tomando aspectos como: efecto sobre la
salud, registros pasados o control a través de programas prerrequisitos.

Quinta columna: Medidas preventivas para prevenir el peligro significativo.

En esta columna solamente se analizan aquellos riesgos, en los cuales se halla respondido
de forma afirmativa la columna tres. Se colocan aquellas actividades o medidas preventivas para
evitar o reducir el peligro.

Como se observara, a través de este analisis, muchos de los peligros inictalmente
identificados, no seran significativos para fines de HACCP.



Hoja de analisis de peligros

Tabla No. 5. Analisis de riesgos de material de empaque.

" MATERIAL DE | PELIGROS  [.ES UN PELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS
EMPAQUE POTENCIALES SIGNIFICATIVO? DECISION DE LA PREVENTIVAS
COLUMNA ANTERIOR : PARA PREVENIR
EL PELIGRO
- o i L SIGNIFICATIVO
RIESGO QUIMICO
| Uso de resina en la No | Sc tiene la certificacion
fabricacidn del del proveedor donde se
CNVASC (uC mdica que se utilizan
coqnfaminen ¢f resinas de policarbonato
producio. aprobadas por FDA
(Food and Drug
Adnunistration) en el
Fabricacion del capitulo 21 CFR (Codc
Garcafon Federal Regutations)
1771580
RIESGO FISICO
Ninguno
RIESGO
BIOLOGICO
Ninguno
RIESGO QUIMICO
Uso de resina en la No Se ticne la certificacion
fabricacion del det proveedor donde se
envase que indica que se utilizan
contasminen ci resinas de pohetileno
producto. aprobadas por FDA en el
Fabricacion de ta ’ capitulo 21 CFR177.1520
RIESGO FISICO
Tapa
Ninguno
RIESGO
BIOLOGICO .
Ninguno
_ - _
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Tabla No. 6 Analisis de riesgos de materia prima

| MATERIA I PELIGROS «ES UN PELIGRO [ JUSTIFIQUE DECISION | MEDIDAS |
PRIMA POTENCIALES SIGNIFICATIVQO? T DE LA COLUMNA ( PREVENTIVAS
. ANTERIOR . PARAPREVENIR
} | { | Fl. PELIGRO
L o | SIGNIFICATIVO |
| RIESGO QUIMICO | |
‘  Contaminacion del No i Debido al historial v fa !
| agua por plaguicidas probabilidad que ocurra el J
| | i ricsgo no s significativo. i
; : Se ticne control de
F | actividades dentro ded drea |
i protegida: ademis sc tienc |
| | un ceriificado de
‘ condicidn santtaria del ‘
; agua _
| | |
! - | Comtaminacidn del No La severidad ¢s alta. pero |
J lagua por metales la probabilidad que ocurra
i pesados ¢l riesgo es baja. debido al
| histonial dc los pozos. Se
‘ J hace un andlisis annal
sobre subsiancias .
quintcas. certificando que }
Agua de Pozo ¢s una fuenie aprobada. 1
! Presencia de altas No Las concentraciones de Ca
’ concen{raciones de v Mg cxpresadas como
Cay Mg dureza, son menores a
500 ppm, que es et limite
maximo pernusible.
Ademads existe una paric
posterior del proceso que
disminuye la dureza.
Contaminacion del No Debido al historial v la
agua procedenics de probabilidad que ocurra el
aclividades riesgo no ¢s significativo.
industriales Se tienen control de
aclividades dentro del area
protegida. Se hace un
analisis anual, donde sc
certifica ausencia de
contaminanies
procedentes de actividades N
/ industriales.
RIESGO FISICO
| i
| Presencia de salidos No La severidad del riesgo cs l
J' €N SUSPension (arcra baja. ¥ existen medidas de |
| 0 lierra) f}iminacién en el proceso l
b —_— ——— e J . ]



| RIESGO
BIOLOGICO

Presencia de
1ICrOOrganismos
| palogenos

FColi
Pscudomonas
Clodstridum
Giardia

No

La presencia de estos
nicroorganisnios pucden
causar cnfermedades. su
sevendad cs alta. pero ta
probabilidad dc que
ocurra es baja. Adcnis se
realiza un analisis
nucrobiologico semanal
del agua de pozo. donde
sc controla ¢l riesgo de
exIslir.

|
l

Tabla No. 7. Analisis de riesgos en el garrafon retornable y tapon

hongos en el cnvase.

contarminar el producto,

MATERIAL DE PELIGROS (ES UN PELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS
EMPAQUE POTENCIALES SIGNIFICATIVO? DECISIONDE LA PREVENTIVAS
COLUMNA PARA PREVENIR
ANTERIOR EL PELIGRO
SIGNFICATIVO
RIESGO QUIMICO
Prescncia de Si La severidad es alta. va | [nspeccion olfariva al
solventes, que puede contaminar el | entrar el envase a la
combustibies en el producto. linca de produccidn
envase
RIESGO FISICO
Prescncia dc objetos Si La probabilidad de que | Inspeccion visual del
al envase, ocurra cf ricsgo es alta. | envase al entrar a la
Garrafon asi como ia sevendad. Iinca de produccién.
Retornable
RIESGO
BIOLOGICO
Presencia de mohos v Si Eslos organismo pucden | Sc realiza una lavado

v desinfeccion del
crnvasc.




Niguro
! RIESGO FISICO
Presenci de material

| N
festrato en b taipa

Tapa |

RIESGO
| BIOLOGICO
~ Ninguna

CTRIEBSGOOQUIMICO T T T

J

|

NO

Tabla No. 8. Analisis de riesgos del pozo

| El mancjo de Ia tapa se

| realiza en bolsas

seerradas v son abicrtas
hasta antes de ser

fultlizadas. Se abmacenan ‘

| cn palets. lo que periite
(ue ¢l tapdn no ¢st¢ cn

reantacte con el suclo. ni

L coil paredes.

‘ nranienimycnto periddicas

|

riesgo (Limmpiezas.
desinfeccion v

del sistema general de
captacioncs y
conducciones.

| ETAPADEL |  PELIGROS [ .ESUNPELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS |
PROCESO POTENCIALES f[ SIGNIFICATIVO? DECISION DE LA PREVENTIVAS
‘ COLUMNA ANTERIOR | PARA PREVENIR
. EL PELIGRO
) ] ‘ SIGNFICATIVO
RIESGO QUIMICO ‘
Infiltraciones hacia Ia | No La ubicacton de los
fuentc dc agua poz0s es protegida, y s¢
procedentes de licne control de
actividades actividades cn [os
industriales alrededores del pozo.
RIESGO FI1SICO
Pozo Fragmento de éxido No Las BPM eliminan ¢l

RIESGO
BIOLOGICO
Ninguno

|




Tabla No. 9 Analisis de riesgos de cloracion

" ETAPADEL | " PELIGROS | JFS UNPELIGRO

PROCESO

Cloracion

POTENCIALES | SIGNIFICATIVOY

RIESGO QUIMICO

CAgiregar un @i ' No
vdiferonte af clore
Alas concentracianes No

{de cloro pueden daiiar |
] la saiud del

T

oz BPM climinan ¢l i
Cresao (proveedor
ccerilicado. rotulacion del |

JUSTIFIQUE DECISION T "MEDIDAS
DE LA COLUMNA PREVENTIVAS |
ANTERIOR | PARA PREVENIR |

' EL PELIGRO

SIGNFICATIVO

toethndro. v capacitacion |

CTCSPOTEHINVG

- Se tiene un comirol de |

cconceniraclon de cloro 1

por parte del operador de ‘

consunudor - Poros cada hora (0. 3ppm- | ‘

J ‘ L ppmy. Ademsis el J 1

| | agaa pasa por Nltros de ‘ |

l carbon que climinar cl '

1 N [ cloro \

J‘RIESGO Fisico | ! J‘ |

i |

I : ; |

| Ninguno ! ; !

i ! i i
RIESGO ! l
BIOLOGICO ‘

Presencia de ! No La presencia de cstos

INICIOOrgamsmos |
patdgenos por baja
dosificacion de Cloro

e _|cloro

nicroorganisme pucde
causar cnfcrmedades al
consumidor, pero se tiene
un control cada hora de la
concentracion de cloro.
Adcmas se cumple el
ticmpo dc contacto del ‘

L |




Tabla No. 10,

(“"E'T’ APA DEL
PROCESO

Tanque de
almacenamiento

POTENCIALES

R]l SGO QUINMICO

AGROS — §

|-
|

S UN PELIGRO |
SI(J\JIH( ATIVOT

Analisis de riesgos en el tanque de alimacenamiento.

JUSTIFIQUE
DECISION DE LA

COLUMNA :

ANTERIOR i

MEDIDAS
PREVENTIVAS
PARA PREVENIR |
ELPELIGRO |
SIGNFICATIVO

( antamnuicion del No - Se tiene of certificado de | |
;AL pOr preseicia de \ ta pintura cpoxica. en la ; |
SUSIANCEIS 10XICAS poy | cuat indica quc &s apla
ultlizar un , | para cstar cn comacto |
Crecnbriniento ! CON agiil. '
!inaprepiado
§ e 1oi
'RIESGO FISICO
Presencia de materia No Se realiza inspeccion
extrafia cn el agua, visual del tanque cada
por desprendimicnto seimana. asi como su
i del recubrimiento maniennmicnto |
epoxico del tanque respectivo. ?
l
| RIESGO
BIOLOGICO
Contaminacidn No Se realiza lavado v

microbiana. por falta
de aseo en ¢l tanque

saneanientos del tangue
periodicamente, ademas
sc verifica con andlisis

microbiologico semanal.




Tabla No_ 11 Analisis de riesgos en

ETAPA DEL
PROCESOQ

Reacior

PELIGROS
POTENCIALES

| RIESGO QUIMICO

e

el reacror
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 HSUNPELIGRO]
SIGNIFICATIVO? |

JUSTIFIQUE
DECISIONDE LA |

COLUMNA ANTERIOR

MEDIDAS
PREVENTIVAS
PARA PREVENIR
FL PELIGRO
SIGNFICATIVO

Los miveles de dureza

| Darresza nunvor de | Ne
EA0ppi ‘ que se trabagn en Ia
' temrada def reactor se
;cncuentran por debajo de
| dicho Himite.
Contantinacion del No Sc ticne el certificado de
ragua por presencr de la pintura cpdxica. en la
| sustancias toxicas por | cual indica que s apta |
utthzar un ‘= para estar cn coniacto
| recubrimicnto Com agua.
| mapropiado i
Contarmmacion del No Sc tiene ¢l certificado de
fagua por uso de aprobacion por FDA de |
¢ floculantes v cal no la Cal Hidratada
apta para tralanucido {Capitulo 21, inciso
de agua i 184.1). donde indica que
| sc reconoce como GRAS.
Sc ticne certificado del
j floculanie que indica que
B es grado agua potable,
RIESGO FISICO
Presencia de materia No Se realiza inspeccion

{extraiia en el agua.
por desprendimiento
del recubrimicnto

| epoxico del tanque

RIESGO
BIOLOGICO
Ninguno !

| e

visual del tanque cada
SeRlana, Asi como su
mantenimento
respectivo.




Tabla No. 12, Analisis de nesgoes en el filtro de grava

| ETAPADEL
| PROCESO

PELIGROS
POTENCIALES ‘

)
1

Filtro de Grava

i RIESGO QU[]\,”CE)" -
| Ninguno !

TRIESGO FISICO
FNIpgune
[RIESGO
BIOLOGICO |

| Prescncia de ‘
| ITHCrOOTZanIS oS |
} PAOZCIOS. per 1o |
Creadizar ¢ retrolivado |
{ do la fornm adecuada. |
" ni con penodicidad
| neeesana |

I
1
i

(ESUNPELIGRO]

SIGNIFICATIVOY |

 COLUMNA ANTERIOR | PARA PREVENIR

DECISION DE LA

W

CJUSTIFIQUE T

41

MEDIDAS
PREVENTIVAS

EL PELIGRO
SIGNFICATIVO

St !

| contantnacton et ¢l agua , senumal,

Puede exisur i

Uque pasa a trinves de los

filtros

Se realiza limpicra

Tabla No. 13 Analisis de nesgos en el tanque de almacenamiento

almacenamienlo

extrana cn ¢l agua
por desprendimicnio
| del recubrimicito
cpdxico delanque

ETAPA DEL ! PELIGROS +ES UN PELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS
PROCESO POTENCIALES | SIGNIFICATIVO? DECISION DE LA PREVENTIVAS
COLUMNA PARA PREVENIR
ANTERIOR EL PELIGRO
N SIGNFICATIVO
RIESGO QUIMICO
f
Contaminacion del No Se tiene el certificado de
agua por presencia de ta pintura cpdxica, en la
sustancias toxicas por cual indica quc es apta
utilizar un para estar en contacto
recubrinuento con agua.
iapropiado
RIESGO FISICO
Tanquc de Prescucia de materia No Se realiza inspeccion dcl

tanque periddicamente,
adcmds de sn
manieniicento
respectivo.

RIESGO
BIOLOGICO

! Contaminacion

mcrobiana. por falta |

de asco en ¢l tangue

No

[ Sc realiza favado v
sancamicnios del tangue
periodicamente. ademis |
s¢ verifica con anahsis

| mmicrobiotagico scimanal

J—




Tabla No. 14, Analisis de riesgos en el filtro de carbon

ETAPA DEL. | PELIGROS
PROCESO | POTENCIALES

MEDIDAS
PREVENTIVAS
PARA PREVENIR

[ ESUNPELIGRO | JUSTIFIQUE |
{ SIGNIFICATIVO?:  DECISION DELA |
| COLUMNA ANTERIOR

’ ' EL PELIGRO

| RIESGC QUIMICO | ! |

[

- No adsorbe No Afecta la parte sensorial ‘ |
s adecuadamente ¢ del producto. ¢ un ! :
| cloro casunto de calidad. Se |
! hrace un control cada hora
por paric dc Control de

Calidad. verificando que
la concentracion cs 0 i

ppm.

Sc cuenta con el
certificado del proveedor |
que indica que es grado |
agua potable.

Prescncia de No
OTLANISINOS PAlOLenos

Filtro de Carbon  {10xico en el carbén

|
RIESGO FISICO

cn el filtro que
| confaminen el agua

filtros

Arrastre de carbon No Por histonal. la :

ocurrencia del riesgoes |

minima.
RIESGO
BIOLOGICO

Si Pucde existir “Control

Presencia de comaminacion en el agua | microbiologico
OTZANISINOS paldgenos quc pasa a través de los | seinanal

Esterilizacion v lavado
del filiro diario.




Tabla No. 15. Analisis de nesgos en los filtros pulidores

-

]

| ETAPA DEL PELIGROS <ES UN PELIGRO | JUSTIFIQUE DECISION MEDIDAS |
PROCESG POTENCIALES | SIGNIFICATIVO?| DE LA COLUMNA PREVENTIVAS |
ANTERIOR PARA PREVENIR
EL PELIGRO

| e SIGNFICATIVO |

RIESGO QUIMICO

Ninguno o

RIESGO FiSICO

Presencia de mileria No Pucde haber | r
|

Filtro pulidor

L extrinia on el agua
!

|

desprendimicito del
maierial de los filtros. 1o
quE ocasionaria presencia
dc maleria extrana al ‘
agua. Este nesgo se ‘
conirola con BPM: "
cainbio de fos filtros al ‘
cxistir disimmnucton de
flujo de agua
(disminucion del cambio
de presion)

RIESGO
BIOLOGICO

Presencia de
Microorganismos
patdgenos por falta de
un adecuado lavado y
sancamiento

Si

La presencia de estos
imicroorganismo puede
causar enfermedades al
conswnidor.

Se realiza lavado v
sancanuento de los
filtros diariamente.

Tabla No. 16. Analisis de riesgos en lampara UV

ETAPA DEL PELIGROS JES UN PELIGRO | JUSTIFIQUE DECISION MEDIDAS
PROCESO POTENCIALES SIGNIFICATIV(Q? DE LA COLUMNA PREVENTIVAS
ANTERIOR PARA PREVENIR
EL PELIGRO
o ) SIGNFICATIVO
Limpara UV EI.ESGO QUIMICO
Ninguno
RIESGO FISICO

Ninguno
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| RIESGO

BIOLOGICO

No eliminacion de los
NUCFOOTZANSNIOS
patogenos

Si

Pucden haber
MICTOOTZaniSIgs
patogenos en ¢l agua que

| causen enfermedades.

Revisidn cada cuatro
horas del sistema de
controf

i Amdhisis

{ microhologico
senanal del agua que
sale de la lampara.

Se Heva un registro de
cambio de Limparas

Tabla No. 17 Anélisis de riesgos en la ozonificacion

ETAPA DEL PELIGROS L‘,ES UN PELIGRO | JUSTIFIQUE DECISION MEDIDAS
PROCESO POTENCIALES SIGNIFICATIVO? DE LA COLUMNA PREVENTIVAS
ANTERIOR PARA PREVENIR
EL PELIGRO
SIGNIFICATIVO

RIESGO QUIMICO

Ninguno

RIESGO FISICO

Ninguno

Ozono
RIES(}O
BIOLOGICO Si Presencia de Se mantiene la

No eliminacion de los
microorganismos
patdgenos

MICTOOIZanismos
patogenos que causen
enfermedades

concentracidén entre
0.1y 0.4 ppm
Manlener los difusores
limpios para asegurar
la difusidn adecuada

del ozono
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Tabla No. 1S, Anahisis de riesgos en la recepcion del envase

ETAPA DEL PELIGROS (ES UN PELIGRO JUSTIFIQUE ; MEDIDAS
PROCESO POTENCIALES SIGNIFICATIVO? DECISIONDE LA | PREVENTIVAS
, COLUMNA . PARA PREVENIR EL
ANTERIOR ‘; PELIGRO
f | SIGNIFICATIVO
RIESGO QUIMICO !
Presencia de Si | La presencia de estos I Se Inspecciona v si
solvenles. | compuestos pucde fene un liquido
; - combustibles v otyos contaminar ¢l producio. - difereme deb agua
! J distintos al agua : (combustibles). no s¢’

e reaibe el garrafon

RIESGO FISICO

Presencia de mualeria Si La presencia de objetos ' Se ingpecciona v se
. extraiia cn ¢l envasc pucde conlaminar el tiene un objclo, se
Recepcion del e .
producto recoge. se clasifica

envase por ¢l
ase p {se coloca en fa

repartidor estanicria metalica de
envasc para seleccion.
RIESGO [
BIOLOGICO
La presencia de eslos El lavado que se hace
Presencia de molos v Si organisimos puede en produccion elinuna
hongos en ¢l envase. contaminar ¢l producto. | el riesgo.

Ademas esle riesgo no sc
puede delectar en [a
revision que hace el
repartidor.

Tabla No. 19. Analisis de niesgos del envase en el camion

| ETAPA DEL PELIGROS (ES UN PELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS
PROCESQ POTENCIALES SIGNIFICATIV(? DECISION DE LA PREVENTIVAS
COLUMNA ANTERIOR | PARA PREVENIR EL
PELIGRO
SIGNIFICATIVO
RIESGO QUIMICO )
] .. | Envase conlarminado No Debido al historial, donde
Envasec ¢n camon U .
por hwino. nunca ha existido dicha
| CONLNMIRACIONn.
i S I A —




46

T RIESGO FISICO ] T
Envase cotanunado No El envase tene una !
con polvo. inspeecion visual v se ’
rechaza 1 s¢ ehoueniry \
demasiado sucio para un | !
Iavado manual o para ’
destruirto. Ademas ¢l
cnvase ¢s lavado antes de
{ llenarlo,
| RIESGO
BIOLOGICO
Ninguno o i
Tabla No. 20. Analisis de riesgos del envase en bodega
i ETAPA DEL PELIGROS +ES UN PELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS
' PROCESO POTENCIALES SIGNIFICATIVO? DECISION DE LA PREVENTIVAS
COLUMNA PARA PREVENIR EL
ANTERIOR PELIGRO
SIGNIFICATIVO
RIESGO QUIMICO
Ninguno
RIESGO FISICO
Envase en bodega | Ninguno .
RIESGO
BIOLOGICO
Ninguno :
Tabla No. 21. Analisis de riesgos inspeccion de envase.
[_ ETAPA DEL [ PELIGROS JES UN PELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS
PROCESO POTENCIALES SIGNIFICATIVO? DECISION DE LA PREVENTIVAS
COLUMNA PARA PREVENIR EL
ANTERIOR PELIGRO
SIGNIFICATIVO
RIESGO QUIMICO
Presencia de Si Es un pechigro que ocurre | Se realiza una ’

Envase en lineca
Inspeccion

solventes.
combusiibles u otros
que pucdan
contaminar cl
producto

!
S

con frecucncia. v su
scveridad es alla

mspeccion olfativa de

cada envase: retirando
aqucl envasc que tenga
olores para destruirlo.




FRIESGO FISICO

Presencia de objetos
CxLranos

Si

Es un peligro que ocurre
con frecucncia. v su
severidad es alta.

47

Sc realiza una
inspeceion visual dcl
envase. retirando el
objcto de scr posible 0
rctirando ¢l cnvase
para destruirlo.

N

'RIESGO
BIOLOGICO

Ninguno

Tabla No. 22. Analisis de rniesgos en la descapsuladora

ETAPA DEL f PELIGROS ¢ES UN PELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS
PROCESO POTENCIALES | SIGNIFICATIVO?| DECISION DE LA PREVENTIVAS
COLUMNA PARA PREVENIR
ANTERIOR EL PELIGRO
SIGNIFICATIVO
RIESGO QUIMICO
Ninguno
RIESGO FISICO
Descapsuladora Ninguno
RIESGO
BIOLOGICO
Ninguno




Tabla No. 23 Analisis de riesgos en el lavado del garrafon
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[ ETAPA DEL PELIGROS AES UN PELIGRO {JUSTIFIQUE DECISION MEDIDAS
PROCESO POTENCIALES SIGNIFICATIVO? DE LA COLUMNA PREVENTEIVAS
ANTERIOR PARA PREVENIR EL
PELIGRO
) SIGNIFICATIVO
RIESGO QUIMICO
Arrasire de No Pucde contamninar cl
detergeute. por L detergente el producto
inadecuado enjuaguc Uerminado. Su soveridad
¢s alta. No entra ¢en
HACCP porguc cs BPM .
S¢ venfica el i
funcionamiento de ka |
tavadora y se realiza
anahsis de arrastre de
detergente cada cuatro
horas.
Arrastre de Si Pucde contanunar ¢l Anahsis olfativo de
combustibles por combustibie tos cada envase antes de
contaiminacion de la garrafones que contienen | cntrar a la lavadora
lavadora ¢l producto terminado. Su
severidad es alta. La
climinacidon del riesgo se
realiza en el analisis
olfativo antes de entrar a
Lavado de la lavadora.
Garrafon RIESGO FISICO
Material extrafio en el Si La presencia de materia | Analisis visual de cada

envase que no sea
removido por la

4 extrafia puede contaminar

¢l producto. Su severidad

envase antes de entrar
a la lavadora.

lavadora csalta. Perola
eliminacion del riesgo se
rcaliza en la inspeccion
visual antes de entrara la
lavadora v la inspeccion
final en producto
terminado.

RIESGO

BIOLOGICO

Presencia de No Este riesgo pucde

MICTOOFZANISMOS contaminar cl producto.

patogenos ¢n ¢l PCro este ricsgo s

envasc. por controlado por BPM: s¢

inadccuado lavado

revisa la temperatura de
la lavadora v la
concentraciom de ozono
cada cuatro horas.




Tabla No 24, Anahsis de riesgos en la llenadora de garrafon
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[ ETAPA DEL ! PELIGROS .ES UN PELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS !
: PROCESO POTENCIALES SIGNIFICATIVO? DECISIONDELA | PREVENTIVAS
‘ COLUMNA : PARA PREVENIR EL
| ANTERIOR | PELIGRO
i - | SIGNIFICATIVO
' RIESGO QUIMICO | |
: Ninguno |
“ RIESGO FiSICO |
- Ninguno o |
| | RIESGO =
| ; BIOLOGICO
| No | Este nespo ¢%
Contaminacion stgntficativo. pero cs
| Henadora por higiene | controlado por BPM. no
! personal corresponde a HACCP,
Llcnadora
Contaminacion No Esle resgo ¢s
! llenadora por higicne significativo. pero es _
de la lavadora conirolado por BPM. no
corresponde a HACCP,
Contaminacién No Esic riesgo es
Henadora por higiene significativo. pero es
del ambiente controlado por BPM. no
corresponde a HACCP.
|
| | |
Tabla No. 25. Analisis de riesgos en el hiperozonificador
ETAPA DEL PELIGROS JESUN PELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS
PROCESO POTENCIALES | SIGNIFICATIVO?| DECISION DE LA PREVENTIVAS
COLUMNA PARA PREVENIR
ANTERIOR EL PELIGRO
SIGNIFICATIVO
RIESGO QUIMICO
Ninguno
RIESGO FISICO
Ninguno ]
Hiperozonificacion RIESGO
Desinfeccion Tapa y BIOLOGICO . ) )
Envasc S Si Pr_csencm d_c Sc revisa 1a
No eliminacion de MICrOOTEANISIMNOS concentracion de
los microorganisimos patdgenos que causen ozono cada res
patogenos enfermedadces. horas. Concentracion
1.0a20ppm
- - J—




Tabla No. 26. Analists de rieszos en la colocacion del tapon

| ETAPA DEL
.~ PROCESO

POTENCIALES

PELIGROS |

i
]

(ESUNPELIGRO|

SIGNIFICATIVO? |

JUSTIFIQUE
DECISION DE LA
COLUMNA
ANTERIOR

i

MEDIDAS
PREVENTIVAS
PARA PREVENIR EL

PELIGRO ,
SIGNIFICATIVO |

Colocacion del
1apon

Ninguiio

RIESGO FISICO

Ninguno

RIESGO
BIOLOGICO

Contaminaciéil por

higienc personal

Contaminacion del
ambienic

Presencia de
MICIOOrEanISItos

patdégenos por

madecuada
desinfeccidn

No

No

No

| Esic riesgo cs

significaiivo. pere e§

conirolado por BPM. no
corresponde a HACCP.

Fste riesgo es
signtficativo. pero es

controlado por BPM. no
corresponde a HACCP

Este riesgo ¢s de
severidad alta v puede

contaminar directamente

al producto. pero ¢s
controlado por BPM.

Se verifica la
concentracion de
ozono entre 1L.Ov 2.0
PP

Tabla No. 27. Analisis de riesgos en la inspeccion visual del producto terminado

Inspeecion Visual
Producto
Terninado

l _|Ninguno

Presencia de materia

extraiia en ¢l producto

Presencia de envase
SUCio

Si

St

La presencia de objeto
extrafo al agua,
contamina cl agua.

El envase sucio con
producto terminado.

contanuna ¢l agua.

£
ETAPA DEL PELIGROS (ES UN PELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS
PROCESO POTENCIALES SIGNIFICATIV(Q? DECISION DE LA PREVENTIVAS
COLUMNA PARA PREVENIR EL
ANTERIOR PELIGRO
SIGNIFICATIVO
RIESGO QUIMICO
Ninguno
RIESGO FI5ICO

Se rcalizan analisis
visual de todo
producto tertminado

Se realizan analisis
visual de todo
producio terminado

"RIESGO

BIOLOGICO




Tahla No. 28 Analisis de rniesgos de la codificacion, colocacion del sello garantia v carrafon en

bodega.
| ETAPADEL | PELIGROS | (ES UN PELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS
i PROCESO | POTENCIALES | SIGNIFICATIVO? DECISION DE LA PREVENTIVAS
! I ; COLUMNA PARA PREVENIR EL
: ‘ ANTERIOR PELIGRO
i . ‘ SIGNIFICATIVO
"RIESGO QUIMICO :
Codificacion Ninguno ) o
RIESGO FISICO
Scilo dc garantia | Ninguno j
RIESGO |
Garrafén en bodega | BIOLOGICO “ i
{ Ninguno . E
Tabla No. 29. Analisis de riesgos del producto en ruta.
| TETAPA DEL PELIGROS ,ES UN PELIGRO JUSTIFIQUE MEDIDAS
PROCESQO POTENCIALES SIGNIFICATIVO? DECISION DE LA PREVENTIVAS
COLUMNA PARA PREVENIR EL
ANTERIOR PELIGRO
SIGNIFICATIVO
RIESGO QUIMICO n
Exposicion a luz solar No Se ha realizado por aftos

Garralon cn
camion

del producto.

v no ha existido
problema. Sugerencia:
tener camlones cerrados,

RIESGO FISICO
Ninguno

|RIESGO
BIOLOGICO
Ninguno




Tabla No. 30. Analisis de riesgos de la entrega del producto

A
2]

[ ETAPA DEL PELIGROS  [,ES UN PELIGRO JUSTIFIQUE | MEDIDAS ;
PROCESO POTENCIALES SIGNIFICATIVO? DECISIONDELA | PREVENTIVAS
COLUMNA PARA PREVENIR EL
} ) ANTERIOR PELIGRO
B i o 1 | SIGNIFICATIVO
! RIESGO QUIMICO | l
1 Ningiuno ' B j
RIESGO FiSICO
Presencia de objetos Si La presencia de estos Se¢ debe realizar una
cn ¢l producto objetos. contaminan ¢l 1 inspeccion visual antes
producto tde entregar ¢l garvafon.
'S se encuentra un
| problenyi. sc coloca en
Repartidor L estameria merilicy
Entrcga del dec producto cn mal *
producto al cstado, para ser
conswimidor devuelio a Ta planta.

para realizar su
respectiva mspeccion.

RIESGO
BIOLOGICO

Contaminacion del
producto por parte dcl
repartidor al colocar

en dispensadores

No

Se cuenta con
capaciiacién sobre
limpieza dc manos.

Tabla No. 31. Analisis de riesgos del consurmdor

FETAPA DEL PELIGROS JES UN PELIGRO’ JUSTIFIQUE MEDIDAS
PROCESO POTENCIALES | SIGNIFICATIVO?| DECISION DE LA PREVENTIVAS PARA
g COLUMNA PREVENIR EL
ANTERIOR PELIGRO
SIGNIFICATIVO
RIESGO QUIMICO
Ninguno
RIESGO FISICO
Ningino
RIESGO
. .y | BIOLOGICO
Consumidor Final Por inadecuados Sc lo indica al
Contaminacion del 54 procedimicntos de uso | consurnidor. por medio de
agua del consumidor. ¢l folletos, como debe de -~
produclo sc pucde mancjar ¢l producto: asi
contaminar. como la limpicza de los
B ) dispensadores de agua.




A
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G. Determinacion de los puntos criticos de control

Etapa del proceso o ingrediente
Garrafon retornable
Peligro Significativo

RIESGO QUIMICO
Presencia de solventes. combustibles en el envase

Pregunta 1

St Existe una inspeccidn olfativa del envase al entrar a la linea de llenado.

Pregunta 2

No. Como se esta analizando el envase, el riesgo no se elimina.

Pregunta 3

Si. Este es un riesgo que, al presentarse y no detectarse, puede contamunar el producto.
Pregunta 4

Si. Existe una inspeccion olfativa en la entrada de la linea de llenado.

NO ES UN PUNTO CRITICO DE CONTROL



sS4

Etapa del proceso o ingrediente
Envase retornabile
Peligro Significativo

RIESGO FISICO
Presencia de objetos en el envasc

Pregunta 1

Si Se tiene una inspeccion del envase al entrar a la linea de produccion, asi como una inspececion
con el producto lleno. El repartidor realiza una inspeccion previa antes de entregar el producto al
consumidor, ademas revisa el envase en la recepcion.

Pregunta 2

No. Solo se esta analizando el envase.

Pregunta 3

Si. La presencia de objetos dentro del envase contaminan el producto.

Pregunta 4

Si.  Existen procesos posteriores, como la mspeccion del envase al entrar a la linea de
produccion, ademas de la inspeccion como producto terminado en la linea de produccion y por el
repartidor.

NO ES PUNTO CRITICO DE CONTROL "



Etapa del proceso o ingrediente

IZnvase retornable

Peligro Significativo

RIESGO BIOLOGICO

Presencia de mohos y hongos en el envase
Pregunta |

Si. Serealiza un lavado v desinfeccion del envase.
Pregunta 2

No. Solo se esta analizando el envase.

Pregunta 3

Si. Puede existir contaminacion si no se tienen las condiciones de lavado establecidas.
Pregunta 4

Si. En el lavado del envase se elimina el riesgo.

NO ES PUNTO CRITICO DE CONTROL

tn
)]



Etapa del proceso o ingrediente
Filtro de grava

Peligro Significativo

RIESGO BIOLOGICO

Presencia de microorganismos patdgenos por no reahzarse el retrolavado de la forma adecuada,
m con la periodicidad necesaria.

Pregunta 1

Si. Se reahiza el retrolavado cada semana. Ademas se realiza analisis microbiologico semanal

Pregunta 2

No. En esta fase no se elimina el riesgo de microorganismos patdogenos si estos estuvieran en el
agua.

Pregunta 3

Si. Puede existir contaminacion de estos microorganismos.

Pregunta 4

Si.  Existen procesos posteriores, como la tampara UV y el ozono que eliminan el riesgo de
MICTOOTEaNISMoS.

r

NO ES PUNTO CRITICO DE CONTROL
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Etapa del proceso o ingrediente

Filtro de carbon

Peligro Significativo

RIESGO BIOLOGICO

Presencia de microorganismos patogenos

Pregunta 1

Si. Se realiza retrolavado del filtro del carbon, asi como un control microbiologico semanal.
Pregunta 2

No. La funcién del filtro de carbon es eliminar ei cloro
Pregunta 3

Si. Puede existir contaminacion de estos microorganisinos.

Pregunta 4

Si.  Existen procesos posteriores come la lampara UV y el ozono que eliminarian los
MICrOOrganismos patogenos

NO ES UN PUNTO CRITICO DE CONTROL



Etapa del proceso o ingredicnte

Filtro pulidores

Peligro Significativo

RIESGO BIOLOGICO

Presencia de microorganismos patogenos por falta de una adecuado lavado y saneamiento.
Pregunia 1

Si. Se realiza lavado v saneamiento de los filtros diariamente

Pregunta 2

No.

Pregunta 3

Si. Si no existe un adecuado saneamiento de los filtros pueden haber microorganismos patogenos
enel agua

Pregunta 4
Si. Existen procesos posteriores, como la lampara UV y el ozono que eliminan el riesgo.

NO ES UN PUNTO CRITICO DE CONTROL



Etapa del procesoe o ingrediente

Lampara UV

Peligro Significativo

RIESGO BIOLOGICO

No eliminacion de fos microorganismos patogenos.

Pregunta 1

Si. Se reahiza una ispeccion del functonamiento de las lamparas.
Pregunta 2

Si.

PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC1)



Etapa del proceso o ingrediente

Ozono

Peligro Significativo

RIESGO BIOLOGICO

No eliminacion de los nicroorganismos patogenos.

Pregunta |

Si. Se verifica la concentracion de ozono entre O Ippm y 0.4 ppm cada tres horas.
Pregunta 2

St. Esta es la ultima etapa de elininacion de microorganismos patogenos en el agua.

PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC2)
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Etapa del proceso o ingrediente
Recepcion del envase por el repartidor
Peligro Significative

RIESGO QUIMICO
Presencia de solventes, combustibles u otros distintos al agua

Pregunta |

Si. Se realiza una mspeccion por parte del repartidor v si tiene un olor a solvente, no se le recibe
el carrafon al consurmdor.

Pregunta 2

St La fase que ha sido concebida para detectar el problema es en la inspeccion en linea de
produccion. Este punto podria tomarse como un filtro.

Pregunta 3

Si. Puede haber contaminacion del producto.

Pregunta 4

Si. Se realiza un analisis olfativo del envase al entrar a la linea de produccion

NO ES PUNTO CRITICO DE CONTROL



Etapa del proceso o ingrediente
Recepcion del envase por el repartidor
Peligro Significative

RIESGO FISICO
Presencia de materia extrana dentro del envase

Pregunta 1

Si. Se inspecciona visualmente, y se tiene un objeto se clasifica v se coloca en la estanteria
metalica correspondiente.

Pregunta 2

No. La fase que ha sido concebida para detectar el problema es en la inspeccion en linea de
produccion. Este punto podria tomarse como un filtro.

Pregunta 3
Si. Puede haber contaminacion del producto.

Pregunta 4

Si. Se realiza una inspeccion al entrar el envase a la linea de llenado.

NO ES UN PUNTO CRITICO DE CONTROL
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Etapa del proceso o ingrediente
Recepcion envase por el repartidor
Peligro Significativo

RIESGO BIOLOGICO
Presencia de mohos v hongos en ei envase.

Pregunta |

Si. En la inspeccion visual que se hace se debe retirar el envase.

Pregunta 2

No. Debido a que no todos los repartidores realizan la inspeccion correspondiente.
Pregunta 3

Si. Puede haber contaminacion del producto.

Pregunta 4

St. Se realiza una inspeccion visual y olfativa en la entrada de la linea de llenado, asi como se
realiza un lavado del envase.

NO ES UN PUNTO CRITICO DE CONTROL



Etapa del proceso o ingrediente
Inspeccion en linea
Peligro Significativo

RIESGO QUIMICO
Presencia de solventes, combustibles v otros que puedan contaminar el producto.

Pregunta 1
Si. Se realiza un analisis olfativo de los garrafones.
Pregunta 2

Si. No existe un proceso posterior que elimine el riesgo.

PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC3)

04



Etapa del proceso o ingrediente
inspeccion de envase en linea de produccion
Peligro Significativo

RIESGO FISICO
Presencia de Objetos extranos.

Pregunta 1

St Se reafiza una inspeccion visual del envase, retirando el objeto de ser posible o retirando el
envase para destruirlo.

Pregunta 2
Si

PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC3)
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Etapa del proceso o ingrediente
[.avado de garraton
Peligro Significativo

RIESGO FISICO
Material extrano en el envase que no sea removido en el lavado

Pregunta 1

S1. Existe una inspeccién visual de los garratones con producto.
Pregunta 2

No. Hay objetos que no los elimina el lavado.

Pregunta 3

Si.

Pregunta 4

Si. Se realiza una inspeccion visual del garrafon con producto.

NO ES PUNTO CRITICO DE CONTROL



Etapa del proceso o ingrediente

Hiperozonificacion

Peligro Signihcativo

RIESGO BIOLOGICO

No eliminacion de los microorganismos patogenos
Pregunta 1

Si- Se revisa la cancentracion de ozono cada tres horas.
Pregunta 2

Si. El agua que se ozonifica, tiene como funcion desinfectar la tapa antes de cerrar el envase, asi
como desmfectar el envase va lavado.

PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC4)



Etapa del proceso o ingrediente
Inspeccion visual de producto tenumade
Peligro Significativo

RIFESGO FISICD
Presencia de materia extrana o envase sucto

Pregunta |
Si. Se realiza mspeccion con fuz blanca a cada garrafon con producto.

Pregunta 2

Si. Esta fase ¢s especificamente concetida para eliminar el nesgo dentificado.

PUNTO CRITICO DE CONTROL (PCC5)

69
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Etapa del procese o ingrediente
El repartidor entrega el producto af consumidor
Peligro Significative

RIESGO FISICO
Presencia de objetos en el producto.

Pregunia |
St Se realiza una inspeccion visual del proeducto a entregar.
Pregunta 2

No. Teoricamente, el agua cumple con los estandares de calidad, por lo que su mision es
solamente entregar el producto.

Pregunta 3

Si. St no se detecta el riesgo. este contamina directamente el producto.

Pregunta 4
No.

Nota: el arbol de decisiones lo toma como punto critico de control, pero la fase donde se elimina
el riesgo es en la inspeccion visual de producto terminado, por lo que se no se define como punto
critico de control.

NO ES PUNTO CRITICO DE CONTROL



Etapa del proceso o ingredtente
Consunudor linal
Peligro Significativo

RIESGO BIOLOGICO
Contanunacion def acua por madecuado manejo.

Pregunta i

Si. Se le indica al consurmdor por parte de folletos el uso correcto del garrafon

Pregunta 2

No.

Pregunta 3

St

Pregunta 4

No.

Nota: segun el arbol de decisiones es punto critico de control, pero no puede controlarse el

manejo que le da el consumidor al producto. De este analisis surge la importancia de estar
educando al consumidor respecto al uso correcto del producto.

NO ES PUNTO CRITICO DE CONTROL
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Diagrama No. 4. Diagiama de blogues con 1os puntos criticos de control identificados en ¢l
proceso de purificacion
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[hagrama No. 5 Diagrama de flujo proceso con los puntos ertticos de controbhidentiticados.
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H. Limites criticos para cada punto critico de control

I Lampara UV (PCC1)

Tabla No. 32 Limites criticos para la lampara UV

J Caracteristica

| Calidad microbiologica

‘Numero total de gérmenes en siembra agar
_estandar en 100ml,

2. OZONQ (PCC2)

Tabla No. 33 Limites criticos para la etapa de ozonificacion

Especificacion |

(0 col

Limite maximo

Limite minimo

Ozono 0.4 ppm

0.1 ppm

3. Inspeccion en linea (PCC3 Riesgo Quimico y Riesgo Fisico)

Tabla No. 34. Limites criticos para la inspeccion en linea

Riesgo Limite critico
Quimico Envase retirado y rotulado
- Fisico Retirar el envase y quitar el objeto

4. Hiperozonificacion (PCC)

Tabla No. 35. Limites criticos para la etapa de hiperozonificacion

Limite minimo

i_ Limite maximo
L Ozono L 2 ppm

1 ppm

5. Inspeccion Producto Terminado (PCC)

Tabla No. 36. Limites criticos para la inspeccion de producto terminado

Riesgo

Limite critico

| Fisico _ Retirar todo producto con objetos__a(ientro
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I. Procedimientos de control

1. Lampara UV (PCCI)

a. , Qué se va a controlar?

Se va a revisar el funcionamiento de la lampara v la mtensidad de la misma.
Ademas se va a realizar analisis semanal de microbiologia.

b. ,Como se va a controlar?

Se hace una registro donde se indique que se realizé la revision correspondiente;
asi como reporte microbiologico.

c. Frecuencia del analisis
Registro cada hora. Reporte microbioldgico cada semana

d. ¢Quién realiza el control?
Electricista encargado en el turno para el registro. [Laboratorista de control de
calidad para microbiologia.

2. Ozono (PCC2)

a. ¢ Qué se va a controlar?
Concentracion de ozono
b. ;Como se va a controlar?
Analisis fisicoquimico a través de método colorimétrica.
¢. Frecuencia del analisis
Cada hora.
d. ;Quién realiza el control?

Laboratorista de control de calidad
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3. Inspeccion en linea (PCC3)

a. ¢ Qué se va a controlar?

Presencia de solvente, combustibles u otros en el envase.
Presencia de objetos extraiios en el envase

b ;Como se va a controlar?
Anélisis offativo de cada envase que entre a fa linea de llenado.  Ademas se
firmara un registro de responsabilidad.
Analisis visual de cada envase que entre e la linea de llenado. Ademas se hrmam
un registro de responsabilidad.

¢. Frecuencia del andlisis
Siempre. Por cada envase que entre a la linea de llenado.

d. ;Quién realiza el control?

Personal que coloca manualmente ef envase en la linea de llenado.

4. Hiperozeonificaciéon (PCC4)
a. ; Qué se va a controlar?
Concentracion de ozono
b. (Coémo se va a controlar?
Analisis fisicoquimico a través de métode colorimétrico.
c. Frecuencia del analisis
Cada hora.
d. ;/Quién realiza el control?

Laboratorista de control de calidad



s.

Inspeccion de producto terminado {(PCCS)

b.

. Qué se va a controlar?

Presencia de objetos en el producto. Envases sucios.
-Como se va a controlar?

Inspeccion visual de cada garraton llenado.
Frecuencia del analisis

Siempre. Cada garrafon llenado

;Quién realiza el control?

Persona encargada de la inspeccion. Llenara registro de responsabilidad.

77
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J. Acciones correctivas

1. Lampara UV
a. Detener el proceso.
b. Revision y control de los parametros del equipo por eléctrico de turno,

Se aparta el producto a partir del ultimo analisis reahzado.

Se hara analisis microbiologico del producto apartado. s1 este cumple con las
especificaciones de cahdad, pasara a ventas; st no cumple. el producte sera
derramado por personal de bodega.

o

d Al encontrar el problema eléctrico o mecanico, se debe venficar que el punto de
control cumpla con las especificaciones establecidas.

2. Ozono
a. Detener e} proceso.

b. Laboratorista indica a electricista o mecanico de turno para la revision del
problema.

c. Revision del equipo y ajustes de aspectos operativos; por ejemplo difusores
himpios, valvulas cerradas, etc.

d. Se aparta e! producto de la ultima hora.

¢ Se hara analisis microbiologico del producto apartado; si este cumple con las
especificaciones de calidad, pasara a ventas; si no cumple, el producto serd
derramado por personal de bodega.

e. El laboratorista verifica que el Punto Critico de Control este dentro de lo
establecido a través del anahisis fisicoquimico de ozono.

- 3. Inspeccion en linea
Si trae objeto en el intertor:
a. Sacar el objeto, colocarlo en el recipiente de basura y colocar el envase sin el

objeto dentro de la linea de produccion
b. Sino se puede sacar el objeto, colocarle etiqueta de envase en mal estado.
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c. Colocarlo en la estanteria metalica donde se coloca el envase para destruir. Llevar
un control de cuantos garrafones se retiraron

Si {rae olor a solvente, combustibles u otros.

a. Retirar el envase de la limea de llenado

Colocarlo etiqueta de envase en mal estado.

c. Colocarlo en la estanteria metalica donde se coloca el envase para destruir. Llevar
un control de cuantos garrafones se retiraron.

=3

Todo envase en mal estado para destruir se debe entregar diartamente a jefe de bodega, el
cual es el encargado que se realice la destruccion del envase.

4. Hiperozonificacion
a. Detener el proceso.

b. Rewvision del equipo y ajustes de aspectos operativos; por ejemplo difusores
limpios, valvulas cerradas, etc.

Se aparta el producto de la ultima hora.

Se hara analisis microbiologico del producto apartado; st este cumple con las
especificaciones de calidad, pasara a ventas, si no cumple, el producto sera
derramado por personal de bodega.

d. Verificar que el punto critico de control esté dentro de lo establecido a través del
analisis fisicogquimico de ozono.

5. Inspeccion de producte terminado

a. Retirar el producto con el objeto en el interior.

Derramar el producto y sacarle el objeto.

c. St se quita el objeto, colocar de nuevo el envase para ser lavado; si no se elimina
el objeto, colocarle etiqueta de mal estado y colocarlo en la estanteria metalica
correspondiente para que sea destruido.

=
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K. Registros de los puntos criticos de control

1. Lampara UV

Lista de chequeo

El operador de la linea llenara el formato de “Lista de chequeo Lampara UV™

2. Ozono

Ll lahoratorista de control de calidad llenara el formato “Control de Ozono™

3. Inspeccion en linea

El operador que inspecciona el envase llena formulario “Inspeccion de envase™

4. Hiperozonificacion

El laboratorista de Control de Calidad llenara el formato “Control de QOzono en el
Hiperozonificador™.

5. Imspeccion de producto terminado

El operador que inspecciona el envase llena formulario “Control visual producto terminado”

Nota: todos los formatos se encuentran en el apartado de anexos.
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L. Documentacion de HACCP

La documentacion del plan, mcluira lo siguiente:

[Los stete principios HACCP, que incluven:
Equipo HACCP

Descripcion del producto

Uso del consumidor

Diagrama de flujo del proceso

Analisis de riesgos

Identificacion puntos criticos de controt
Limites criticos para cada punto critico de control
Monitoreo para cada punto critico de control
Acciones correctivas.

Procedimientos de verificacion

Copia de formatos de registros.

AR E D U B . . O R TR R

Actas de las reuniones del equipo HACCP

b2

Registros de los puntos criticos de control.

W

4. Registros de las acciones correctivas.

5. Informes de las auditorias.

6. Documentos de apoyo (no necesariamente dentro del plan: buenas practicas de
manufactura, programas de saneamiento, retiro de producto).



M. VERIFICACION

1. Verificacion de los PCC

a. Lampara UV
Registro

El supervisor de produccion de turno al final del dia de trabajo revisara el registro.

b. Ozono

E] asistente de control de calidad al final del dia de trabajo revisara el reporte.

c. Inspeccion en linea

El supervisor de produccion revisara al final del dia de trabajo el reporte.

d. Hiperozonificacion

El asistente de control de calidad revisara al final del dia de trabajo el reporte.

e. Inspeccion Producto Terminado

El supervisor de produccion revisara al final del dia de trabajo el reporte.

2. Verificacion del plan HACCP

~ Se hara una revision del plan cada seis meses después de llevarse a cabo el plan. Esta
verificacion la realizara el grupo HACCP; de ser posible, se puede contar con una persona
externa a la empresa, que tenga experiencia en HACCP. Puede realizarse con mayor frecuencia
s1 se encuentran fallas en el sistema o s1 se tuviera algun cambio significativo en el proceso.

Para el presente trabajo se muestra un ejemplo de una auditoria que evalua el plan HACCP.



TAUDITORIA PLAN HACCP "FECHA DE AUDITORIA-
INDUSTRIA DE AGUA PURIFICADA

Instrucciones: Evaluar cada aspecto mencionado con su nota respectiva. Hacer las observaciones
respectiva al final de la auditoria en el espacio correspondiente. Columna 1: numero correlativo
de aspecto evaluado Columna 2 puntaje asignado al aspecto. Columna 3: nota colocada en la

auditoria. Columna 4: aspecto a evaluar.
DOCUMENTACION

| S ' Se tienen definidos los integrantes del grupo HACCP
2 5 o Se tiene la descripcion del producto/ Uso del consunudor final
3 5 | Se tiene actualizado el diagrama de bloques del proceso '
4 5 ' Se tiene el analisis de riesgos documentado.
5 5 M Se tiene identificado los Puntos Criticos de Control i !
6 5 Se tiene documentado los limites criticos para les Puntos Criticos |
de Control
7 5 L Se tiene documentado los procedimientos de monitoreo
8 5 Se tiene documentado las acclones correctivas.
9 5 Se tienen definidos los registros de los Puntos Criticos de Control
10 5 Se tiene definido quién realiza la verificacion de los Puntos
) Criticos de Control
PUNTOS CRITICOS DE CONTROL
1 5 Se tienen documentados los registros de los Puntos Criticos de
j Contro}
Las acciones correctivas son las adecuadas para los Puntos
12 5 Criticos de Control, cuando han ocurrido desviaciones de los
limites criticos.
13 5 Los limites criticos son aptos para los Puntos Criticos de Control
14 5 Se hgn _documentado lz}s acciOpes correctivas tomada de existir
desviaciones de los limites eriticos.
5 | s Se realiza el monitoreo de los Puntos Criticos de Control, segin lo
T | indica el Plan
CAPACITACION
16 5 Se ha dado capacitacion de HACCP al personal.
17 5 5 El personal sabe cuales son los Puntos Criticos de Control del
5 proceso.
El personal que opera en los Puntos Criticos de Control, sabe que
18 5 es un Punto Critico de Control y sabe: limites criticos, acciones
correctivas; asi como lleva el registro correspondiente.
PROGRAMAS REQUISITO _
19 ] 5 Se tiene documentado l0s programas requisito. )
‘ Se tienen los registros de los programas requisito, asi Como sus

20 ‘ 5 ‘

N respectivas auditorias.
OBSERVACIONES




NOTA:

NOMBRE Y FIRMA DE AUDITORES




VIII. DISCUSION DE RESULTADOS

La necesidad de llevar a cabo un plan de analisis de riesgos v puntos criticos de control en
la industria de agua purificada, se hace indispensable, va que es reconocido como un componente
dentro de los programas de calidad, asi como solicitado por entidades que dan sus certiticaciones
mternacionales. Al llevar a cabo un plan HACCP en una industria, debe comenzar con el
compromiso de gerencia, sin el apoyo de la misma. ¢l plan no podria realizarse, necesitandose
recursos, tiempo y lo mas importante, el compromiso de los integrantes del equipo para sacar
adelante el proyecto. El equipo HACCP, debe estar conformado por personal de diferentes areas,
como se enumero en el apartado de resultados, necesitandose del conocimiento y de la
experiencia para poder realizar los analisis respectivos. :

Un plan HACCP nunca va a ser igual a otro. aunque sean empresas que produzcan e
mismo producto. Para el caso de agua pura existen diferentes procesos de tratamiento.
procedimientos, u otros que hacen que cada plan posea caracteristicas diferentes. Respecto a la
descripcion del agua pura, se tienen diferentes normalizaciones, por lo que como minimo, deben
cumplirse las normas de cada pafs, siendo en Guatemala, las normas COGUANOR. Pueden
cscogerse parametros mas estrictos para poder definir las caracteristicas fisicas, quimicas o
biologicas del agua.

Se debe de comenzar por discutir la importancia de los programas prerrequisitos, siendo el
mas importante de estos las Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Si no se tienen los
requisitos antes de llevar a cabo el plan HACCP, el analisis de riesgos caerfa en una serie de
errores, lo que provocaria que el plan contenga innecesarios puntos criticos de control, lo que
provocaria tener un plan demasiado grande Ademéas de las BPM, debe contar con
Procedimientos Estandar de Operacion de Saneamiento (POES), Aprobacion o Certificacion de
Proveedores, Sistemas de retiro de Producto. QObviamente. st no se posee una cultura de Calidad,
donde se lleve a cabo un plan HACCP, éste no tendria sentido vy fracasaria inmediatamente.

Al realizar el analisis de riesgos, se menciona lo que es material de empaque; estos tienen
que ser certificados e indicar que son aprobados por FDA (Food and Drug Administration), para
estar en contacto con alimentos. Esto entra en prerrequisitos, por lo que se comienza a ver la
importancia de estos, ya que al no tener proveedores aprobados, se caeria en un plan muy
extenso. Ademas, como se ve en el andlisis de riesgos 1o que es pintura epoxica de recubrimiento
de los tanques, la cal hidratada, el floculante o el carbon activado deben tener su certificacion
donde se mencione que es apto para estar en contacto de productos para consumo humano.

El analists de riesgos de pozos menciona los aspectos (quimicos, fisicos o bioldgicos), que
podrian causar dafio a la salud del consumidor. Generalmente, un pozo no va a ser punto critico
de control, ya que obviamente, antes de perforar un pozo, deben realizarse los analisis
fisiquicoquimico, microbiologicos vy radiolégicos que comprueben la calidad del agua La
pérdida del control de las actividades alrededor del area de los pozos, podria causar que la
calidad del agua no cumpla las caracteristicas regulatorias, por to que debe tomarse este aspecto
en cuenta.

Al evaluar el envase, garrafon retornable, se detallé que existen riesgos, los cuales
provienen del consumidor. Al realizar el anélisis completo de riesgos, se determind que de donde
provienen la mayoria de riesgos es del consumidor, ya que el proceso que s¢ menciona en este
trabajo, cumple y se rige por varias normas que lo hacen un proceso muy efectivo. Como podra
verse mas adelante, la mayoria de los puntos criticos de control, son para controlar, eliminar y
reducir los riegos que tienen su origen en el envase. Aunque se tiene un sistema de educacion al
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consumidor, debido a este anahsis, se evaluara de nuevo cOmo se esta realizando, asi como la
trecuencia de la misma.

El analisis de riesgos en la etapa de cloracion, determinaron que esta etapa no seria un
punta critico de cottrol.  Obviamente para este analists, no lo es. pero podria ser un punto de
control para otras formas de purtficacion de agua, que no tengan por ejemplo ozonificacion vy luz
ultravioleta. Los controles gue se tiene sobre la concentracion de cloro se determinaron
suficientes, ademas se tiene varios controles del cloro residual en diferentes etapas del proceso,
asi como los andlisis microbiologicos que se tienen determinan que no se encuentra mMnNgun riesgo
significativo.

Los tanques de almacenamiento no presentan ningun riesgo significativo, va que como se
observa en el andlisis de riesgos, en todos los riesgos que pudieron encontrarse, existen las
medidas preventivas adecuadas. Debe recordase que en estos tanques existe un residual de cloro
lo que hace que la calidad microbiotogica del agua cumpla con los estandares establecidos.
Ademas los tangue deben ser lisos por dentro. exceptuando a los tanque de acero inoxidabie, los
tanques metalicos deben de ser forrados.

En el reactor se menciona el tema de la dureza. La comision de normas guatemaltecas
(COGUANOR) mencionan que el agua no debe contener dureza mayor de 500 ppm; para este
caso la calidad con la que se trabaja se encuentra debajo de este limite, pero debe considerarse
para otra calidad de agua. En la actualidad no existe ninguna evidencia que la dureza del agua
pueda causar enfermedades en la salud, segun la Organizacidon Mundial de la Salud.

Respecto al filtro de grava, se encontré un riesgo significativo, relacionado con la calidad
microbiologica del agua de salida. Como parte del saneamiento, se realiza un lavado de los
filtros, lo cuales controlan el riesgo, pero es algo que puede presentarse. Al ser evaluado en el
arbol de decisiones para decidir si es un punto critico de control, se concluyd que no seria un
punto critico de control, va que existen partes posteriores que eliminan el riesgo, si éste se
presentara. -

Los filtros de carbon presentan el riesgo significativo de tener microorganismos
patogenos, teniendo como medida preventiva el lavado diario de los filtros. Al evaluar si es
punto critico de control se concluyo, al igual que con los filtros de grava, que no es un punto
critico de control.  Aungue no sea un punto critico de control, debe contarse siempre con el
control microbiologico que compruebe que no existe ningun tipo de contaminacion. Con los
filtros pulidores se llega a la misma conclusion que en los dos puntos anteriores, esto es debido a
que existen fases posteriores que eliminan el riesgo, si éste se presentase. Por el historial que se
tiene, estos riesgos, no ocurren con frecuencia, pero se ha determinado que al detectarse problema
en este punto, y luego realizar el control a la salida de la luz ultravioleta, se determina que el
riesgo ha sido controlado.

Al realizar el analisis de la lampara ultravioleta, se determiné que era el primer punto
critico de control del proceso. Para tal decision se tomd como base el arbol de decisiones
HACCP, respondiendo de manera afirmativa la pregunta dos. El arbol de decisiones HACCP, es
una herramienta util, pero no es una herramienta perfecta, asi como no es el sustituto del
conocimiento de personas expertas. Para este estudio, ademas del uso de arbol de decisiones, se
determiné que es punto critico de control, ya que es una de las uitimas etapas de desinfeccién, por
lo que se debe tener el control respectivo. Al realizar este estudio, surge el siguiente
cuesttonamiento en el arbol de decisiones: si se sigue otra ruta al contestar el arbol de decisiones,
se llega a la pregunta cuatro, donde hace el cuestionamiento de si existe una etapa posterior que
elimina el riesgo. En este estudio se respondio de forma afirmativa la pregunta dos, ya que la luz
ultravioleta es un agente efectivo para ehminar bacterias, y esta etapa ha sido disehada para
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eliminar el riesgo. Como se observa en ¢l diagrama de flujo, existe una parte posterior, que es el
ozono, que, st no se tuviera la luz UV, ésta ehminaria el rieseco. El fin de este estudio es
garantizar la mocuidad del agua, determmandose colocar la luz UV como punto critico de
control.  El limite critico establecido para este punto es 0 col/mL, va que es una manera de
verificar el funcionamiento de la luz UV, asi se determind realizar un registro para verificar el
funcionamiento de la lampara. Por lo regular en las industrias, la rutina hace gue muchos
aspectos operativos se hagan por costumbre. v no se lleve nmgun registro. Se solicito. al
1dentificar la importancia de la etapa del proceso, realizar un registro del funcionamiento de la
lampara, que incluyera las horas de uso vy el registro de una lista de actividades. Al determinar
las acciones correctivas, se tomaron aspectos como’ quién sera el encargado de solucionar el
problema, el destino del producto sin las condiciones de operacion establecidas, asi como
determinar que se ha regresado al funcionamiento esperado del equipo, todo lo anterior debe de
definirse por escrito.  El Servicio de Salud Publica de USA, recomienda que para asegurar la
desinfeccion, los aspectos mas importantes son la intensidad de la lampara y un control a prueba
de fallas. Debido a que no hay residual de desinfeccién con UV, surge la importancia de la
inspeccion cada hora.

El segundo punto critico encontrado en el analisis es la ozonificacion, siendo las variables
en la determinacion de la efectividad del ozono en la elimmacion de microorganismos: el tiempo
de contacto, la produccion de ozono y la concentracién de ozono residual en el agua. Esta etapa,
es un punto critico de control, ya que es la tltima etapa de desinfeccién que tiene el agua, por lo
que no existe una fase posterior en la cual podria eliminarse cualquier riesgo. Se va a controlar la
concentracion de ozono residual en el agua; con este analisis realizado se determing incrementar
la frecuencia del analisis de ozono a cada hora, observandose la importancia que tiene esta etapa
en todo el proceso. Se determinaron las acciones correctivas, cumpliendo los mismos aspectos
que se mencionaron con la lampara uitravioleta. Respecto al ozono, es el mas fuerte germicida
disponible, mas de tres mil veces mas rapido que el cloro en la eliminacion de bacterias  Ademas
la FD A, clasifico al ozono como GRAS para uso como un desinfectante en agua embotellada.

La inspeccion del envase al entrar en la linea, después de haber realizado el analisis de
riesgos y el uso del arbol de decisiones, se determind que es el tercer punto critico de control. En
este punto se controlarén dos aspectos: la presencia de combustibles v la presencia de objetos en
el interior del envase. Al iniciar el plan, se vio la necesidad de rotar personal en ese puesto, ya
Que se observo la importancia de controlar, reducir vy eliminar el riesgo. Se tenia a una persona
por turno de ocho horas; en estas condiciones una persona no podria oler el 100% de los envases.
por lo que se colocaron dos personas en este puesto por turno y que se rotaran de la siguiente
manera: cada hora una realiza inspeccion visual vy la otra realiza inspeccion olfativa. La
importancia de llevar un registro hizo que la persona se responsabilizara, al colocar su nombre y
firma en el registro, que la inspeccion realizada se hizo cumpliendo las necesidades establecidas.
En el analisis de riesgos se observo que puede existir contaminacion en la lavadora, si uno de los
envases contiene combustibles o solvente. En la lavadora de garrafones no se puede controlar el
riesgo, siendo el punto donde se elimina o reduce ¢l riesgo en la inspeccion olfativa. Como se
observa en este ejemplo, muchos riesgos potenciales no pueden controlarse en una etapa, en la
cual puede darse alglin tipo de contaminacion, siendo una etapa previa la que elimina el riesgo.
Sucede lo mismo con objetos que no elimina el lavado debido a su tamaiio, el punto donde se
elimina el riesgo es en la inspeccion del envase.

Una de las etapas importantes en el proceso es la desinfeccion del envase y de la tapa.
Esta desinfeccion se realiza con agua ozonizada con una concentracion residual entre 1.0 ppm y
2.0 ppm. La etapa donde se ozonifica esta agua, hiperozonificador, es el cuarto punto critico de
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control. Ademas de utihzar el arbol de decisiones, esta etapa es punto critico, debido a que es la
ultima fase donde el envase y la tapa son desinfectados antes de entrar en contacto con el
producto, por lo que si se ttenen estas condiciones, se asegura que el producto mantendra su
inocuidad, que es el objetive de este plan

El quinto punto critico de control, es la inspeccidn visual de producto en la linea de
ilenado. Esta es la tluma etapa real, donde se tiene un control sobre la presencia de objetos
dentro del producto o producto con envase sucio. Para reahizar la inspeccion se tiene una luz
blanca, donde el operador puede ver el envase con ayuda de ésta luz. Se estimo que la rotacion
del personal en ese puesto es de 30 minutos, ya que st pasa mas tiempo, las inspeccion no se
realiza de la forma adecuada. Ademas, al igual que la inspeccion del envase. se tiene un registro,
donde el operador indica cuanto producto separd y por qué, con su nombre v firma. Esto se hace
para responsabilizar al frabajador de que haga bien su trabajo. Como se observa en el diagrama
del proceso. después de la inspeccion, existe la codificacion donde se coloca la hora a la que fue
reahizada la mspeccion. Al existir un reclamo, puede verse quién estaba realizando la inspeccion
¢ indicar al operador el problema que se presentd. Lo mas importante en estas etapas, es
concienciar al personal de la importancia que significa la inspeccion, ya que después de haber
tenido un proceso de purificacion del agua, ésta se puede contaminar si se tuviese algun
contaminante en el envase, por lo que por lo menos, debe evitarse, que el producto con problemas
llegue al consumidor final.

Debido a que HACCP, analiza los riesgos desde la fuente hasta el consumidor, se analizo
la etapa de entrega del producto. La funcién del repartidor es revisar el producto antes de
entregarlo, pero en algunas ocasiones la inspeccion no se realiza, ya que existen lugares
(mayonistas), donde se dejan las estanterias metalicas completas con producto, por lo que la
inspeccion que se debe realizar, no se hace. El analisis en el arbol de decisiones indica que es
punto critico de control, pero para este analisis no lo es debido a que: esta etapa no ha sido
disefiada para eliminar el riesgo (la etapa es la nspeccion del producto en produccién); debido a
que se hacen entregas a mayornistas, la inspeccion no se le hace al 100% de los envase (en
produccion si se hace), por el momento no existen auditorias en las que se verifique que el
repartidor realiza una inspeccion del producto antes de entregarlo.

Lo mismo sucede al realizar el analisis de resgos con el consumidor. Al analizar el
riesgo de contaminacion del producto, por falta de saneamiento de los dispensadores, el arbol de
decisiones lo define como punto critico de control. Esta etapa no puede ser controlada por el
productor, por lo que no entraria como punto critico, ya que no se podrian estimar limites
criticos, mi sistemas de registro de verificacion. Lo que se concluyo de este analisis es establecer
folletos de informacion al consumidor respecio al uso adecuado del producto y la forma de
hmpiar los dispensadores de agua pura que se utilizan. Surge la necesidad de crear un folleto,
ademas del anterior, sobre el uso adecuado del garrafon, donde se le debe indicar al consumidor,
que el envase exclusivamente es para agua v explicarle ¢l problema que se da si el envase es
utilizado para otras actividades.

La importancia del sistema de verificacion del plan, surge de la necesidad de establecer si
el plan cumple con los requisitos de HACCP y si éste necesita modificarse; ademas de verificar si
las medidas establecidas controlan los peligros significativos. El primer nivel del sistema de
verificacion consiste en los puntos criticos de control, donde la verificacion se proporciona por
fos jefes inmediatos de las personas que realizan el control del punto critico. [ls importante que
se cumpla ef control de los puntos criticos, pero también es muy importante que se verifique que
se el punto de control estd entre los limites criticos establecidos, ademas de registrar cualquier
medida correctiva que se ha realizado. La verificacion de los puntos criticos debe contener
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cahbracion de instrumentos de control, como sc esta realizando el control. asi como las acciones
correctivas tomadas. Muchas industrias no cuentan con un sistema en dende se tengan las
medidas correctivas por escrito, que es uno de los objetivos de HACCP, por lo que lfas medidas
que se toman son por la experiencia de la gente que labora, y estas acciones nunca se registran, Jo
que ocastona que al haber una persona nueva en el puesto, no sabe qué hacer con una desviacion
del punto que esta controlando. E} segundo nivel del sistema de verificacion es la verificacion del
plan y el sistema HACCP. El proposito de esta verificacion es comparar el plan con la practica,
determinar que los elementos del plan sean efectivos, documentacion de los puntos criticos de
control, aspectos de capacitacion y aspectos sobre programa prerrequisitos. Para cumplir con
este fin, se muestra un tipo de auditoria de verificacion del plan, en donde sc tienen los aspectos
que deben evaluarse, con una puntuacion, para ver por medio de una nota. como se esta
realizando el plan. ,

La venficacion v validacion del plan para este estudio se recomienda hacerlas cada seis
meses, pero puede haber factores como cambios significativos en el proceso, resultados de
auditorias adversas, desviaciones muy frecuentes en los puntos criticos o practicas nuevas en la
distribucion.

Elaborado el plan escrito, éste debe de ser firmado por los integrantes del grupo HACCP,
asi como por la persona en la planta de mas alta jerarquia. Estas firmas indican que la empresa
acepta llevar a cabo el plan, y poner en marcha al mismo.

Al llevar a cabo el plan HACCP en la industria de agua purificada, contribuye a mantener
las caracteristicas de inocuidad del agua. Como beneficios de implementar el plan se enumeran
ios siguientes aspectos: se tiene un mejor control en los puntos criticos del proceso, mejora la
imagen de la marca y de la empresa al tener menos reclamos, contribuye a un mayor estudio v
conocimiento del proceso, se disminuyen los reprocesos y se cuenta con ja certificacion
mternacional al tener el plan HACCP desarrollado.

Para el éxito del cumplimiento del plan HACCP se deben tener en cuenta los siguientes
aspectos: cumplimiento de programas prerrequisitos, cumplimiento del plan y de los sistemas de
verificacion, mantener el compromiso gerencial y del equipo HACCP, capacitacion continua y
realizar una adecuada administracion del plan.
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IX. CONCLUSIONES

Se identificaron cinco puntos de control en el proceso establecido en este trabajo para
la purificacion de agua pura:  luz UV, ozonificacion, mspeccion del envase,
hiperozonificacion e inspeccion del producto terminado en linea de produccion

Los limites criticos para los puntos criticos de control son: para la luz UV es 0
colonias en 100 mi sembrados en agar estandar, para la ozonificacion: concentracion
de ozono entre O.1ppm a 0.4 ppm; para inspeccion del envase: envase retirado vy
rotulado para destruirlo {para riesgo quimico). envase retirado para quitar el objeto
{para riesgo fisico);, para la luperozonificacion: concentracion de ozono entre Ippm a
2 ppm; para inspeccion de producto terminado: retira de todo producto con objeto

adentro.

Todo sistema de registro de control de los puntos criticos de control debe incluir una
verificacion con nombre y firma del jefe inmediato establecido en el plan.

0
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X. RECOMENDACIONES

Antes de desarrollar un plan HACCP, se recomienda tener por anticipado los requisitos,
ya que si no se tienen desarrollados de la manera adecuada, se caeria en un plan HACCP
demasiado grande, con muchos puntos criticos de control, lo que dificultaria la
administracion.

La identificacion de los puntos criticos de control va a variar dependiendo del proceso de
purificacion de agua con el que se esté trabajando, por lo que se recomienda conocer el
proceso v las variables que intervienen en el mismo.

Para la verificacion del plan, se recomienda realizar auditorias que evaloen:
documentacion, los puntos criticos de control y capacitacion respecto a HACCP.

(}l
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XII. APENDICE

A. Buenas practicas de manufactura

Las buenas practicas de manufactura de la FDA dan los requisitos respecto al diseno y
operaciéon de una planta de embotellado. Se especifican en un resumen seis areas de requisitos.

1. Construccion y disena de la planta

a. Todo el desperdicio v basuras tienen que ser almacenados en una forma que evita
la infestacion por insectos. Todas las aberturas tienen que ser tamizadas para
evitar la entrada de pajaros, animales e insectos.

b. F! almacenamiento de equipo y suministros tiene que estar alejado de las paredes.

¢. Sala de embotellado separado, con techos sellados, de paredes hermeticas y
puertas de ajuste hermeético.

d. Lavado y saneado de las botellas en una habitacion cerrada para evitar
contaminacion después de saneado.

e. Planta ventilada para minimizar olores y evitar la formacion de condensado en las
areas de procesamiento y embotellado.

f Accesorios, ductos y tubos ubicados para evitar goteo de condensado o fugas
dentro del producto.

g. Ubicar la cocina, sanitarios y otras instalaciones domésticas en habitaciones no
directamente conectadas con las areas de procesamiento.

h. El agua que no esté en un sistema sellado bajo presion, tanques de
almacenamiento, adecuadamente protegida con filtros u otros para evitar la
contaminacion.

2. Elementos sanitarios y control.

a. Fuente de agua aprobada por autoridades locales o estatales. Agua de operaciones
también aprobada.

b Fuente de agua controlada anualmente para estandares de calidad quimica y fisica
y cada cuatro afios para parametros radiologicos. Métodos de prueba y muestreo
aprobados por una agencia que tenga jurisdiccion

¢. Las habitaciones de casilleros y cafeteria separadas de las areas de operacion y
almacenamiento de la planta con puertas de autocerrado.

d. El aire bajo presion dirigido al producto, libre de agua, aceite, polvo u otros
contaminantes.

e. Los pisos con drenaje para minimizar los charcos de agua.
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Instalaciones de lavamanos provistas en ubicaciones convenientes en las areas de
procesaniento.

Las instalaciones de sanitarios con puertas de autocerrado, no se abren
directamente sobre las areas de procesamiento y con letreros para lavarse las
Manos.

Todos los contencdores de basuras son cubiertos.

3. Operaciones sanitarias

Limpieza v sancamiento diarios de las superficies de contacto con el producto.
Las condiciones no sanitarias tienen que ser corregidas inmediatamente.

Cubiertas provistas en los transportadores para evitar la contaminacion de ias
botellas limpias antes del llenado.

El llenado, tapado v sellado efectuado de manera sanitana.

Las tapas almacenadas en sitio limpio, seco y sanitario.

Cualesquiera materiales toxicos, tales como quimicos de laboratorio, limpiadores.
etc, claramente etiquetados.

Planta libre de polvo, suciedad y desechos acumulados.

4. Equipo y procedimientos

a.

Superficie de contacto con el producto hechas de materiales no absorbentes que
cumplan con los requisitos de la FDA para materiales de Grado de los Alimentos y
pueden ser limpiados y saneados.

Sin conexiones cruzadas entre el agua de producto y el agua de operaciones.

El equipo disefiado para usos empleado y hecho de materiales que pueden
limpiarse.  El equipo incluye tanques, lavadoras de botellas, lenadoras,
coronadores, etc.

5. Procesos y controles

a.

3

-0 o

= o

Se llevaran los regisiros sobre inspeccion y mantenimiento del equipo de
tratamiento.

Los envases retornables limpios, saneados e inspeccionados justo antes de ser
llenados, tapados y sellados.

El agua de producto probada después de procesarla y antes del llenado para
asegurarse de la efectividad de los procesos de tratamiento.

Los envases lavados analizados para arrastre de detergente.

La lavadora de botellas inspeccionada regularmente y mantenida.
Se llevaran registros sobre todas las operaciones de saneamiento.
Cada envase de producto codificado con codigo de produccion.
Los envases y tapas tienen que se ser hechas de materiales que cumplan con los
requisitos de la FDA para materiales de empaque de alimentos.

LLos envases llenos mspeccionados.

Cada tipo de producto probado una vez por semana para contaminacion
microbiologica y anualmente para parametros quimicos, fisicos y radiologicos.
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Registros de los resultados conservados junto con la fecha del muestreo y e

codigo de produccion.
k. Todos tos registros tienen que ser conservados en archivos durante dos anos en la

planta de embotellado.

6. Reguerimientos generales de tas BPM

a. Un mdividuo asignado con la responsabitidad total del saneamiento de la planta.

b Se requiere que el personal use ropa limpia y sujetadores de cabelios efectivos.
No se periite comer o usar tabaco cn las estactones de trabajo.

Personas con entermedades contagiosas no s¢ le permitira trabajar donde el
producto podria ser contaminado
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B. FORMATOS DE CONTROL PCC

LISTA DE CHEQUEO
LAMPARA UV

FECHA l |

TURNO l |

Actividades a revisar

1. Verificar que los indicadores de la lampara estén encendidos.
2. Verificar que la |ampara este trabajando a la intensidad establecida.

3. Anote las horas de uso de la {ampara.

HORA |Horas de uso| Nombre Operador Firma
06:00
07:00
08:00
09:.00
10:00
11:00
12:00
13:00
14:00
15:00
16.00
17:00
18.00

OBSERVACIONES

REVISADO POR

Firma Supervisor Fecha




INDUSTRIA DE AGUA PURIFICADA

ARAEA : OZONIFICACION Fecha ]

CONTROL DE CONCENTRACION DE OZONO

CONCENTRACION OZONO

HORA

06:00

07:00

08:00

09:00

10:00

11:00

12:00

13:00

14:00

15:00

16:00

17:00

18:00

OBSERVACIONES

REVISADO POR

Firma Supervisor Fecha




iNDUSTRIA DE AGUA PURIFICADA

AREA- INSPECCION ENVASE Fecha |:}

CONTROL DE ENVASE EN LINEA DE LLENADO

Envase Envase para

Sucio destruir Nombre /Firma

Hora

06:00| G7:00
07:00| 08:00
08:00] 09:00
09:00{ 10:00
10:00| 11:00
11:00{ 12:00
12:00| 13:00
13:00| 14:00
14:00( 15:00
15:00| 16:00
16:00) 17:00
17:00| 18:00

OBSERVACIONES

REVISADO POR

Firma Supervisor Fecha
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INDUSTRIA DE AGUA PURIFICADA

ARAEA - OZONIFICACION Fecha |:]

CONTROL DE CONCENTRACION DE OZONO
HIPEROZONOFICADOR

HOoRa [CONCENTRACION OZONO| M BRE/FIRMA OPERADOR

NORMA 1<[OZONOJ>2
06.00

07:00
08:00
09:00
10:00
11:00
12:00
13:00
14:00
15:00
16:00
17:00
18:00

OBSERVACIONES

REVISADO POR

Firma Supervisor Fecha
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INDUSTRIA DE AGUA PURIFICADA
AREA: INSPECCION PRODUCTO TERMINADO

ST —

CONTROL VISUAL PRODUCTO TERMINADO

Objeto Roto Bajo

Extrafio Nivel Nombre/Firma Operador

HORA Suciedad

06:00 | 06:30
06:30107:00
07:00107:30
07:30 | 08:00
08:00 | 08:30
08:30 | 09:00
09:00 { 09:30
09:30 { 10:00
10:00 ( 10:30
10:30 1 11.00
11:00 ] 11:30
11:30 | 12:00
12:00 {1 12:30
12:30 1 13:00
13:00 { 13:30
13:30 | 14:00
14:00 | 14:30
14:30 | 15:00
15:00 | 15:30
15:30 ] 16:00
16:00 § 16:30
16:30 | 17:00
17:00 [ 17:30
17:30 | 18:00

OBSERVACIONES

REVISADO POR

Firma Supervisor Fecha




C. Microorganismos patéogenos comunmente relacionados
con condiciones deficientes de agua y saneamiento.

a  Amibiasiss Agente - Fauamoeba histolytica (protozoo)

Sintomas: disenteria aguda o fulminante con fiebre, escalofrios hasta malestar abdominal [eve
con diarrea sangrienta o mucoide con periodos de estrefiimiento o remision.

Transimision:  agua contaminada con heces o por manipuladores de alimentos que son
portadores y no practican higiene adecuada.

b Ascariasis' Agente — Ascaris lumbricoides (lombnz intestinal)

Sintomas: especialmente en los nifios, causa desnutricion, excitacion e msomnio.  Los casos
avanzados presentan obstruccion wintestinal, deficiencia nutricional grave.
Transmisién: los suministros de agua no tratada han sido implicados en 1a transmision de los

huevos.

¢. Balantidiasis: Agente- Balantidium coli {protozoo)

Sintomas: diarrea, nausea y vomitos; las heces pueden contener sangre. A menudo se confunde

con la amibiasis.
Transmision: la ingestion de los quistes en alimentos o agua contaminados con heces.

d. Cdlera: Agente- Vibrio cholerae (bacteria)
Sintomas: inicio agudo y sibito de diarrea aguada de “heces de arroz”, con deshidratacion rapida

¥ vomitos ocasionales.
Transmision: la ingestion de agua o alimentos contaminados por las heces o el vomito de

individuos infectados, asi como el manejo de alimentos siguiendo métodos antihigiénicos.

e. Criptosporidiosis: Agente- Cryptosporidiunm {protozoo)

Sintomas: diarrea acuosa o mucoide que dura de 3 a 14 dias; vomito. anorexia y dolor
abdominal; tos y radiografias anormales de torax pueden indicar infecciones pulmonares.
Transmision: los quistes son sumamente resistentes al tratamiento estandar del agua, el agente
con frecuencia ha sido identificado en fuentes de agua contaminadas por desechos bovinos.
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f  Escherichia coli- Agentes - Bacterias - enteroinvasivo- (toxinas como la shigella):
enterotdxico- (sindrome similar al  Tibrio cholerae); emteropatogenos- (toxinas
com la shigella}

Sintomas: los tipos invasores v patogenicos causan fiebre. diarrea a veces sangrienta.  El tipo
toxico causa inicio agudo de diarrea acuosa, retortijones y vomitos que generalmente duran de 1 a
3 dias

Transmision: se propaga por alimentos y agua. Los seres humanos son el reservorio principal.

¢ Giardiasis: Agente- Giardia lamblia (protozoo)
Sintomas: diarrea cronica, heces flojas frecuentes y tatiga. No es moital. pero puede excerbar la
desnutricion y la fatiga y esta muy difundida en las guardenas infantiles.
Transmision: ruta fecal u oral por el agua, los alimentos v de la mano a la boca.
. Hepatitis: Agente- Virus de hepatitis A
Sintomas: fiebre leve a grave, malestar; algunas veces dura varios meses. Los adultos

manifiestan sintomas mas graves que los nifios.
Transmision: ruta fecal u oral, especialmente por el agua y los alimentos contaminados, en

particular moluscos y Crustaceos.
i.  Lesptospirosis: Agente- Leptospira inferogens (espiroqueta)

Sintomas: fiebre, cefalea, malestar grave; sufusion conjuntival, a veces meningitis y erupcion.
Transmision: contacto de la piel o membranas mucosas con agua, suelo o vegetacion humeda
contaminada con orina infectada de animales de granja o salvajes.

j. Paratifoidea: Agente- Los tipos de Salmonella paratyphi A, B y C (bacterias)

Sintomas: fiebre continua, cefalea, malestar, a veces manchas rosadas en el torso.
Transmision: contacto con alimentos o agua contaminados. Se puede propagar por las heces o
la orina de la persona infectada.

k. Tifoidea: Agente- Salmonella typhi (bacterias)
Sintomas: tcual que la paratifordea. solo que mas graves. El estrentmiento es mas comun que la

diarrea
Transmision: ver paratifoidea.




i Poliomielitis: Agente- Tipos de poltovirus 1.2 y 3. (virus)
Sintomas: dolor y espasmo muscular, hebre, contraccion del cuello o espalda que puede
progresar hasta la paralists; nausea y vomitos.

Transmision: contacto directo por estrecha asociacion: ruta fecal u oral  Se ha implicado el
riego con efluente rno tratado de aguas residuales.

Sintomas: muy prominente en los lactantes y ninos pequeios, causa diarrea grave, anorexia. y

deshidratacion
Transmisién: ruta fecal u oral y posiblemente fecal o resprratona

n.  Shigelosis: Agente- Shigella dvsenicriae, flexneri, boydii y sonnei (bacterias)

Sintomas: diarrea acompafiada de fiebre, retortijones, nausea y a veces tenesmo.

Transmision: directa o indirecta fecal u oral, causando la infeccion una dosis tan bajo como 10-
100 bacterias. El agua, la leche y las aguas residuales empleadas en el riego pueden servir de
vehiculos de transmision.



XIH. GLOSARIO

Accion correctiva: son los procedimientos o cambios que hay que adoptar ¢ introducir cuando
los resultados del monitoreo de los puntos critico de control o cuando se alcance o exceda un
hinute critico para volver a los valores o intervalos de os mismos.

Agua purificada agua sometida a un proceso fisico o quimico que se encuentra libre de
germenes patogenos y contaminantes (uimicos. cuya ineestion no causa efectos nocivos a la
salud.

Analisis de riesgos y puntos criticos de control: es un enfoque sistematico para la identificacion
de peligros. su evaluacion y su contral o prevencion.

Limite critico: valor que separa lo aceptable de lo inaceptable en cada punto critico de control

Medida preventiva: acciones y actividades que previenen o eliminan los peligros a la seguridad
del alimento o los reducen a niveles aceptables.

Plan HACCP: documento escrito, basado en los principios de HACCP, que describe los
procedimientos a seguir para asegurar el control de los Peligros que son significativos para la
seguridad del alimento.

Punto critico de control: es un punto, etapa. fase 0 un procedimiento en el que puede ejercerse
un control, y prevenir, eliminar o reducir a niveles establecidos, un peligro para asegurar la
inocuidad del alimento.

Peligro: agente fisico, quimico o biolégico que puede ser causa de que un alimento no sea inocuo
0 seguro para el consumidor.

Verificacion: aplicacion de métodos, procedimientos y pruebas, adicionales al monitoreo de
Puntos Criticos, para determinar el cumplimiento con el plan HACCP establecido o necesidad de

modificarlo.
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