Agua
envasada

—l

Soporte legal

Ley 99 de 1979, Cdodigo sanitario nacional.

¢ Resolucidon 12186 de 1991, por la cual se fijan las condiciones para los procesos
de obtenciéon, envasado y comercializacion de agua potable fratada con desti-
no al consumo humano.

¢ Decreto 3075 de diciembre de 1997, por el cual se reglamentan las condiciones
generales y especificas de los establecimientos que manipulan alimentos.

2. Definiciones
Agua fratada

Producto liguido que se obtiene al someter el agua de cualquier sistema de abas-
tecimiento a los tratamientos fisicos y quimicos necesarios para su purificacion.

Agua envasada

Agua purificada y empacada para consumo humano. Este producto es conside-
rado como alimento de alto riesgo epidemioldgico.

3. Puntos criticos para la
vigilancia y el control

Con base en lo estipulado en la normatividad vigente, se identifican los siguientes
puntos criticos:

¢ Plantas.
+ Depositos.
¢ Vehiculos.

4. Inspeccidn vigilancia y
conitrol en puntos criticos

Las actividades que se relacionan a continuacion serdn realizadas por profesiona-
les y técnicos que trabajan en la linea de intervencidon de atencién al ambiente,
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quienes deben adelantar estas funciones en forma integral e intervenir los cuatro fac-
tores de riesgo en cada punto critico a través de visitas de inspeccion, vigilancia y
control.

ldentificaciéon de factores de riesgo.
Asesoria y asistencia técnica.
Educacion sanitaria.

Planes de mejoramiento.
Aplicacion de medidas sanitarias.
Coordinacioén Intersectorial.

El desarrollo de estas funciones sanitarias, contempla varios aspectos, a saber:

En la fase de planeacion, verificar el cumplimiento de los documentos legales y
sanitarios minimos contemplados para el funcionamiento del establecimiento,
como son el certificado de la Cdmara de Comercio de Bogotd o el registro mer-
cantil, el cual demuestra la conformacioén o constitucion legal del establecimien-
to. Este documento no debe tener mds de tres meses de expedido y debe ser
original. En el mismo debe confrontarse la razon social del establecimiento y su
destinacioén registrada.

Revisar la solicitud del interesado, con el fin de aclarar y definir aspectos relacio-
nados con el representante legal, la ubicacioén, la destinacion o autorizacion para
el proceso de alimentos, los flujos de procesos planteados, la maquinaria y equi-
pos de gue se dispone, la distribucidon de dreas en la planta (plano a mano alza-
da: zona de proceso, zona de embotellado y empaque, zona de devolutivos,
zona de distribucién, control de calidad, entre otros). De igual manera, se identi-
ficard el talento humano disponible, segun sea administrativo, profesional, técni-
CO, operario y otros.

Debe solicitarse la declaracién de efecto ambiental o licencia ambiental segun
el caso, expedida por el Departamento Administrativo del Medio Ambiente -Dama-
o por el Ministerio del Medio Ambiente, segun sea el caso; esto con el fin de
asegurar la preservacion de la calidad de la atmdsfera.

En este punto la vigilancia y el control sanitario se hard a través de cuatro visitas
en el ano, realizadas por un profesional y un técnico de atencién al ambiente; la
primera serd de diagndstico, la Ultima de evaluacion y las dos restantes de segui-
miento. Las actividades especificas a efectuar son:

En las visitas de diagndéstico, seguimiento y evaluacion deben inspeccionarse,
verificarse y controlarse los diferentes factores de riesgo; considerando, como mi-
nimo, los siguientes aspectos:

En la parte locativa: estado sanitario del piso, las paredes y los techos; ilumina-
cioén, ventilacion (natural, artificial, suficiente), baterias sanitarias y guardarropas
(cantidad suficiente, dotacién, diferenciados por sexo). Proteccion de la edifica-
cién, construida a prueba de roedores, verificar muros, aberturas para ilumina-
cién o acceso para tuberias, cielos rasos, pisos, puertas y proteccion de sifones.
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En el proceso y producto: ubicacién y secuencia de dreas, ubicacién y estado
sanitario de equipos, almacenamiento, conservacion y calidad de la materia pri-
ma, proveedores, empaqgue, rotulado, registro sanitario, almacenamiento y con-
servacion del producto terminado, rotacion del mismo, vehiculos distribuidores y
fratamiento aguas residuales/industriales, entre otfros.

Verificar el desarrollo del control de calidad en el laboratorio de la planta o en un
laboratorio particular, autorizado por la Secretaria Distrital de Salud; verificar que
el personal profesional y técnico es iddneo; cudles son las técnicas fisicoquimicas
y microbiolégicas utilizadas para el control de calidad de la materia prima, pro-
ducto en proceso y producto terminado; revisar los resultados de andlisis previos
a través de los registros en libros; medidas correctivas tomadas por la empresa,
programas de control de calidad y buenas practicas de manufactura, entre otros.

Conocer los programas de aseo y desinfeccion a planta fisica, maqguinaria, equi-
pos, utensilios; periodicidad y productos utilizados.

Conocer el programa de control vectorial adelantado por la empresa o contrata-
do con un particular; tipos de control utilizados (quimicos, ultrasonido), periodici-
dad del mismo, almacenamiento y eliminacién de residuos solidos.

Talento humano: verificar el plan de capacitacién, la dotacién del personal (ba-
tas, overoles, botas, petos, cofias); el cumplimiento a la ley de seguridad social
en salud (afiliaciéon a trabajadores a una EPS y a una ARP); resultados de exdmenes
médicos y de laboratorio rutinarios.

En seguridad industrial, verificacion adecuada y completa de sefalizacion de dreas
y rutas de evacuacioén; disponibilidad de extintores de incendios, protectores
auditivos, en algunas areas piso antideslizante.

La vigilancia de los factores de riesgo del consumo en una planta de envasado
de agua debe comprender;

Verificacion de la fuente de agua, métodos de desinfeccion y tfratamiento utiliza-
do, material del empaqgue, sellado, rotulado. Como medida complementaria a
o anterior deben verificarse los procedimientos de control de calidad que la planta
realiza a sus productos, para identificar presencia de bacterias, hongos y particu-
las en suspension.

Control de calidad del laboratorio: se vigilard el cumplimiento de lo establecido en
la resoluciéon 12186 de 1991, por la cual se fijan las condiciones para los procesos
de obtencién, envasado y comercializacion de agua potable fratada con destino
al consumo humano; debe enfatizarse sobre Ia importancia de realizar monitoreo
fisicoquimicos y microbiolégicos durante el proceso de envasado, con diferentes
puntos de muestreo, especialmente de producto terminado y envasado.

Toma de muestras: en las plantas envasadoras se tomardn muestras en casos de
notificacién comunitaria, como sospecha de enfermedades transmitidas por el
agua y durante la vigilancia rutinarias segun criterio técnico de la autoridad sani-
taria, aplicando el concepto de enfoque de riesgo.

Cuando se recolecte muestra en la planta al momento del envasado, debe medir-
se el residual de desinfectante (cloro u 0zono) en este mismo punto, ya que esta
medicion sdlo es vdlida dentro de las doce horas siguientes al momento del enva-
sado. Para este fin puede utilizarse estuche para determinacién de cloro residual
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libre por DPD, que presenta idéntica respuesta en caso de presencia de ozono
como desinfectante,

Los resultados encontrados debben compararse con 10s reportados por el labora-
torio de la planta. El grado de concordancia de los resultados permite realizar un
control de calidad indirecto al laboratorio, que redunda en la garantia de cali-
dad del establecimiento y el producto.

Si 10s resultados de esta prueba tamiz salen alterados en la prueba in situ, de
acuerdo con los pardmetros establecidos en la norma, se aplicardn las medidas
de control correspondientes.

La situacion sanitaria encontrada en la planta se consignard en el acta de vigi-
lancia y control en salud publica, instrumento avalado por el Invima, emitiendo el
concepto sanitario correspondiente: favorable, pendiente o desfavorable.

Se visitaran, minimo, cuatro veces al ano, realizando en la primera visita un diag-
nostico de cada depdsito vy en la Ultima una evaluacion del mismo.

Se verificard lo establecido en la normatividad respectiva, relacionado con re-
quisitos y condiciones higiénico-sanitarias de las edificaciones e instalaciones,
condiciones de almacenamiento, conservacion y rotacion del producto; registros
sanitarios, condiciones de rotulado, empaque vy transporte.

Debe enfatizarse en aquellas aguas envasadas procedentes de otfras ciuda-
des, nacionales e internacionales; teniendo en cuenta que estas Ultimas deben
cumplir con la normatividad sanitaria del pais.

Toma de muestras: en los depdsitos de agua envasada se fomardn muestras en
casos de notificacidon comunitaria como sospecha de enfermedades fransmiti-
das por el agua y durante la vigilancia rutinaria cuando la autoridad sanitaria,
segun su criterio técnico y aplicando el concepto de enfoque de riesgo, lo estime
necesario.

Acta de vigilancia y confrol en salud publica: feniendo en cuenta lo observado
en las visitas, la autoridad sanitaria levantard actas en las cuales constardn las
condiciones sanitarias y buenas prdacticas de manufactura encontradas en el de-
pdsito y emitird el concepto sanitario correspondiente.

Los vehiculos destinados al tfransporte de agua envasada serdn inspeccionados
en la planta al momento de realizar la visita. A cada vehiculo la autoridad sanita-
ria le realizard el acta de inspecciéon sanitaria (decreto 3075 de 1007, articulo 71).

En este punto no se realizan tomas de muestra del producto, excepto en los
Caso0s en que la autoridad sanitaria lo considere necesario.

Acta de vigilancia y control en salud publica: todo vehiculo que transporte agua
envasada debe solicitar, anualmente, un concepto sanitario que lo certifique y
autorice par tal fin, el cual estard soportado a través de un acta de inspeccion
sanitaria, diligenciada por la autoridad sanitaria del Distrito. Esta acta tiene vali-
dez en cualquier sitio de la ciudad o del pais, independientemente de la empre-
sa social del Estado que la haya expedido.
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El funcionario de salud que realiza la vigilancia y el control sanitario debe prestar
asesoria técnica al personal que se encuentre en los diferentes puntos criticos, en
especial sobre la disminucion de riesgos que afecten la salud de la poblacion
gue consume el producto, con énfasis en la importancia, periodicidad y andilisis
de las pruebas fisicoquimicas, microbioldgicas y organolépticas que se deben
tomar en flujo de proceso y en el producto terminado.

En el establecimiento deben realizarse actividades de sensibilizacion dirigidas a la
implementacion de programas de control de calidad. Ademds, deben promoverse
actividades educativas sobre buenas prdcticas de manufactura, caracteristicas
de rotulado del producto y conservacion del mismo. La periodicidad de esta ac-
fividad vy los aspectos a fratar se definirdn con base en las necesidades detecta-
das en la poblacién usuaria.

La educacién orientada a la comunidad se centfrard especialmente en que
pueda reconocer un producto de buena calidad en términos de adecuada con-
servaciéon del producto en expendios, caracteristicas de normalidad y rotulado;
presencia del registro sanitario; enfermedades transmitidas por el agua; derechos
y deberes como consumidor (notificacién o queja comunitaria).

Cuando no se cumpla con las exigencias establecidas en la normatividad y que
esta situaciéon no incida directamente sobre el producto, que lleve a generar ries-
go para la salud publica (por ejemplo, estructura fisica, tecnologia operativa, apli-
cacién HACCP, etcéterq), se solicitard al representante legal de la planta un plan
de mejoramiento para el cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, dise-
Aado por fases y fiempos.

Este plan se discutird y ajustartd por consenso con la autoridad sanitaria y se
dirigird a mejorar las condiciones del establecimiento, producto y operarios, lo
cual se reflejard en la dltima visita integral en la cual se evaluard el impacto de la
vigilancia y conftrol realizado durante el ano.

Si como resultado de la visita de inspeccién se comprueba gque el establecimien-
to no cumple con las condiciones sanitarias y las buenas prdacticas de manejo
establecidas en la normatividad, generando un riesgo para la salud publica, se
procederd a aplicar las medidas sanitarias de seguridad, procedimientos y san-
ciones establecidas en la ley 99 de 1979 y en el capitulo XIV del decreto 3075 de
1997, las cuales deben quedar consignadas en el acta.

Como estrategia fundamental en la vigilancia epidemioldgica y control sanitario
de los diferentes factores de riesgo originados en estos puntos criticos, deberd
adelantarse, en el dmbito local y en el central, el trabajo y la gestion intersectorial
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con entidades como el Ministerio de Salud, el Invima y las secretarias departa-
mentales, cuando se requiera realizar retroalimentacion de la vigilancia y control
obtenida de aqguellos productos que ingresan a la ciudad de plantas envasadoras
ubicadas en otros departamentos y de los vehiculos que la tfransportan.

5. Subsistema de informacion
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Como fuentes de informacion de actividades de vigilancia y control (intervencion)
sanitario se utilizaran los siguientes instrumentos, los cuales recogen variables rela-
cionadas con producto, lugar, tiempo, andlisis, intervencion e impacto, las cuales
deben ser sistematizadas para su posterior andlisis:

Censo de puntos criticos para la vigilancia y control de agua envasada.

Actas de vigilancia y control sanitaria a fdbricas de alimentos.

Actas de aplicacién y levantamiento de medidas sanitarias.

Acta de inspeccién sanitaria de vehiculos.

Formato de toma de muestras y recepcién de muestras en el laboratorio.
Resultados de muestras remitidas al Laboratorio de Salud Publica.

. Subsistema de andlisis

Porcentaje de establecimientos vigilados y confrolados.

Cumplimiento de planes de mejoramiento.

Resultados de muestras tomadas para andlisis in situ.

Resultados de muestras tomadas para andlisis en el Laboratorio de Salud Publica.
Actividades educativas realizadas.

Aplicaciéon de medidas sanitarias.

Porcentaje de muestras de agua recogidas y analizadas segun programacion.

Conceptos sanitarios favorables a plantas, depdsitos y vehiculos de agua envasada.

Disminucioén y ausencia de enfermedades transmitidas por el consumo de agua
envasada, procedentes de |los establecimientos vigilados y controlados por la Se-
cretaria Distrital de Salud.
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PROTOCOLO TOMA DE MUESTRAS DE AGUA ENVASADA

Resolucion 12186 de 1991, por la cual se fijan las condiciones para los procesos
de obtenciéon, envasado y comercializaciéon de agua potable tratada con desti-
no al consumo humano.

Las presentaciones para este tipo de productos son variadas; dentro de las mds
comunes estan:

Bolsa pldastica 500 ml.

Botella 500 ml.

Botella 2000 ml.

Vaso plastico 260 ml.

Garrafa 3000 ml.

Garrafa 5000 ml.

En el caso de envases de presentacion personal hasta de un litro, el nUmero de
unidades que deben tomarse para andlisis fisico quimico y microbioldégico de
control oficial es de cinco y deben corresponder a un mismo lote, las cuales se
distribuirdn asi, segun lo establece el decreto 12186:

Tres para andlisis microbioldgico individual.
Una para andlisis fisicogquimico.
Una para contramuestra.
Sélo deben tomarse muestras de unidades originales completas.
Si la presentacion comercial del agua envasada potable tratada es un bote-
ll6n, se recogerdan dos botellones completos: uno para el correspondiente andlisis

y el otro como contramuestra, la cual se dejard en poder del interesado, debida-
mente sellada por la autoridad sanitaria que lo realiza.

La toma de muestras del agua envasada para control oficial debe ser practicada
por la autoridad sanitaria correspondiente, en el momento que lo considere nece-
sario o conveniente.,

Debe ser tomada bajo condiciones higiénicas, con guantes estériles; aunque
en este tipo de muestra no hay posibilidad de contaminacién por parte del
recolector, es muy importante el manejo posterior a la toma de la muestra para
evitar el deterioro de su envase original.

Cuando se recolecte muestra en la planta al momento del envasado, debe



SECRETARIA DIsTRITAL DE SALUD DE BocoTA

® 6 6 6 6 O O o o

* & o o

medirse el residual de desinfectante (cloro u 0zono) en este mismo punto, ya que
esta medicién sélo es vdlida dentro de las doce horas siguientes al momento del
envasado. Para este fin puede utilizarse estuche para determinacién de cloro resi-
dual libre por DPD, que presenta idéntica respuesta en caso de presencia de 0zo-
no como desinfectante.

Los envases para el agua envasada potable tratada deben ser de material atdxico
e inalterable de tal forma que se evite su contaminaciéon y, asi mismo, garantizar
su proteccién y el mantenimiento de las caracteristicas organolépticas,
fisicoguimicas y microbioldgicas.

No requiere refrigeracion; las muestras pueden ser conservadas a temperatura
ambiente. Deben fransportarse de forma que se conserve en las mismas condi-
ciones en que se muestred; por tanto, es importante disponer de un recipiente
adecuado para su transporte.

Para el control oficial se levantard un acta en la cual se consignardn los siguientes datos:

Localidad, barrio y fecha en que se tomaron las muestras.

Razoén social del establecimiento y nombre del propietario.

Direccién de la empresa productora.

Nombre genérico y comercial del producto.

Numero de registro sanitario del producto.

NUmero de unidades recolectadas por muestra.

Cantidad de cada muestra recolectada, en centimetros cubicos.

Tipo de andilisis solicitado, microbioldgico, fisico quimico u organoléptico.
Nombre y cargo del funcionario recolector.

No se aceptardn muestras que presenten las siguientes condiciones:

Pertenecen a diferente tipo de producto, lote, unidad de envase.
El nUmero de unidades por muestra es inferior a cinco.

La informacién del boletin es insuficiente.

La(s) unidad(es) de empaqgue se encuentra(n) abierta(s).

Nota: en caso de infoxicacion asociada con el producto, no se aplicardn las condiciones de rechazo.



